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药品抽样注重把好$三关%

陶!韬

!!!摘要"!药品抽验是药品监督管理的一项重要工作%是发现假劣药品的最直接办法%也是药检人员履行好职责的一个重

要手段& 本文结合工作实际%对药品抽样工作提出了三点体会*一是把握药品抽样工作的合法性'二是把握药品抽样行为的

规范性'三是把握药品抽样技能的快捷性&
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!!药品是广大人民群众防病$治病$保护健康必不

可少的特殊商品%加强药品监督管理$确保用药安

全%是广大药品监督管理人员的职责& 而药品抽验

工作是药品监督管理的重要手段%是药品稽查工作

的技术支撑(<)

%是发现假劣药品的一个最直接的办

法%也是药检人员履行好职责的一个重要手段& 笔

者针对药品抽样工作应注意的问题谈几点体会&

>?把握药品抽样工作的合法性

药品抽样人员要充分利用药品质量监督抽样相

关法律$法规和标准来指导工作%确保抽样的合法

性& 为此 %药品抽样人员必须认真学习掌握药品抽

样的有关法规$规定和标准%重点要掌握+药品质量

抽查检验管理规定,$+药品抽样指导原则,$+药品

检验所实验室质量管理规范"试行#,等内容& 药品

抽样时%抽样人员应重点做好以下几点*一是抽样时

一定要按+药品质量抽查检验管理规定,第十三条

的要求索取相关资料%作为我们抽样执法的第一证

据%减少事后取证环节& 二是在符合抽样条件的场

所或相关单位规定的场所进行抽样%操作规范$安

全%且不能影响所抽样品和被拆药品的质量%按药品

说明书规定的贮存条件储运& 三是办好抽样手续&

药品抽样的工作质量%集中反映在药品抽样时形成

的+抽样记录和凭证,上%而+抽样记录和凭证,是假

劣药品查处工作和对不合格药品进行+药品质量公

告,时%最原始$最重要的法律文书(:)

& 抽样时抽样

人员和被抽单位的人员均在场%并经双方现场签字

确认后密封%保证样品的合法性&
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A?把握药品抽样行为的规范性

学习掌握+药品抽样指导原则,%规范抽样行

为%有效提高药品抽样水平%为查处假劣药品提供可

靠的物证& 抽样时抽样人员重点把握好以下五个方

面*一是科学制定药品抽检方案& 开展药品抽检工

作%要根据上级的要求和本单位的工作计划%以及往

年抽验数据%全面分析辖区内的药品质量%科学制定

药品抽验方案& 同时把药品抽样工作的重点放在出

现质量问题较多的用药单位%达到减少药品危害$降

低风险的目的(?)

'要把药品抽样工作与日常组织药

品监督管理检查相结合(D)

%定时与不定时深入基层

监督检查%发现质量可疑的品种随时进行监督抽样'

要制定详细的抽样计划%明确药品抽样要达到的目

标和重点品种& 二是抽样人员资格必须符合要求&

抽样人员必须是药检人员%且具有药学专业技术职

务资格& 三是抽样工具和容器必须满足两个原则&

即取样工具和盛样器具不与药品发生化学作用%使

用前清洁干净'用于取放无菌样品"注射剂生产用

原料#或需做微生物限度检查样品的工具和容器须

经无菌处理& 装样容器一般用可密封的玻瓶& 四是

取样环境必须符合要求& 应根据具体情况在适当净

化级别的取样室取样%取样时衣服$口罩$手套等应

当净化或无菌处理%取样时要迅速%样品和拆开包装

要尽快密封%以防吸潮$风化或氧化变质& 抽样过程

要求被抽样单位的人在场%要他们协助搬运$开箱

等%并签字确认& 五是取样的数量和储运必须符合

要求& 按检验要求确定取样量%一般为所检项目用

量的 ? 倍%将样品分为 ? 份%分别供检验$复检$留样

用%有无菌或微生物限度检查的样品应最少有 : 个

单元包装%以便检验用& 贵重样品检验合格可以退

回剩余部分& 有特殊要求的样品要按要求妥善
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保管%及时送检&

B?把握药品抽样技能的快捷性

正确的药品抽样方法%是提高药品抽样针对性

的保证& 在抽样工作中%注重快检技术的应用%坚持

-一看$二摸$三闻$四品.&

一看*即看包装& 首先查看药品的外包装%看药

品的外包装箱$外包装盒$中包装内袋$标签$说明

书$合格证$封条等& 如果药品的外包装盒粗糙$色

调较差$套色不佳$字迹模糊$文字说明中常出现错

别字$说明书纸质太软$没有防伪标记$药品外包装

不严密等%其药品质量都值得怀疑%应该警惕此种药

品是否为假劣药品%可以考虑抽检& 看外表%如胶囊

剂的外表是否霉变$软化$漏粉$硬化$胶囊外壳是否

有砂眼等情况& 如果胶囊剂的外表有软化情况%其

水分有可能不符合规定%胶囊剂的外表有漏粉$砂眼

等情况%其装量差异有可能不符合规定& 胶囊剂的

正品颗粒应均匀%不易捻碎& 假劣药品则颗粒大小

不一%易褪色%易捻碎且捻碎后有淀粉样感觉& 有的

胶囊内容物+中国药典,中规定性状要求为颗粒%如

果其胶囊内容物为颗粒和粉末或者颗粒的大小不均

匀%则此种药品涉嫌为假劣药品%可以将其确定为抽

检品种& 另外%假劣药品由于生产工艺不符合要求%

在距其所标出的出厂日期不久或在其所标的有效期

内%往往发生变色$粘连$松片$裂片$沉淀$发霉$腐

败等变化& 正规的针剂药品封口光滑%印字清晰%无

变色现象%各瓶液面高低应接近& 而假药往往封口

粗糙%有毛刺%印字模糊%溶液的颜色太深或太浅%各

瓶液面高低相差太多等都有问题& 片剂可以从有无

裂痕$黏边$变形$色泽是否均匀一致$大小是否规则

等方面判断& 冲剂则以是否结块$发黏来进行鉴别%

如果冲剂结块%其水分很可能超标& 看期限& 如果

生产工艺不合理或药品包装不严密%产品在接近有

效期时质量容易变差%对于接近有效期的药品%也应

作为重点抽检品种&

二摸*即通过对药品的触摸$捻$压等的感觉对

药品进行鉴别& 如检查包装箱的硬度$纸盒表面光

洁度$说明书的纸质$片剂的硬度$胶囊内容物的细

度$颗粒剂的粒度等& 比如正品斯达舒胶囊的批号

触摸有凸起感%假药则平整光滑&

三闻*即闻一些药品的特殊气味%如青霉素类药

具有特殊的臭味%如气味发生改变%有怪味或气味消

失等%均应警惕是否为假劣药品& 再如正品镇脑宁

胶囊有特异香气%伪品则无味&

四品*由于药物的特性所独具的酸$甜$苦$辣$

咸的特征及程度各不相同%所以它对药品的鉴别有

重要的参考价值& 例如罗红霉素具有特殊的苦味%

如果品尝后发觉不苦或其他情况%则应警惕其是否

为假劣药品&
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