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摘要 目的：探讨药品抽检收样工作中常见问题，提出解决问题的方法和建议，从而科学有效地规范收

样工作。方法：以多年的药品抽检收样工作实践为基础, 分析收样环节容易出现的问题。结果与结论：收

样环节出现的问题主要集中在抽样单信息填写、药品标准使用以及抽样三方面上，因此，提出加强抽样

队伍建设、提高收样人员素质以及加强药品标准使用管理方面的措施，可以解决部分常见问题，提高收

样工作效率。
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Abstract   Objective:   To discuss common problems in drug sampling and sample collection, and to put forward 
solutions and suggestions so as to scientifically and effectively regulate sample collection. Methods: Based on 
many years of experience in drug sampling and sample collection, the authors analyzed the problems that easily 
appeared in sample collection. Results and Conclusion: The problems in sample collection were mainly found 
in three aspects: sampling list to be filled out, drug standard use and sampling. Therefore, suggestions were put 
forward on strengthening the construction of sampling team, improving the quality of sample receiving persons 
and strengthening the management of the use of standards, which can solve some common problems and improve 
the efficiency of sample collection.
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根据2019年颁布的《中华人民共和国药品管

理法》第一百条规定：药品监督管理部门根据监督

管理的需要，可以对药品质量进行抽查检验[1]。抽

查检验（以下简称抽检）是药品监管的重要组成部

分，是发现假劣药品的重要途径，也是打击假劣药

品不法行为的主要线索来源。抽检工作分为抽样和

检验两部分，抽样应当按照药品监督管理部门下发

的药品质量抽查检验计划，依法对药品生产、经营

及使用单位进行现场检查，并随机性抽取一定数量

的样品，根据工作安排也可针对性抽取样品[2]，在

实验室外直接面对被抽样单位进行；检验应当遵循

科学、独立、客观、公正的原则，严格按照药品检

验技术要求对抽取的样品进行检验并出具检验报告

书或检验数据，必要时可开展有针对性的探索性研

究[2]，在实验室内开展。收样是连接抽样与检验的

工作，既是抽样的最终环节，又是检验的初始流
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程[3]，是一项承上启下的工作。因此，检验机构做

