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摘要   目的：为药品检验实验室开展检验质量检查提供方法借鉴。方法：从理论到具体检查工作的实施，

详细介绍了以检品生命周期为主线开展质量检查方法。结果：以检品生命周期为主线开展质量检查方法

具有系统性和有效性。结论：以检品生命周期为主线开展质量检查，可作为药品检验实验室开展检验质

量检查的有效方法予以应用。
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Abstract    Objective:  To provide references for the implementation of quality inspection in drug control 
laboratories. Methods: Quality inspection using product life cycle as the main line was introduced in detail from 
the theory to the implementation of specific inspection work. Results: The quality inspection using product life 
cycle as the main line was systemic and effective. Conclusion: The quality inspection using product life cycle as 
the main line can be used in drug control laboratories to carry out effective quality inspection.
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以检品生命周期为主线开展质量检查
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对药品检验实验室来说，经济全球化和检验

市场化带来的直接挑战，形式上表现在结果报告的

准确、服务的周到，而实际上是对整体质量管理水

平的挑战。实验室通过系统、有效地开展检验质量

检查，不断改进管理体系，达到确保出具的检测数

据和结果报告准确可靠的目的,从而使实验室占领

检测市场、赢得客户的信赖。

为了加强管理，满足法律法规、认可认证组

织及客户的要求，我所在质量监督检查方面不断进

行体系、机制和方法的探索，建立并运作了“三

级四线” 监督体系[1]，并在实际工作中针对发现

的问题，本着持续改进的原则，不断地对质量监

督方式方法进行探索完善、提炼升华，借鉴药品

质量控制实验室良好操作规范（Good Practices for 

Pharmaceutical Quality Control Laboratories，GPCL）

产品生命周期的管理理念，形成了以检品生命周期

为主线开展质量检查方法并加以实施。

1   生命周期的基本概念
我所在开展WHO预认证项目的准备工作中，

借鉴了产品生命周期的管理理念，结合我所多年开

展质量检查的情况，形成了检品生命周期的概念，

并探索以检品生命周期为主线开展质量检查的方式

方法。

产品生命周期 (product lifecycle）最早由Dean[2]
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和Levirt[3]提出，是指产品从推广、成长、成熟和衰

