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东部战区医疗机构药品制剂监督抽验发现问题与对策分析
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　 　 ［摘要］ 　 军队药品制剂抽验是军队依据国家计划和中央军委后勤保障部药品制剂抽验计划进行的一项经常性工作，也
是保证官兵身心健康、提高部队战斗力的一项重要举措。 通过对 ２０１５ 年东部战区医疗机构药品制剂监督抽验数据分析，探讨

药品制剂不合格原因、抽验样品寄送过程质量控制、制剂品种抽验覆盖率及中药饮片质量监管等问题，提出筛选物流系统、推
行制剂多批次抽验和不合格品种专项监督抽验的模式，为进一步提高药品制剂质量安全监管能力，确保部队官兵和人民群众

用药安全提供参考。
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　 　 药品安全一直以来都是社会关注的热点和焦

点问题，关系到广大官兵和人民群众的身体健康和

生命安全，国家和军队对药品安全包括自制制剂的

质量极为重视，监管力度逐年加大，全军药品监督

机构针对临床常用且易出现质量问题的药品制剂

实行跨区交叉抽验［１］。 ２０１５ 年南京军区联勤部药

品仪器检验所根据军队药品质量抽查检验规定［２］

和年度全军卫生工作安排，结合我区药品安全监管

及制剂管理工作实际情况，对东部战区 ４２ 个单位进

行了药品制剂抽验。 抽验范围包括医院、疗养院、
旅团卫生队、机关院校门诊部、干休所卫生所和药

品器材供应站。

１　 抽验工作基本情况

１􀆰 １　 抽验品种　 此次药品制剂抽验，针对高风险及

临床用量较大、不良反应频发品种进行监督抽验；
针对国家、军队历年质量公告中不符合标准规定品

种进行跟踪抽验；针对当前军队流通领域中易发生

质量问题的重点品种进行专项抽验；针对药品质量

控制探索性研究进行评价性抽验；对医院制剂实施

全品种覆盖抽验，对配制多、用量大的标准制剂进

行跨区分别抽样交叉集中检验；对于规模小、药品

库存量少、不能满足正常抽验数量要求的边远基层

医疗机构，实施现场药品快速检验。
１􀆰 ２　 抽样情况　 东部战区药品制剂抽样共 ４２７ 个

品种 ８５８ 批次，其中外购药品 １１２ 个品种 ３１７ 批次，
中药饮片 １３ 个品种 ７１ 批次，制剂 ３０２ 个品种 ４７０
批次；包括 ８ 个评价抽验品种、３８ 个监督抽验品种、
２１ 个跟踪抽验品种及 ３８ 个专项抽验药品品种。

战区医疗机构制剂，按照辖区内制剂品种全覆

盖的原则，重点针对近两年未抽验、出现过不合格

的制剂品种及 ２０１４ 年度抽验中不合格制剂品种进

行抽验，并对非标准制剂进行微生物限度、无菌等

安全性指标的专项抽验。 辖区内制剂文号总数

１２０２ 个，抽样制剂文号数 ４７０ 个，覆盖率为３９􀆰 １０％。
１􀆰 ３　 检验情况 　 药品制剂检验共 ３９０ 个品种 ８７６
批次，其中实验室检验 ３１０ 个品种 ７５８ 批次，不合格

１４ 批次，合格率 ９７􀆰 ８９％，抽样现场快速检验 ８０ 个

品种 １１８ 批次，合格率 １００％。 实验室检验中，外购

药品 １１ 个品种 ２５８ 批次，合格率为 １００％；中药饮片

３ 个 品 种 ４９ 批 次， 不 合 格 ５ 批 次， 合 格 率 为

８５􀆰 ７１％；制剂 ２９６ 个品种 ４５１ 批次，不合格 ９ 批次，
合格率为 ９８􀆰 ００％。

２　 不合格情况及原因分析

２０１５ 年全军药品制剂抽验结果中，本战区抽样

的不合格样品共 １３ 批次，其中中药饮片 ３ 批次，标
准制剂 １０ 批次。 不合格的项目有：性状、鉴别、装
量、微生物限度、金胺 Ｏ 及含量测定。 不合格样品

涉及的剂型有中药饮片、散剂、口服液、软膏剂、
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乳膏剂、滴眼剂、滴鼻剂、口腔用制剂和外用非灭菌