好药品的收样工作显得尤为重要。笔者通过多年的

药品抽检收样工作实践，归纳总结出在收样环节中

容易出现的问题，并提出解决办法，以科学有效地

规范药品收样工作。

1   收样工作程序
样品到达后收样工作随之启动，收样工作程

序基本上为“一检查二核实三分发”。首先，检查

样品封签、数量、贮存条件等是否符合规定，其中

样品的数量为一次全检量的3倍，用于检验、复核

和仲裁检验之用；其次，核实信息，做到样品、药

品抽样记录及凭证（简称抽样单）、抽样封签及相

应的数据系统录入信息四对照、四统一；最后，分

发样品，将1份样品贴好标签标识，分发给检验科

室供检验用，其余2份样品贴好留样封签存放于留

样间。

2   药品抽检收样工作中常见问题分析
2.1   抽样单信息填写问题

《药品抽样记录及凭证》即抽样单填写的内

容真实、规范、准确，是抽样、检验和执法工作顺

利开展的基本保证，是稽查案件卷宗的文件记录和

行政处罚中的一个重要组成部分。因此，抽样人员

在药品抽样时必须重视抽样单的填写，从形式和内

容上确保抽样单符合法规要求。收样人员也必须认

真仔细核对药品信息，确保药品信息准确无误。

2.1.1   样品信息填写不准确

抽样单上的药品名称、规格、生产单位、批

号等信息与样品实物包装标示不符。如藿香正气丸

品种中的浓缩丸，名称有两种表述，藿香正气丸

（浓缩丸）和藿香正气丸，容易弄错；填写包装规

格与制剂规格容易混淆，如硝苯地平片，包装规格

是100片/瓶，而规格则是10 mg；有的药品存在委

托方和受托方，在填写生产单位时，容易漏填委托

方；批号，是用于识别“批”的一组数字或字母加

数字，而实际批号栏有些数字或字母可能是批号的

一部分，可能表示的是流水码，或者厂家的生产车

间号，或者是销售地代码，如何确认是否为批号的

一部分，笔者认为需要致电生产企业加以确认，并

做好记录。

2.1.2   抽样信息填写不规范

目前，省级抽样单位基本都配备了笔记本电

脑及打印机，电脑录入药品信息后现场打印抽样单

及抽样封签，实现了电脑终端抽样。但市县级抽样

单位大部分还无法配备笔记本电脑及打印机，主要

是以手写复印的形式填写抽样单，信息填写不完

整、字迹潦草、复印不清晰等问题经常出现，如1

和7、3和8等经常辨别不清，被抽样单位地址和联

系电话漏填等，这些均给收样工作带来困难，也给

后续的查处带来不便。

2.1.3   抽样单内容随意修改

抽样单填写的内容任意删减或修改，而不在

修改处签名和盖章，缺乏规范性。

2.2   药品标准的适用性问题

药品标准是国家对药品质量、规格和检验方

法所做的技术规定[4]。是检验必须遵循的法定依

据，使用的标准正确与否，关系到检验结果的严肃

性、权威性和公正性。采用正确的药品标准是保证

检验结果准确无误的前提和基础。目前，我国药品

标准主要由中国药典、部颁标准、局颁标准、注册

标准和局批补充检验方法标准等组成[5]，但药品标

准在全国缺乏统一的检索工具，在标准的正确使用

上尚存在一些问题。

2.2.1   检验标准选定问题

药品注册标准中收载的检验项目多于(包括

异于)中国药典规定或质量指标严于中国药典要求

的，应在执行中国药典要求的基础上，同时执行

原注册标准的相应项目和指标[6]。如盐酸注射用吉

西他滨，收载在《中华人民共和国药典》（简称

《中国药典》）2015年版二部，而山东某厂又有注

册标准，并且检验项目多于中国药典要求，因此，

执行标准应为《中国药典》2015年版二部及国家

药品监督管理局标准。在确定检验标准的同时，

应注意其有无修订增删情况，质量标准有修订或

补充时，应将修订或补充的批件号或文号一并写

明，保证检验标准完整性。如强力枇杷露检验标准

应为《卫生部药品标准 中药成方制剂》第二册及

药典业发（2000）040号文，龟甲胶检验标准则是

《中国药典》2015年版一部及国家药品监督管理局

药品检验补充检验方法和检验项目批准件（编号

2014013）。收样人员要时常关注国家药监局相关

网站的通知，注意标准更新情况，及时与标准管理

人员沟通，并做好记录。

2.2.2   同品种多个质量标准问题

药品标准需要仔细甄别，药品名称相同，而
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检验标准不同的情况屡见不鲜，给收样工作带来

困难。如藿香正气丸，执行标准有《卫生部药品

标准 中药成方制剂》第七册和第十四册，也有

注册标准WS-11365（ZD-1365）-2002-2012Z、

YBZ00252013。笔者认为，一种药品应该只有一个

质量标准，只有这样，才能努力营造“以标准促质

量，以质量求生存”的良好公平竞争氛围[7]，督促

企业提高质量标准。

2.2.3   标准使用和试行标准问题

每个药品标准都有批准日期，药品的生产日

期是决定采用何种检验标准的重要依据，准确识别

时间界限是正确执行药品标准的关键。因此，在收

样时，应特别注意样品的生产日期，尤其是当使用

标准有更新时更要高度重视。有试行期标准的药

品，应当按照国家药品监管部门的规定，在试行期

满前3个月，提出转正申请[8]，但在此过程中，试

行标准超期使用现象普遍存在。对试行标准期满而

未按照规定提出转正申请或者试行标准不符合转正

要求的，国家药品监管部门应当撤销其试行标准。

笔者认为，企业应关注药品标准的使用期限，相关

部门也应加快试行期药品标准的转正。

2.3   收样工作中的其他常见问题

抽样工作不规范，也是造成收样工作不能顺

利进行，甚至退样的重要原因，具体表现如下：

抽样人员因操作不规范，未对样品封签或签封无

防拆措施，或者封存时遮挡样品信息，造成信息

核对困难；有的因抽样人员不仔细，对过效期药

品进行抽样，或抽样封签和抽样单上公章及签名

不完整，索取资料不齐全；有的抽样人员对药品

检验标准不熟悉，抽取的样品数量不够检验量或

数量过多；还有的抽样人员将不同批号的同品种

药品混批抽样等等，既给收样工作带来困难，又

造成药品资源的浪费。

此外，收样时还需注意药品的储存温度，有

的药品需2～8℃保存，有的需20℃以下保存，药品

在被抽样单位的存放温度及运输温度均应满足药品

的储存条件。如果未达到储存条件，应进行退样处

理，因为储存条件不符合规定会影响检验结果的准

确性。

3   建议
3.1   加强抽样队伍建设

收样是连接抽样与检验的枢纽，抽样工作质

量直接影响收样工作的开展。目前，部分抽样人员

工作不规范、业务素质水平不高等问题是造成收样

工作困难的重要原因[9]，因此，应加强抽样人员的

业务培训，打造一支专业的抽样队伍：一是抽样单

位要组织抽样人员学习相关法律法规，熟悉抽样程

序。二是加强抽样人员药学专业知识的培训，熟悉

药品检验标准，掌握药品的特性（是否易碎、是否

需低温保存、是否容易受潮变质等）[10-11]，消除运

输环节对药品质量的影响。三是在抽样工具方面给

予必要的重视与支持，配备电脑和打印设备。四是

引入绩效考核机制建立考核制度[12]，采用能力比武

等形式进行评比排名，纳入绩效考核，激发抽样人

员的工作积极性，提升抽样水平[13]。五是药品抽样

是一项技术性、政策性很强的工作[14]，抽样工作原

则上要求抽样人员队伍保持稳定。

3.2   提高收样人员素质

收样工作专业性强，需要收样人员充分认识

其重要性，努力提高自身素质，善于发现问题，及

时处理问题，不断研究探讨有效的管理方法。收样

人员还应加强专业知识和相关法规的学习，熟悉

《中国药典》制剂通则，掌握不同检验项目所需的

检验量和检验方法。收样人员应认真履行职责，尤

其要注意样品外包装是否破损，标签是否清楚，是

否有可能对检验结果产生影响的情况[15]，切实把住

样品的“入口关”。

3.3   加强标准使用管理

标准的适用性是一个系统性问题, 涉及标准的

批准、使用、修订等多个环节[16]。收样人员应从以

下几点把握标准的准确性。一是关注国家药监局及

药典委员会官方网站上药品标准发布情况，及时了

解标准的有效性和修订情况。二是查阅药品说明书

和相关资料，研判标准适用性，与检验科室共同确

认检验标准，提高标准采用的准确性。三是建立适

合本单位的电子标准库，并及时更新，实现资源共

享，方便相关人员查询。

4   结语
本文介绍了药品收样工作中遇到的常见问题

及注意事项，收样工作比较琐碎繁杂，需要收样人

员“黑者须当黑似漆，仔细看来无别色”。同时监

管要求日益严格，各级药品检验机构应加强交流沟

通，取长补短，形成处理收样工作问题的共识原

则，不断提高检验机构药品收检工作效率，真正为
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药品监管和人民群众用药安全提供技术保证。
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