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降低现行药品检验抽样量的可行性探讨
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摘要 目的：解决目前药品检验工作中面临的因抽样量大导致留样管理负担过重的实际问题，为相关

规章的修订提供参考。方法：通过研究现行相关规章对药品检验抽样量的要求，分析降低抽样量的必要

性，探讨降低抽样量的可行性，提出降低抽样量的建议。结果：为科学合理地开展抽样，抽样量倍数，

检验用、复试用、复验用样品比例，全项检验所需样品量等应依据药品检验业务类别的不同做出相应的

调整。结论：部分现行相关规章对药品检验抽样量的要求与目前的检验工作实际不符，亟待修订，以保

证药品生产企业、使用者和药监药检机构三方的最大化利益。
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Discussion on the Feasibility of Reducing the Sampling Quantity in Current 
Drug Inspections 
Xue Jing, Qi Wenjuan, Huang Qingquan (National Institutes for Food and Drug Control, Beijing 102629, China)

Abstract   Objective:   To solve the practical problem of excessive burden on sample retention management due 
to large sampling quantity in drug inspections, and provide a reference for the revision of relevant regulations. 
Methods: By investigating the requirements of current relevant regulations on the sampling quantity of drug 
inspections, the necessity of reducing the sampling quantity was analyzed, the feasibility of reducing the 
sampling quantity was discussed and some suggestions for reducing the sampling quantity were put forward. 
Results: To carry out sampling scientifically and reasonably, the multiple of sampling quantity, the proportion 
of samples for inspection, retrial and retest, and the sample quantity required for complete inspection should be 
adjusted according to different types of drug inspections. Conclusion: Some of the existing relevant regulations 
on the sampling quantity of drug inspections were inconsistent with the actual drug inspections work at present. 
It is urgent to revise those regulations to ensure the maximum interests of drug manufacturers, users and drug 
administration and drug inspection institutions.
Keywords:   drug inspections; types; sampling quantity; reduce; feasibility

依据《药品管理法》等法律法规的相关规

定，药品检验机构的业务类别按照是否需要抽样大

致可分为两类，以中国食品药品检定研究院（以下

简称“中检院”）为例：一类是需要省局抽样，属

于行政许可或执法监督性质的检验，包括注册检

验、监督检验、生物制品批签发、进口检验（含进

口生物制品批签发）等；另一类是无需省局抽样，

由申请人自行送样的检验，包括合同检验、委托检
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表 1   现行规章对各类药品检验抽样量和留样贮存期限的要求

