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目前市场 80％的药品经医院用于各类患者，要掌控好这

类药品的质量问题，则相关的统计与分析就显得意义重大。

本文就2009－2011年我院药品质量登记情况进行回顾性统计

与分析，对统计结果进行客观阐述，并对药品从质量监管、生

产、流通到医院患者使用等环节中存在的各自责任情况与作

用进行分析，并阐述各环节在药品质量控制上的主要作用与

意义。只有经各流通环节的相互配合、相互制约，确保整个药

品流通环节药品质量的可控，才可能最终将合格药品用于合

适的病患。

1 2009－2011年我院药品质量登记统计分析
1.1 分析入库药品拒收原因

药品质量直接影响到临床疗效，为确保医院入库药品的

质量，2005年开始我院将条形码应用于药品入库验收上，严把

入库药品验收关，杜绝信息与实物不符的药品流入医院，确保

在院药品物流信息的准确，并对我院 2011年入库验收过程中

药品拒收的原因进行分析，详见表1。

1.2 对质量问题进行分类描述

对院内药品质量问题按发生于出厂前、后归为2类。凡出

表1 2011年我院入库药品拒收原因分析

Tab 1 Cause analysis of the rejected drug in our hospital in

2011

拒收原因
效期有误
批号有误
品种有误
包装破损
数量不符
效期接近
其他
总计

数量，个
42

7

7

6

5

4

3

74

占比，％
57.0

9.5

9.5

8.0

7.0

5.0

4.0

100.0

厂前已经存在的药品质量问题称为A类药品质量问题[1]，如含

异物、粒度不符、装量差异等，并定为严重质量问题，应引起各

方重视。这类问题对生产企业来说，可通过改进工艺、增加检

测设备而尽量杜绝。凡出厂后产生的质量问题称为B类药品

质量问题，如破损、输液吊环断裂、片剂色差等，需及时将该类

信息反馈给供应商或生产企业[2]，为今后改进药品包材提供客

观数据支持。A、B类药品具体情况见表2。

1.3 我院药品质量登记综合数据结果分析

2009－2011年我院药品质量登记综合数据比较结果见

医院药品质量控制与现有药品质量监管体系不足的探讨

黄 源＊，沈 烽，张 健，吴颖坤，金 梁，梁 斌（上海交通大学医学院附属新华医院，上海 200092）

中图分类号 R95 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2013）01-0054-03

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2013.01.19

摘 要 目的：促进药品质量的不断提高。方法：对我院3年来登记的药品质量数据从入库拒收原因、质量问题分类、质量登记综

合情况等进行统计分析，从各角度阐述药品质量变化趋势，并结合质量数据对现有药品质量监管体系中存在的不足进行剖析。结

果与结论：出厂前即已存在的药品质量问题发生比例在逐年下降，药品在运输中出现的破损率在逐年上升；药品检验所抽样药品

检验样本存在被动性和偶然性且检验报告时间过长。建议监管层纳入药品身份编码和外包装等的图片信息为管理范围，建立药

品质量信息平台，确保监管部门、生产企业、经销企业和医院担当各自在药品安全中的职责。

关键字 药品质量；监督管理；数据；统计分析

Discussions of the Deficiency in the Drug Quality Control in Hospital and Present Drug Quality Supervisory

System

HUANG Yuan，SHEN Feng，ZHANG Jian，WU Ying-kun，JIN Liang，LIANG Bin（Xinhua Hospital Affiliated to

Shanghai Jiaotong University Medical College，Shanghai 200092，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To improve the drug quality continuously. METHODS：The data of drug quality in our hospital in re-

cent 3 years were analyzed statistically in respect of reasons for rejection，classification and statistics of quality problems，compre-

hensive information of drug quality. The trends of drug quality were interpreted from different sides，and the deficiencies of present

drug quality supervisory system were analyzed on the basis of quality information. RESULTS & CONCLUSIONS：The percentage

of drug quality problems already existed before leave-factory dropped annually. The rate of drug breakage increased year by year.

The sample inspections have passivity and fortuity，passing a relatively long duration. Supervisory department should concern about

pictorial information of drug code and external packing，establish drug quality information platform to guarantee the responsibility

of supervisory department，pharmaceutical production enterprise，drug supplier and hospital.