溶液。
２􀆰 １　 中药饮片乌梢蛇伪品的原因分析　 检出 ３ 批

次乌梢蛇伪品，产地分别为广东、江西和浙江。 按

中国药典采用聚合酶链式反应法鉴别为伪品后，进
一步采用 Ｓａｎｇｅｒ 测序法进行序列测定，将序列结果

与 Ｇｅｎｂａｎｋ 数据库比对分析，确认其中 ２ 批次伪品

为灰鼠蛇；１ 批次伪品为黑眉锦蛇、王锦蛇等多种伪

品与少量乌梢蛇真品混掺。 近年来由于野生动植

物资源匮乏，且蛇类中药饮片价格昂贵，市场上出

现了不少其伪品和混淆品。 由于传统的性状鉴别、
显微鉴别、理化鉴别等方法存在对样本的形态学要

求高、鉴别过程复杂、易受主观因素影响等弊端，因
此很难辨别其真伪［３］。
２􀆰 ２　 中药饮片山慈菇伪品的原因分析　 检出 ２ 批

次山慈菇伪品，产地分别为云南和广西。 现行版

《中国药典》规定，山慈菇可分为毛慈菇和冰球子两

种，该 ２ 批次山慈菇的外观类似毛慈菇，但与毛慈菇

的性状描述不完全相符，判为伪品。 民间作山慈菇

使用的药材众多，除现行版药典规定的 ３ 种兰科植

物外，还有百合科、防己科、马兜铃科的多种植物，
各地使用的情况复杂，同名异物药极多，所以市售

商品常常混淆不清［４］。
２􀆰 ３　 中药饮片黄柏检查项“金胺 Ｏ”不合格的原因

分析　 产地四川的 １ 批中药饮片黄柏中检出“金胺

Ｏ”成分，不符合规定，经分析可能是在生长过程中

与当地的土壤、气候有关，也可能与施用尿素、氯化

铵等化肥有关，再者，在储藏过程中施用硫磺熏蒸

等均有可能生成金胺 Ｏ［５］。
２􀆰 ４　 制剂装量、微生物限度和含量测定不合格的原

因分析　 ①部分制剂长期不配制，成为睡眠品种。
年度抽验时，医院为保留制剂批准文号，突击组织

配制，所用原料为临时调剂得到，原料非原包装，无
法证实所用原料是否与厂家提供检验报告书一致，
也无法确定该原料在储存期间含量是否受环境影

响发生改变；此外，由于长期不配制，人员操作技能

生疏，产品质量受到很大影响。 建议医院根据临床

用药实际需求确定申报制剂品种文号，减少不必要

的睡眠品种。 ②制剂室缺乏质量控制技术人员，在
制剂质量管控方面存在薄弱环节。 制剂配制人员

培训和监督不到位，在生产过程中未严格按照 ＳＯＰ

操作，产品质量不稳定。 建议医院对一线操作人员

进行专业、系统的培训和有效的监督，确保制剂质

量安全［６］。 ③配制单位未能及时更新执行标准，仍
按已作废的方法对产品进行质量控制。 制剂管理

人员要关注国家及军队药品质量标准更新的动态，
及时对所属品种标准进行更新。 ④包装盒不密闭，
在储存和运输的过程中造成有水分流失或微生物

污染。

３　 抽验工作存在问题分析与对策

３􀆰 １　 样品寄送过程质量控制　 大部分生物制品抽

样后需要专业的冷链物流运输，对检品运输条件、
包装和冷链验证标识等有专业要求，目前普通物流

无法承担运输，样品寄送过程存在质量控制漏洞。
建议进一步考察筛选物流运输系统，做到运输全过

程质量可控。
３􀆰 ２　 制剂品种抽验覆盖率　 抽验文件要求，依照军

队医疗机构现有制剂文号登记情况，实行辖区内制

剂全品种覆盖抽验。 我战区现有医疗机构制剂文

号 １２０２ 个，各医疗机构受临床需求、药品季节性使

用等因素限制，不能保证全品种常年配制供应，对
抽样造成影响。 目前，本战区很多制剂的质量标准

正在修订，针对此特殊情况，对非标制剂进行安全

性指标专项检查，对部分正在修订质量标准的标准

制剂进行了部分检验。 通过专项抽验和统筹医院

配制周期分批抽样的方式，进一步加强了对制剂的

监督，扩大了制剂品种的抽验覆盖率［７］。
３􀆰 ３　 中药饮片质量监管　 自 ２０１４ 年起，军队加大

了对中药饮片的监督力度，中药饮片在不合格品种

中构成比显著上升。 ２０１５ 年抽验中，对全军抽验的

中药饮片 ３ 个品种 ４９ 批次进行检验，发现不合格 ７
批次，不合格率为 １４􀆰 ２８％。 从抽验情况和与医疗

机构交流情况分析，医院无有效的手段对所购进的

中药饮片进行质量控制。 目前，中药饮片市场比较

混乱，一些有资质企业为了生存，放松了质量管理，
此次抽验发现的不合格饮片均由资质齐全的企业

购入，仍发现一份乌梢蛇饮片样品中由数种不同的

蛇充伪的情况。 医院在中药饮片购入过程中，仅凭

借验收供货单位资质和外观目测很难进行有效质

量控制。 此外，中药饮片鉴别方法的局限和中药

鉴定专业人员的缺乏，也在一定程度上影响了中药
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饮片监管的效率。
本所利用生物检测能力的优势，针对蛇类中药

饮片开展专项抽验，采用药典收载的聚合酶链式反

应法，发现以灰鼠蛇伪充乌梢蛇的伪品中药饮片。
因此，建议以专项抽验的方式，充分利用现有药品

检验资源，从药品监督管理的实际出发，开展针对

性的专项抽验，将临床用量大、不良反应频发及历

年抽验中存在问题的品种列为专项监督品种，提高

药品制剂抽验监管效能。

４　 结　 语

军队药品制剂抽验工作是一项经常性工作，在
查处假劣药品，防范药品安全事故上发挥了积极作

用。 近年来，上级卫生主管部门从药品监管的实际

出发，持续加大经费保障、设备投入、信息化技术应

用和人员培训力度，不断优化抽验工作组织模式和

评价考评机制，进一步完善了军队药品制剂执法监

督技术保障力量，有效保障了广大官兵、老干部和

人民群众用药安全。
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