检验类别 抽样量 留样量 * 留样贮存期限 规章依据

注册检验 3 倍量 2 倍量 检验报告书发出之日

起一年或者保存至有

效期结束

《药品注册检验工作程序和技术要求规范（试行）》（2020

年版）；《药品质量抽查检验管理办法》

监督检验 2 倍量 1 倍量 同上 《药品抽样原则及程序》《药品质量抽查检验管理办法》

生物制品

批签发

3 倍量 2 倍量 同上 《批签发生物制品现场抽样程序》《药品质量抽查检验管

理办法》

进口检验 3 倍量 2 倍量 保存至有效期满 《药品进口管理办法》

注：* 按照 CNAS-CL01：2018《检测和校准实验室能力认可准则》7.4 的要求，留样量须保证 2 次复验 [6]。

由表1可见，除监督检验外，其他3种检验类

别在现行规章下均为3倍量抽样，其中1倍量用于检

验，1倍量用于复试，1倍量用于复验。对于监督检

验，在2020年之前与其他3种检验类别一样，也为

3倍量抽样。自2010年起，不少研究针对历年国家

药品抽检、省级药品抽检及药品评价性抽验中反

映出的问题和弊病进行了分析，提出了实行购买样

品、减少抽样量、建立合格样品退样制度等办法和

建议[7-10]。2019年，作为新修订的《药品管理法》

的配套文件，国家药品监督管理局（以下称“国家

局”）制订了《药品抽样原则及程序》，规定“抽

样量一般应为检验需求的2倍量，按1∶0.5∶0.5的

比例分装为3份”，从2020年国家药品抽检开始执

行。值得关注的是，生物制品批签发依据的《批签

发生物制品现场抽样程序》，实施日期为2007年11

月15日，距今已十多年；进口检验依据的《药品进

口管理办法》，实施日期更早，为2004年1月1日，

一直没有修订。随着我国制药产业的飞速发展，新

药、仿制药大量涌入市场，十几年前实施的相关规

章中的部分条款显然已不适应当前药品检验的新形

势和新要求，亟待更新。

2  药品留样的现状分析
2.1  留样库空间几近饱和

近5年来，中检院每年受理的各类药品检验在

1.3万批左右，其中需要留样的约八、九千批。每

批留样由于样品种类、剂型和包装规格等的不同

占据的留样库体积大小不等，经测算，小的仅占

地11 cm×10 cm×5 cm，而大的则需要55 cm×52 

cm×38 cm的空间。按照CNAS-CL01：2018《检测

和校准实验室能力认可准则》7.4的要求，留样应

保存在原始包装中[6]，疫苗类生物制品因包装盒体

积大占库空间尤其大，一批疫苗类药品的占库体积

验等。一般来说，需要抽样的检验，由于具有行政

许可或执法监督的性质，相关规章对于必须留取一

定数量的样品作为复试和复验用样品、留样的贮存

期限等都有明确的要求。

统计数据显示，近5年来，中检院每年受理的

各类药品检验数量基本稳定在1.3万批左右，其中

需要留样的在八、九千批，占比约65%～70%。留

样库存量逐年上升直接导致了留样库剩余空间的日

益紧张，增加了留样储存和销毁的成本。

本文旨在对降低药品检验抽样量的必要性进

行分析，在此基础上探讨在现行法律法规框架内，

合理降低药品检验抽样量的可行性，提出建议，以

达到既保证药品检验业务正常开展，又最大限度地

降低留样量，使药品生产企业、使用者、药监药检

机构三方受益的目的。

1   现行规章对各类药品检验抽样量的要求
注册检验、监督检验、生物制品批签发和进

口检验分别依据《药品注册检验工作程序和技术

要求规范（试行）》（2020年版）[1]、《药品抽样

原则及程序》[2]、《批签发生物制品现场抽样程

序》[3]和《药品进口管理办法》[4]确定抽样量，依

据《药品质量抽查检验管理办法》[5]和《药品进口

管理办法》确定留样的贮存期限，详见表1。
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约为一批口服普通化学制剂的十几倍甚至更多。与

