
中国药房 2014年第25卷第13期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 13

＊副主任药师。研究方向：药事管理。电话：024-25421998。E-

mail：yang_yonggang@163.com

自原国家食品药品监督管理局（以下简称药监局）于2006

年制定和实施《药品质量抽查检验管理规定》[1]以来，药品质量

抽验工作正式成为我国药品监督管理部门管理上市药品质量

的主要手段，为保证上市药品质量发挥了重要作用[2]。撰写药

品质量分析报告是药品抽验工作的重要环节，应源于大量药

品抽验数据及各项药品信息的汇总和整理，并采用科学的统

计方法进行分析与提炼。其内容丰富、格式科学、结论严谨，

可为药品的行政监管工作提供重要参考。本文对我国药品质

量分析报告的撰写问题进行分析和总结。

1 我国药品抽验工作分类
《药品质量抽查检验管理规定》中将药品抽验工作分为药

品评价抽验和药品监督抽验两部分[1]，二者各有侧重又互为补

充[3]。药品评价抽验与药品监督抽验的特点比较见表1。

表1 药品评价抽验与药品监督抽验的特点比较

Tab 1 Comparison of the characteristics of drug supervis-

ing and sampling test with evaluation

项目
实施主体
抽验对象
抽验目的
涉及品种数量/地区/年
每个品种抽验批次
检验工作内容

药品评价抽验
药监局
选定品种
质量整体评价
数个/省/年
数十批次以上
法定标准+探索研究

药品监督抽验
省（区、市）局
监管中发现的可疑品种
发现假劣药品
数千个/省/年
不固定
法定标准

2 药品质量抽验分析报告的撰写问题
2009年，药监局组织制定并下发了《药品评价抽验质量分

析指导原则》（以下简称《指导原则》）[4]，用于指导各地药品检

验机构药品评价抽验工作的开展和药品质量抽验分析报告的

撰写。经过多年的探索实践，在改进和提高药品评价抽验质

量和效能、建立和完善我国药品质量评价体系等方面成效显

著[5-6]。但是，由于日常药品监督抽验工作与药品评价抽验工

作存在诸多差异，造成《指导原则》对药品监督抽验质量分析

报告的撰写借鉴意义有限。截至 2013年，国家及各省级药品

监督检验部门均未发布“药品监督抽验质量分析”相关内容

的指导性文件，造成各省（区、市）的监督抽验质量分析报告的

格式、内容和分析项目参差不齐，报告整体质量及其监管借鉴

效果欠佳。主要表现在：对于地区监管重点单位、重点品种质

量状况分析不足；对药品质量问题产生的原因未进行深入研

究及监管工作的建议缺失等。为促进“质量分析”与“动态监

管”的有效结合，笔者着重从报告的撰写原则、格式、内容等方

面浅谈几点体会。

3 药品质量抽验分析报告的撰写原则
药品质量抽验分析报告的撰写原则，应坚持以年度药品

抽验工作计划为核心，以各级各类监督抽验数据为基础，以各

项抽验工作方案中规定的“工作范围”“工作要求”及“工作重

点”为主线，采用适宜的统计学方法，参考相关技术法规、标

准、规范，以便对各因素之间的交互作用和多指标之间的内在

联系作出全面、合理的解释和评价，力求分析结果客观、科
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学。最后，对监管工作的开展提出合理化建议。

