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摘要 目的：为促进药品检验机构样品管理程序的规范化建设，保证检验结果的准确性提供参考。

方法：通过分析样品从进入药品检验机构至销毁整个流转链条中可能影响样品质量的关键因素，结合国

内外相关规范性文件，对各环节样品管理提出具体要求。结果与结论：从受理、传递、留样和销毁各环

节对样品的管理提出精细化和标准化控制策略，为药品检验机构制定科学化和规范化的样品管理程序提

供参考。
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Abstract   Objective:   To promote the standardization of sample management procedures in drug control 
institutions and ensure the accuracy of inspection results. Methods: Key factors which could affect the quality 
of samples during the entire flow chain from receiving to destroying were analyzed. Combined with the relevant 
normative documents at home and abroad, specific requirements were put forward for each link of sample 
management. Results and Conclusion: Refined and standardized strategies for sample management of the 
following aspects, such as acceptance, delivery, retention and  destruction were proposed in order to provide 
references for standardization and normalization of sample management procedures in drug control institutions.
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药品检验机构样品管理程序是指为避免样品

在进入检验机构后发生混淆、丢失、变质、损坏等

不良事件所制定的质量管理体系文件。

本文根据国内外相关规范性文件，结合本单

位工作实践经验，从样品受理、传递、留样和销毁

各环节探析可能影响样品质量的关键因素，对样品

管理提出具体要求，希望能为药品检验机构样品管

理程序的规范化建设提供参考。本文将该程序绘制

成流程图，如图1所示。

1   受理
1.1   样品接收

按照《药品检验所实验室质量管理规范（试

行）》 [1]的要求，检品受理统一由业务技术科

（室）办理，其他科室或个人不得擅自接受。业务

技术科（室）在正式受理委托方送检的样品前，应

由收检人员对样品状态进行检查，包括：（1）记

录到达形式（邮寄/送样）；（2）检查外包装是否

完整；（3）根据样品标识的贮藏条件，检查样品



中国药事  2020 年 2 月  第 34 卷  第 2 期 159

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

图1   药检机构样品管理程序流程图

如委托方送检品体积较大（如大型医疗器械

等）或贮藏条件特殊不允许其直接暴露在普通环

境中（如菌毒种、细胞、贮藏温度在-20 ℃以下样

品、实验动物等）的特殊样品时，为减少样品转运

次数同时保证样品接收环境满足要求，该类样品可

由委托方直接送往检验科室，确认符合要求后，到

业务技术科（室）统一办理登记手续。

业务技术科（室）应有适宜的暂存场所或设

备以满足样品在受理前后过程中的暂时贮存。依

照《中华人民共和国药典》[2]（以下简称《中国药

典》）的规定，业务技术科（室）设置温度控制

范围在2~8 ℃（5 ℃±3 ℃）和14~20 ℃（17 ℃±

3 ℃）两种温度类型的暂存场所或设备即可满足药

典贮藏项中不同贮藏条件对温度的要求，即冷处

（2~10 ℃）、阴凉（不超过20 ℃）、凉暗（避光

不超过20 ℃）和常温（10~30 ℃）。

1.2   样品登记

业务技术科（室）在进行样品登记时，应当

到达时的贮运温度是否符合要求；（4）对于抽样

样品还应检查封签内容是否清晰完整，有无破损，