KEY WORDS Drug quality；Supervision and management；Data；Statistical analysis

··54



中国药房 2013年第24卷第1期 China Pharmacy 2013 Vol. 24 No. 1

表2 A、B类药品质量问题常见情况统计

Tab 2 Statistics of common type A and B of drug quality

problems

类别
A类

B类

问题类型
包装问题
标签问题
内容物问题
瓶塞问题
说明书问题
药品召回
包装问题
内容物问题
标签问题
瓶塞问题

具体描述
内外品种不一致
无标签；无批号效期；批号效期模糊不清
含异物；粒度不符；装量不足；空泡；空盒；空板；空瓶
无胶塞；封口不严
无；张冠李戴
官方召回
破损；受污；霉变；吊环断裂；损坏
变色；结晶；色差
脱落；霉变
掉屑

表3。

表3 我院2009－2011年药品质量登记综合数据比较

Tab 3 Comparison of comprehensive data of drug quality

in our hospital during 2009－2011

项目
药品质量问题登记数
A类药品质量问题占比，％
破损占比，％
药监局抽样数
药监局抽样不合格数

2009年
454

19

64

37

0

2010年
440

22

69

39

1

2011年
529

11

74

33

4

通过表 3可以看出，我院每年药品质量登记个数（发生 1

次记为1，与该批药品数量无关）在提高，A类药品质量问题数

2011年有明显下降，说明生产企业对出厂前的药品质量问题

控制在逐年加强；药品破损数在逐年提高，提示从生产企业出

厂后运输、供应商储运直至医院内部药品的运转，都需进行针

对性的控制，应加强现代物流管理，减少每箱手工搬运次数，

以降低由于药品搬运不当造成的破损。

如果同一品种破损率增加，需及时反馈给供应商或生产

企业，通过改进外包装或容器材质来减少破损。食品药品监

督管理局（以下简称药监局）每年针对每家医院的规模和性质

有一定的抽样比例，根据表3分析，2011年抽样数有一定程度

的下降，但是不合格药品的检出率在增加，说明药监部门的抽

样存在一定的偶然性与随机性。不合格样本原因为装量差

异、饮片含量不符、含异物以及溶液澄清度不符。前3项，按药

品质量分类为A类质量问题；澄清度不符（色差）可算是B类药

品质量问题，可能与运输和储存有关。

由于药品A类质量问题相对于B类质量问题更严重，故为

了说明近 3年来我院A类药品质量问题变化趋势，对 2009－

2011年我院每年 A 类质量问题的不同类别占比进行横向比

较，见表4。

由表4可见，2011年A类药品质量问题与之前比较大多有

一定程度的降低，说明生产企业以及供应商提供的药品质量

的可靠性有了提升。

2 现有药品监督管理部门对药品质量监控存在的不

足
2.1 抽查性检验[3]存在相应的被动性与偶然性

药监局每次例行抽样具有被动性与偶然性，笔者认为应

表 4 我院 2009－2011年 A 类药品质量问题统计分析（占

比，％％）

Tab 4 Statistical analysis of type A drug quality problems in

our hospital form 2009 to 2011

项目
包装问题
内容物问题
标签问题
瓶塞问题
药品召回
无说明书

2009年
10

12

6

2

2

0

2010年
5

17

6

1

0

0

2011年
9

12

2

1

0

0

该建立黑名单制度，如第 1次出现A类质量问题药品时，需将

该品种列入黑名单；下次应继续抽样，如再次出现同样质量问

题时可吊销该药品的生产批文，同时对该生产线药品《生产质

量管理规范》（GMP）进行复审。建立类似于药品不良反应申

报的“药品质量信息申报平台”，及时掌握药品质量现状，并根

据各医院、供应商申报的药品质量信息进行分析，科学地实施

抽样计划，使抽验药品具有总体代表性[4]。

2.2 抽样回馈结果时间周期过长

为了说明该情况，笔者对我院 2010－2011年被抽样药品

进行统计分析，抽样天数根据药监局抽样报告日期与相应药

品检验部门（药检所）对该药出具报告的日期进行计算得出。

我院2010－2011年被抽样品种从抽样开始到出具检验报告时

间的天数统计见表5。

表5 2010－2011年我院被抽检药品反馈报告时间统计分析

Tab 5 Statistical analysis of samples inspection reports in

our hospital from 2010 to 2011

编号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

平均处理天数

药检所属地
北京
上海

内蒙古
江西
云南
海南
广东
甘肃
河北
吉林
河南
山西
福建

样品数
2

36

1

3

1

1

2

1

2

1

1

1

1

抽样至出具报告天数
79

38

51

66

71

106

114

98

70

111

59

41

151

81

最短天数
75

24

51

60

71

106

107

98

62

111

59

41

151

最长天数
83

61

51

69

71

106

121

98

77

111

59

41

151

根据表5统计结果可见，平均报告天数为81天，药检所属

地涉及全国 13个省、市、自治区，最远的样品送到了海南、甘

肃、吉林等地（该信息来源于检验报告上的印章）。对于抽样

结果，回馈时间太长，大多数样品出具报告时间在 2个月以

上。建议利用现代化管理软件，加强检验报告时限管理，以便

及时停用不合格药品[5]。中国版图幅员辽阔，天南地北，温差

较大，在运送这些药品时，被抽检药品是否会受运输、气候温

度的影响？是否今后可考虑就近原则，尽量安排在周边省会

城市进行检查，以免路途之遥，还可节省费用？另外，我院目

前库存量基本控制在1周半左右，当抽样不合格药品反馈信息
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送至医院时，该批次的药品大多已用完，那么真正受害的还是