4 药品质量抽验分析报告的格式
药品质量抽验分析报告应包括概述和分述两部分。概述

部分主要包括年度药品质量抽验完成的总体情况、各项药品

质量抽验工作完成情况、不合格药品情况、假劣药品查处情

况、现阶段药品质量的主要问题及监管工作建议等内容，对地

区药品整体质量状况进行评述，对发现的药品质量问题及潜

在风险展开分析。分述部分可根据实际监管需求，对某项药

品质量抽验情况按药品来源、种类、剂型及不合格项目等情况

分别进行详细列表统计，并分别对统计结果作出详细分析、评

述，以便于监管部门深入了解某类别药品质量问题，及时采取

应对措施。

5 药品质量抽验分析报告的内容
5.1 地区药品质量抽验工作开展情况

药品质量抽验分析报告应对年度药品计划抽验、监督抽

验和专项抽验工作的完成情况进行统计，并将统计结果与上

年度同期进行比较，以衡量药品质量抽验工作是否有序开展。

对于监督抽验中制剂、原料药、中药材及饮片、辅料及包

材、医院制剂等各类别抽验完成情况应列表统计，并对不合格

比例较高的类别进行评述。

监督抽验中的制剂应按国家基本药物目录区分为基本药

物制剂和非基本药物制剂，分别按“辖区内”和“辖区外”列表

统计，并分别对统计结果进行评述。另外，辖区内基本药物生

产企业的抽验情况应单独列表统计分析。

5.2 稽查打假工作情况

随着各级药品监督管理部门多年来对药品市场持之以恒

的整顿规范，市级药品市场制假售假现象已得到明显的遏制[7]，

但制假售假的方式和渠道更加隐秘[8]，因此药品质量抽验分析

报告中应将“经药监部门核查确认为假药”的药品信息按发现

假药地区、假药性质、假药来源、流通级别、剂型、假药类别、治

疗用途、主要仿冒生产企业名称等内容列表统计分析，为稽查

打假工作思路提供数据支持。

5.3 药品不合格检测项目分析

在药品质量抽验分析报告中，不合格药品的相关信息也

应对应不合格项目分类统计，并分别针对具体项目分析产生

原因。尤其是对于注射剂类“热原”“无菌”“异常毒性”“过敏

反应”“降压物质”等安全性检测项目不合格的药品；口服固体

制剂类“微生物限度”超标的药品，是否与生产企业生产过程

及环境控制有关应作出重点叙述。另外，对于辖区内生产企

业成品库抽验不合格药品，应单独提请监管部门予以关注。

通过甄别不合格项目特点可实现对药品生产过程的间接性监

督，同时通过积累特定品种的大量样本信息可指导药品的生

产，促进生产企业不断改进工艺，提高药品的内在质量。

5.4 药品质量抽验分析报告中应给予关注的几类药品

5.4.1 已公告出现不良反应的药品。药品不良反应监测工作

是药品监督管理工作的重要组成部分[9]。药品质量抽验分析

报告撰写单位应定期收集、整理药监局、省不良反应监测中心

等网站公布的药品不良反应监测公告，对公告中明确的易出

现不良反应的药品应在药品质量抽验分析报告中给予单独的

统计分析，如发现问题应及时提请监管部门给予关注。

5.4.2 原料药、主要药用辅料及包材。药品质量抽验分析报

告中对原料药、可能影响药品质量的直接接触药品的药用辅

料及包材监督的抽验结果，应按生产单位所在地区（辖区内生

产、辖区外生产）、药品来源分别列表统计，辨别不同来源的原

料药质量状况及可能存在的潜在风险，并对不合格项目及其

产生的可能原因进行分析。

5.5 辖区内药品质量存在的问题及建议

综合药品质量抽验分析报告中药品抽验数据统计分析结

果，分别列举发现的药品质量问题及潜在风险，并有针对性地

提出对药品生产、流通及使用环节加强生产监管及开展专项

检查等方面的具体建议。

6 影响药品质量抽验分析报告的因素
为实现对药品质量全面、客观的评价，需要各级药品检验

机构具有完备的药品检测能力和水平，提供强有力的技术支

撑。但是，检验机构全检率统计结果显示，部分地区药品检验

机构的检测技术的全面性相对欠缺，部分监督抽验药品只能

开展个别项目检测，定量、全项目开展检测的能力和水平不

高，不利于各项监管工作的开展及应急事件处理时对检测工

作的需求，这已成为制约药品安全监管和应急管理工作的重

要因素[10]。

7 结语
一份客观、科学、全面、务实的药品质量抽验分析报告，必

能促进监管与检验的良性互动，成为监督与检验工作协调一

致的重要桥梁和纽带。一方面，药品质量抽验分析报告形成

科学、客观的技术结论，可促使监管方向更加明确、监管思路

更加清晰、监管理念更加科学；另一方面，更高的监管需求也

可促进检验技术难点突破、新检验方法开发、专业人才队伍培

养、科研水平提升，最终为药检工作的整体实力和水平的提高

起到推动作用。
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