是否加盖抽样单位和被抽样单位公章，抽样封签

与抽样单信息是否一致；（5）样品内包装是否完

整，有无破损；（6）核对样品的有效期是否满足

检验周期等。



中国药事  2020 年 2 月  第 34 卷  第 2 期160

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

给其设立唯一性标识——检品编号。检品编号的设

立应具有一定的生成原则，能够表示出检验类型、

样品类别、检验科室、登记年份等关键要素。检品

编号应张贴在样品最小外包装上，不要遮盖样品关

键信息，此编号应伴随样品传递、检验、留样、销

毁等全过程。此外，所有与样品相关记录资料（如

检验卡、检验记录、检验报告等）中均应标识此检

品编号，以确保样品和资料的关联性和可追溯性。

如某些样品因贮藏温度过低或包装容器等问

题造成无法直接在其最小外包装张贴检品编号，收

检人员应将检品编号标签打印后随样品一同流转，

便于后续操作过程中相关人员采取适当方法对样品

进行标识标记，以确保样品的唯一性和可追溯性。

1.3   样品预留样

药品检验机构应根据药品管理相关规范的要

求并结合检验检测工作实际情况，对样品留样和不

留样情形做出详细规定。如按照《关于印发药品质

量抽查检验管理规定的通知》[3]的要求，药品检验

机构应当妥善留存复验备份样品；按照《药品检验

所实验室质量管理规范（试行）》的要求， 易腐

败、霉变、挥发及开封后毫无保留价值的检品，可

不留样。 

对于需留样的情形，收检人员办理受理登记

时，应进行样品预留样。预留样时应将样品分为三

份[4]，即直接检验用样品、检验需要时的复试样品

和用于解决争议时的复验/复检样品。直接检验用

样品和复试样品作为检品随后需移交给检验科室，

复验/复检样品作为留样由收检人员进行封包预留

样，并张贴留样封签。封签应包含样品名称、检品

编号、贮藏条件、留样库号、留样数量、签封人员

和日期等信息。对于需留样的特殊样品，由科室样

品管理人员在接收到登记资料后，将样品分为检品

和留样。

2   传递
2.1   检品传递

受理完成后，收检人员应将所有检品和资料

移交给样品周转人员，由其移交给主检科室的样品

管理人员。样品管理人员接收到检品和资料后应核

对检品和检验卡是否相符。在此过程中，样品管理

人员应关注是否含有特殊样品的资料，如有应按照

“1.3”节下关于特殊样品的部分进行操作，将样

品分为检品和留样。样品管理人员在确保检品和检

验卡信息一致的前提下，将检品和资料移交给相应

的主检人员。

如检验项目涉及两个或两个以上科室时，则

应由主检科室负责对检品进行分装，并将其转运至

协检科室，以确保分包装检品质量。

在转运过程中，应确保样品的贮藏条件符合

要求，并且不受到非检验性损坏或丢失。

2.2   留样传递

留样工作应由业务技术科（室）统一管理。

针对某些贮藏条件特殊且日常受理量较少的样品，

如业务技术科（室）的留样场所或设备无法满足其

贮藏条件，则该类样品的留样可贮藏在相应的检验

科室，由科室样品管理人员配合业务技术科（室）

进行留样管理。

对于需在业务技术科（室）留样的样品，受理

完成后，收检人员应将留样移交给留样管理人员。

对于需在检验科室留样的样品，受理完成后，

收检人员应将留样随检品和登记资料一同移交给样

品周转人，由其转运给主检科室样品管理人员。

3   留样
3.1   留样库设置

药品检验机构应具备适宜的留样库或留样设

备，以满足留样的贮藏条件。药典中贮藏项下的规

定，是对药品贮藏与保管的基本要求，是药品检

测机构留样库设置的主要依据。根据2015年版《中

国药典》贮藏项中各贮藏条件对温度的要求，从

便于管理和设备运行成本方面考虑，药品检验机

构的业务技术科（室）只需设置温度控制在2~8 ℃

（5 ℃±3 ℃）和14~20 ℃（17 ℃±3 ℃）两种温

度类型的留样库即可满足大部分样品的留样需求。

3.2   留样库内环境保障

为确保留样库内温湿度持续稳定，药品检验

机构应在留样库内安装温湿度监控设备，当库内温

湿度超出设定范围后该设备能够快速启动进行纠偏

处理。留样管理人员应每日查看设备运行情况，定

期联系相关部门进行设备的维护保养及安全隐患排

查，并详细记录维修保养情况。

根据《检测和校准实验室能力认可准则》

（CNAS-CL01）[5]以及GB/T 19001-2016质量管理

体系[6]对“基础设施”“监视和测量资源”的要

求，药品检验机构每年应定期对留样库进行温湿度

验证，并对温湿度监控设备进行强检，以确保留样
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环境稳定可靠。