患者。

2.3 抽样不合格药品后处罚对象值得商榷

现有药品监督管理部门对药品质量问题的处罚方式是：

从生产企业、供应商到医院，如果哪个单位抽检不合格，药监

部门对相应单位按《药品管理法》进行罚款。笔者认为对于药

品抽样不合格的处罚，不能简单行事，应区分不合格药品质量

问题的类型：如果是A类质量问题，应立即对生产企业进行反

馈与调查，生产企业需及时进行整改；如果是B类质量问题，可

能是运输和储存过程不当造成的，那么被检出供应商或医疗

机构应对不合格药品负责，药监部门对其进行必要的处罚。

通过处罚，来督促供应商和医疗机构及时改进，真正使得当事

人心服口服。

3 讨论
3.1 药品身份编码、外包装等的图片信息应纳入监管层管理

范围

近年来，随着现代化设备的大量引入，医院药品调配自动

化程度的大幅提高，从而对保障患者的用药安全起到非常大

的作用。同时，每个药品的信息需要也更加全面。一个新药

登记注册时，药监部门须对该药统一编制一个唯一码（该码可

包含药理分类、生产企业、剂型、规格等相应信息），如身份证

一样，需保存该药的外观以及内在个体的图像资料，并将这些

信息在相关政府网站上公布。这样医院在引进任何药品时，

都能通过相应网站对所需数据进行下载，并将下载的药品身

份信息和图像信息用于医院药品的编码与药品核对上，避免

现在各家医院各自建立药品图像库的现象。

由于药品种类繁多，同一生产企业不同剂量的同一药品

或同种剂量不同数量的药品应有不同的身份号码，以确保唯

一性。由于具有唯一性，故药品身份号码可以应用于监管层

药品的监管，各省市“医保”部门利用该码来解决“医保”药品

与医院对码问题，药品调价部门利用该码进行调价，药品招标

部门利用该码对药品进行招投标，医院利用该码可以上网同

步查核相关新进药品信息，从而真正实现使生产企业减负，并

让利于患者。

3.2 对于A类药品质量问题的处罚对象需把握准确

A类药品质量问题如含异物、粒度不符等在出厂前就已经

存在的药品质量问题，如在医院抽样中被检出，那么监管部门

就不应该对医院进行处罚，因为医院同时也是受害者，将面临

着被患者投诉的风险。应严厉处罚生产该类药品（劣药）的企

业，也就是处罚导致不合格药品产生的直接责任者[6]，通过处

罚来震慑生产企业，使其严格按照GMP标准进行药品生产，而

不应将医院纳入处罚对象，那是无济于事的。

3.3 药品质量信息平台的建立

医院作为药品流通环节的最主要环节，在使用过程中掌

握着大量与药品质量问题相关的重要信息，监管部门如果将

各医院的这类信息通过专门平台进行统一申报，并对每年医

院反馈的药品质量问题信息进行整理分析，相信对生产企业

GMP复审等，都有第一手的客观的数据依据，可为药品质量问

题的监管打通另一途径。例行的药品质量抽查是被动的，且

有一定的偶然性，而医院主动上报药品质量问题具有全面

性。在该问题上药监部门应积极鼓励医院上报药品质量问

题，而不应完全通过罚款来处理同样作为受害者的医院。

3.4 药品质量控制中各环节担当的角色

药品监督管理部门、生产企业、医药经销企业、医院等是

药品管理、生产、流通以及使用的相关环节，都有各自的分工

和职责。药品监督管理部门主要承担着药品生产企业和药品

经销企业的GMP和《药品经营质量管理规范》（GSP）的审核与

复审工作，并从事证照发放后从生产企业到使用环节的药品

质量的监督和管理工作；生产企业必须严格按照GMP要求从

事药品生产工作，确保出厂药品质量的可靠；药品经销企业必

须严格按照GSP要求从事药品流通环节的工作，并通过科学

化的现代化物流模式，为医院药品供应提供优质服务；医院通

过验收经GMP企业生产以及GSP企业经营的药品，只需验收

外观以及名称、规格、数量等即可，且医院主要的工作是保证

临床药品的供应，确保医院用药安全与合理。对于一个药品

从生产开始到患者使用，整个质量控制环节的过程应该是由

紧至松，而绝非越来越严格；如果越来越严的话，那么终端客

户就变成了全能选手，需掌握生产企业质量控制、经营企业物

流管理等的各项技术，甚至在应用于患者时也需从头到尾再

来一遍质量审核。这样显然整个环节就无诚信可言，也没必

要。
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