亡的市场演化阶段[4]，其目的是研究经济管理领域

产品的市场战略。经过 50多年的发展，产品生命

周期的概念和内涵也在不断发展变化。20世纪80年

代后，随着工业生产自动化、信息、计算机和网络

技术的广泛应用,首次将产品生命周期的概念从经

济管理领域扩展到工程领域，将产品生命周期的范

围从市场阶段扩展到研制阶段，提出了覆盖从产品

需求分析、概念设计、详细设计、制造、销售、售

后服务，直到产品报废回收全过程的产品生命周期

的概念[5-8]。产品全生命周期管理（product lifecycle 

management，PLM）正是基于企业的这种需求而产

生并发展起来的。该管理理念是通过指导人们如何

在激烈竞争的市场中用最有效的方式和手段来为企

业增加收入与降低成本[9-17]。

实验室的“产品”可以看作是检测数据和结

果。将上述产品生命周期的概念和内涵扩展到检验

领域，形成了检品生命周期的概念。检品生命周期

涵盖了业务受理、样品检验、报告审核和发出、档

案和留样管理，以及客户意见反馈，包括检验前、

检验中和检验后的检验全过程。

2   质量检查方法
为了解检验质量的总体情况，及时发现问

题，采取相应措施完善检验质量，多年来，我所对

检测数据的准确可靠和结果报告的质量进行监督检

查。但这种检查方法主要是对检验结果开展检查，

对产生结果报告的检验过程检查较少，或者说未开

展系统和有效的检查，致使该方法带有一定的局限

性，缺乏系统性和完整性，不能深层次、全面地发

现问题。

通过对检品生命周期的理解，从2016年开

始，我所以检品生命周期为主线开展质量检查，该

方法对检验全过程进行分解，对各过程环节主要涉

及的人、机、料、法、环、测等因素，以管理体系

文件、标准、检验标准操作规范为依据进行检查，

将原先的质量监督检查的横向、单点检查方式改为

纵向、全过程系统的检查方式，将主要以检查结果

报告为检查内容的检查方式，改为对结果报告形成

的整个过程的检查方式，从“点”到“面”开展全

面、连贯的检查，形成了检查活动的闭环，保证检

验过程的公正性、完整性、可靠性和有效性。使用

这种检查方法开展质量检查，既对检验结果进行检

查，又对检验过程进行检查；既对记录、结果报告

等书面材料进行检查，又对检验过程开展现场检

查；既对检验活动进行检查，又对管理体系文件符

合性进行检查。这种检查方法更利于系统和全面地

发现问题，相关科室和人员对查出的问题进行分类

汇总、开展原因分析、采取相应的整改措施，可消

除实际操作与管理体系文件不一致的现象。通过检

查，可以不断完善管理体系文件和实际运作。

3   实施情况
以检品生命周期为主线开展质量检查分为3个

步骤：检查品种的确定、检查方案的制定和具体检

查工作的开展。

3.1   检查品种的确定原则

综合考虑检验类别、检品的剂型、检验项目

的类别和数量、方法的繁简程度、仪器设备使用等

情况，筛选适当的有代表性品种（包括检毕的品种

和在检的品种），尽可能涵盖不同的科室、不同的

实验区域、常规的检验方法。

3.2   检查方案的制定

检查人员在熟悉检查品种的检验方法和检验

程序的基础上制定检查方案。检查方案包括内容：

1）检查目的：通过质量检查，及时发现管理体系

和检验等活动中存在和可能存在的问题，对发现的

问题进行汇总分析，为持续改进管理体系和实验室

运作指明方向；2）品种的确定：按品种确定原则

筛选出有代表性的品种；3）检查依据：以管理体

系文件（包括标准、检验标准操作规范、仪器设备

操作规程）为检验依据；4）检查内容：从检品的

生命周期包括业务受理、样品检验、报告审核发

出、档案和留样管理等环节入手，以各环节可能涉

及的人、机、料、法、环、测、文件资料、记录档

案、信息管理系统等为检查对象。在样品检验环

节，以各检验项目可能涉及到的上述检查内容为检

查对象。对上述检查对象再根据文件规定和实际情

况，确定细化的检查内容如文件资料、记录档案的

完整性和原始性，检验等工作程序的符合性，方法

选择应用情况，样品管理情况，人员资质能力情

况，仪器设备管理使用情况，环境条件控制情况，

供应品耗材、标准物质管理使用情况，数据结果复

核审核情况，结果报告规范性等；5）检查方式方

法：使用《所级监督记录表》，确定好相应的被检

查科室、检查依据和检查内容，检查内容尽可能具
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体、详细，通过提问、检查设施设备、检查记录报

告和现场目击试验等方式开展检查；6）检查记录

和汇总：检查记录在《所级监督记录表》中。按有

关规定做记录，尤其对发现问题的记录要详细、具

体、可溯源。必要时，可将有关证据拍照保存备

查。检查结束后，对各环节、各项检查内容发现的

问题进行分类汇总，便于责任科室系统思考，并采

取有效的整改措施。

检查步骤：一是通过LIMS管理系统对检品收

检、检验原始记录书写、检验报告合成、审核、

签发全过程进行动态监控和状态追踪；二是根据

在LIMS系统中核查的仪器、标准品、耗材等信

息，采用设备管理数据库对涉及的仪器设备的状

态、校准和期间核查等进行跟踪检查，利用资产

管理平台对检验所使用的实验室耗材、标准品的

管理进行溯源检查；三是采用核查记录、现场提

问等方式对检验过程的合规性进行在线监督；四

是调取品种档案，对各品种记录、结果报告等纸

质材料进行检查。

3.3   检查案例

从2016年开始，我所按上述检查方法筛选了

阿托伐他汀钙分散片、参芪扶正注射液、独一味

滴丸、钆喷酸葡胺注射液、化痔栓、硫酸氢氯吡

格雷片6个品种各1批，依法开展了检查工作，涉

及的剂型包括滴丸剂、注射液、栓剂、片剂，检

验方法包括理化鉴别、紫外分光光度法、色谱法

（气相、液相）、质谱法等，基本涵盖了药品常

规的检验方法。

将检查中发现的问题进行分类汇总，主要存

在问题：1）文件控制方面：未使用受控表格；

2）记录控制方面：记录的信息不全、不原始；

3）仪器设备管理使用方面：人员未经授权使用仪

器；4）标准物质使用方面：含量测定计算公式中

未折算对照品的含量；5）方法使用方面：未采用

《中国药典》规定的方法开展检验；6）环境条件

控制方面：发现环境条件不符合要求未采取有效

措施；未对环境条件的控制记录进行确认；7）

印章使用方面：存在误用的情况。分析各类问题

可能存在的风险，提醒相应的责任科室针对问题

产生的主要原因采取纠正措施，对潜在的隐患采

取预防措施，发现文件与实际运作等不一致的地

方，修订完善文件。

4   总结
4.1  该方法体现了过程管理和管理的系统方法原则

以检品生命周期为主线开展质量检查，将

检验工作分解成从检品受理到结果报告发出若干

过程进行管理。在实施检查的过程中，充分考虑

到各过程之间的内在联系，如同一检查内容发现

的问题可能在不同的过程中均可能存在。对发现

的问题进行归纳汇总分析，找出问题之间的区别

和联系，采取系统思考方法对发现的问题拟采取

的措施进行判断和选择。这样可以提高检查的效

率、针对性和有效性。

4.2   该方法体现了目标管理和过程管理的理念

以检品生命周期为主线开展质量检查，既对

检测数据和结果报告产生的技术活动过程及支持服

务活动过程进行了检查，又对检验数据和结果报告

进行了检查。从影响检测数据和结果报告质量的源

头着手开展质量检查，过程管理和结果管理双轮驱

动，确保检测数据的准确可靠和结果报告的质量。

4.3  该方法是实验室质量监督检查的重要组成部分

我所通过开展结果报告的日常复核审核、对

人员的技术能力和各项活动开展质量监督，确保结

果报告的质量以及人员能胜任检验工作。通过开展

内部审核，验证管理体系和检验活动的符合性和有

效性。通过对检品受理到结果报告发出各环节进行

检查，以确保检验程序合规和检测数据、结果报告

的准确可靠。上述质量监督检查活动和方法相辅相

成，互为补充，共同构成了我所“三级四线”监督

体系的有机整体。

4.4   该方法是管理体系不断完善的有效手段

持续改进总体业绩是实验室的永恒目标。通

过以检品生命周期为主线开展质量检查，更能系统

地发现整个检验过程和结果报告中存在的问题，才

能针对问题的严重程度评价其可接受程度，提出改

进管理体系文件、加强人员培训和培训效果评价、

明确岗位职责、优化工作流程、完善监管手段等改

进建议，从而使管理体系不断完善，使实验室运作

形成持续改进的良性循环。
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