3.3   留样入库

药品检验机构应对留样库和留样设备统一编

号。业务技术科（室）的留样管理人员和科室的样

品管理人员分别负责将接收到的留样按照留样封签

信息进行入库操作。入库时，留样管理人员和科室

样品管理人员应利用纸质留样台账或信息管理系

统，将样品的检品编号、样品名称、批号、数量、

留样库、留样位置编号等信息进行关联记录，以确

保留样位置的可追溯性。

此外，对于同一留样库内留样应按类别分区

存放，可分为中药区、化药区、生物制品区、食品

区、化妆品区等。对于医疗用毒性药品、麻醉药

品、精神药品、放射性药品等特殊药品的留样还应

参照相应的管理办法或条例来执行，可采取双人双

锁方式保管，专账记录。

3.4   留样调用

留样的根本目的是为满足复验或复检的需

求。如根据《药品质量抽查检验管理规定》 “被

抽样单位或标示生产企业对药品检验机构的检验结

果有异议的，可以自收到药品检验报告书之日起7

个工作日内提出复验申请。确定受理复验的药品检

验机构，应当自出具复验申请回执之日起3个工作

日内向原药品检验机构发出调样通知。原药品检验

机构应当在收到调样通知后回复留样情况，并在7

个工作日内提供其检验后的备份样品”；根据《医

疗器械监督管理条例》[7]“当事人对检验结论有异

议的，可以自收到检验结论之日起7个工作日内选

择有资质的医疗器械检验机构进行复检。承担复检

工作的医疗器械检验机构应当在国务院食品药品监

督管理部门规定的时间内作出复检结论。”

因此，药品检验机构应按照相关规范性文件

的要求，对单位内部和外部留样调用的情形、相应

的审批程序及操作步骤做出明确规定，以确保留样

调用的规范化和可及性。

4   销毁
4.1   留样销毁

为确保留样既能满足检验检测调用的需求，

同时又避免长期无效占用留样库贮存空间，药品检

验机构应按照相关规范性文件的要求，对不同类型

留样的期限和销毁程序作出明确的规定。如根据

《药品检验所实验室质量管理规范（试行）》的规

定“留样检品保存一年，进口检品保存二年，中药

材保存半年，医院制剂保存三个月”“留样期满的

样品，由保管人列出清单，经业务技术科（室）主

任审查，主管业务所长批准后，两人以上处理，并

登记处理方法、日期、处理人签字存档”。

4.2   检品销毁

为加强对科室剩余检品的管理，防止其被不

合规使用和长期无效占用检验科室贮存空间，药品

检验机构应按照相关规范性文件的要求对该类检品

的管理、保存期限和销毁程序做出明确规定。如根

据《药品检验所实验室质量管理规范（试行）》的

规定“检验剩余检品由检验人员填写留样条，注明

数量和留样日期，签封后随检验卡交业务技术科

（室），清点登记，入库保存。”

5   展望
药品检验机构作为药品监督管理部门的重要

技术支撑单位，其样品管理程序是否规范直接关系

到检验结果的真实性和准确性，并最终影响检验报

告的科学性、公正性和权威性。因此，药品检验机

构不仅应结合国内外相关规范性文件和自身情况建

设一个规范化、科学化的样品管理程序，更要采取

各种措施，例如搭建覆盖样品处置全过程的信息管

理系统和做好人员的培训管理等工作，以保障该程

序的顺利实施。

参考文献：
[1]    国家药品监督管理局. 国药管注[2000]403号 关于印发

《药品检验所实验室质量管理规范（试行）》的通知 

[S]. 2000.

[2]    国家药典委员会. 中华人民共和国药典：二部[S]. 2015.

[3]    国家食品药品监督管理局. 国药监药管[2019]34号 关于

印发药品质量抽查检验管理规定的通知 [S]. 2019. 

[4]   World Health Organization.  No.957 Practices for 

Pharmaceutical Quality Control Laboratories World Health 

Organization WHO Technical Report Series[S]. 2010.

[5]   中国合格评定国家认可委员会. CNAS-CL01检测和校准

实验室能力认可准则 [S]. 2018. 

[6]    GB/T 19001-2016 质量管理体系要求[S]. 2016.

[7]    国家药品监督管理局.  第650号 医疗器械监督管理条例 

[S]. 2014.

（收稿日期  2019年7月29日  编辑  范玉明）