此同时，中检院每年受理的一万余批药品中，生物

制品的数量最大，仅批签发一项检验就多达五、

六千批，再加上注册检验等，几乎占到了全年药品

受理总量的一半。为稳妥起见，中检院疫苗类药品

的留样贮存期限在规章要求的“检验报告书发出之

日起一年”和“有效期结束”两项之间选择了后

者，这就意味着疫苗类留样不仅占库体积大而且占

库时间长，一批疫苗类留样需要占据留样库至少

两年甚至三年之久。上述多重因素共同作用的直

接后果是，目前中检院3个200 平米左右的冷藏库

（2～8℃）的剩余可用空间日益缩小，留样管理负

担日益加重。

2.2   留样销毁损失巨大

按照相关规定，超过留样贮存期限的药品必

须定期做下架销毁处理。有财务数据显示，按照现

行的留样量要求，中检院每年需要销毁留样5吨左

右，每吨留样的销毁成本约5万元，计算下来中检

院每年销毁留样的直接经济支出高达20～30万元。

3   降低药品检验抽样量的可行性探讨
3.1   从留样的目的和作用角度看

3.1.1   留样调用率极低

留样是指药检机构受理检验样品时签封一定

数量用于重复检验和仲裁检验等的备份样品，具有

与检验用样品等同的物料特性。留样分为复试留样

和复验留样。在实际工作中，复试或复验在绝大

多数情况下均为1～2个项目的检验，无需1倍检验

量样品。通过查询中检院近3年的留样调用情况可

知，2018年全年调用留样192批次，2019年为586批

次，2020年为132批次，3年总计910批次，其中仅

2018年有1批留样的调用目的为复验，其余批次的

留样调用目的大多为科研用，少数为因特殊原因导

致检验用样品量不足而调取部分留样完成检验，个

别几批为检品数量不足办理退撤检。由此可见，中

检院近3年来真正与留样目的相吻合的留样调用率

极低。

3.1.2   实行批签发的生物制品质量稳定

我国实行批签发的生物制品总体质量较好，

批签发合格率连年高于99.5%。随着2019年《疫苗

管理法》的出台和2020年《生物制品批签发管理办

法》的修订，国内的疫苗生产越来越规范。新修订

的《生物制品批签发管理办法》对进口生物制品不

再要求每批进行全项检定[11]。中检院已在官网上及

时更新了“疫苗批签发抽样量”和“血液制品批

签发抽样量”[12]，减少了部分进口生物制品的批签

发抽样量。例如九价人乳头瘤病毒疫苗（0.5 mL每

支），抽样量由“250支”变更为“250支（全检）

或160支（部分检验）”；又如13价肺炎球菌多糖

结合疫苗（0.5 mL每支），抽样量由“420支”变

更为“420支（全检）或240支（部分检验）”。抽

样量的降低将直接带来留样量的降低，有助于缓解

留样库空间紧张的压力。

3.2  从国家药品抽检实施“三调二”的经验方面看

国家局2019年12月30日发布了《药品抽样原

则及程序》，针对药品质量抽查检验工作的抽样

量做出了重大调整，由“3倍全检量”调整为“检

验需求的2倍量”，要求按 1∶0.5∶0.5 的比例分

装。从2020年国家药品抽检开始执行2倍量抽样。

为落实新修订的《药品管理法》提出的“放、

管、服”的要求，国家药品抽检从2020年开始变

无偿供样为购买样品。“三调二”后最直接的体

现是，与2016~2019年的数据相比，2020年国家药

品抽检的单批次购样费下降了近50%。在保证抽

检任务顺利完成的同时，节约了大量经费，减轻

了抽样单位和承检机构的人力物力负担，尤其可

以减轻留样储存的压力[13]。对于注册检验等行政

许可性质的检验，虽然不涉及购样成本，但如果

能够减少抽样量，可以降低生产企业在药品上市

前的经费投入，有助于降低药品上市价格。对于

生物制品批签发，还能将用于留样的药品投入市

场，降低生产企业的经营成本，造福使用者。

3.3   与国外有关指导原则相一致

美 国 食 品 药 品 管 理 局 （ F o o d  a n d  D r u g 

A d m i n i s t r a t i o n ,  F D A ） 在 2 0 2 1 调 查 操 作 手 册

（Investigations Operations Manual，IOM）4.3.3 样

本量一节中规定：在决定样本量之前，先要明确分

配的任务。如果在分配任务时没有规定样本量，应

遵从可采用的符合程序。如果符合程序没有提及样

本量，则参考IOM 样本计划表[14]。具体到药品检验

抽样工作，首先要明确抽样的目的，而抽样目的和

检验类别相关。如果没有依据检验类别确定的抽样

量，应遵循相关程序的要求。在上述参照都没有的

情况下，可参考有关部门制定的抽样计划表。FDA

还规定：总样本量应当至少是检验量的2倍，其中
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包括FDA实验室的留样。可见《药品抽样原则及程

序》对抽样量的调整是与国外指导原则相一致的。

4   降低药品检验抽样量的建议
降低药品检验抽样量，首先应该按照检验顺

序，遵从尽量套检的原则，即《药品抽样原则及程

序》规定的“应当根据合理套用的原则确定抽样

量，不应按单个检验项目简单累加”。例如对于片

剂，重量差异检查用样品可继续进行溶出度或崩解

时限检查；对于注射液，应在进行可见异物检查后

再进行其他项目的检验。针对不同的检验业务类别

提出如下具体建议。

4.1   注册检验

药品注册是国家为了保证药品质量，保障人

民用药安全，对上市前的药品进行的质量评估，属

于事前监管范畴。注册检验包括样品检验和标准复

核。考虑到标准复核时需要对申报药品质量标准中

设定项目的科学性、检验方法的可行性、质控指标

的合理性等进行实验室评估，过程及结果存在不

确定性，建议维持现行的3倍量抽样不变。但《药

品注册检验工作程序和技术要求规范（试行）》

（2020年版）对于全项检验所需量规定为“通常为

所有检验项目分别单独检验时所需样品最小包装数

的总和”，在操作层面上过于简单机械，不符合尽

量套检的原则，有必要进行修订。建议参考《药品

抽样原则及程序》的要求，重新核算一次全检用样

品量的计算方式，申请人可根据申报注册的药品剂

型和质量标准设置的检验项目确定一次全检用样品

量。同时建议有关部门结合《中华人民共和国药

典》、美国药典、英国药典、日本药典等各国药典

的制剂通则，按照不同的药品剂型，充分考虑质量

标准复核的各项要求，分类制订各种剂型推荐的1

倍检验量，形成类似FDA IOM样本计划表的技术指

南，供药品注册申请企业参考。

4.2   生物制品批签发

生物制品批签发属于上市后药品监管。疫

苗、血液制品和用于血源筛查的体外诊断试剂的批

签发抽样量在制定时已充分考虑了尽量套检的原

则，现行的1倍检验量较为科学合理。降低抽样量

的思路有二：一是考虑到实行批签发的生物制品质

量较好，合格率高，极少有复试或复验的情况发

生，建议参考国家药品抽检，调整为2倍量抽样，

按1∶0.5∶0.5的比例分装，分别作为检验样品、复

试样品和复验样品。二是鉴于《疫苗管理法》的出

台在法律层面上明确了疫苗派驻检查员制度[15]，各

省、自治区、直辖市的药品监管部门已按照“国务

院办公厅关于建立职业化专业化药品检查员队伍的

意见（国办发[2019]36号）”的要求，选派检查员

入驻辖区内的疫苗生产企业，建议对疫苗类生物制

品维持现行的3倍量抽样不变，但分装比例调整为

1∶0.5∶0.5∶1，送检2倍量，留1倍量由驻厂检查

员就地封存，待取得批签发合格证后启封投放市

场。不论是调整抽样量还是调整分装比例，都需要

修订相关规章对抽样量的要求。

4.3   进口检验

2018年4月，国家局发布了“关于进口化学药

品通关检验有关事项的公告（2018年第12号）”。

公告规定“进口化学原料药及制剂（不含首次在

中国销售的化学药品）在进口时不再逐批强制检

验”[16]。该公告实施后，进口药品上市许可持有人

可以通过企业自检或委托第三方检验机构检验的

方式办理进口备案，抽样量建议参照监督检验实施

“三调二”。强制检验的进口化学药品通常为申报

注册、注册证到期换发或药品注册标准变更，检验

性质与注册检验相类似，建议参照注册检验调整抽

样量。该公告不涉及进口生物制品，进口生物制品

在办理进口备案时仍需按原要求逐批进行检验，建

议参照生物制品批签发调整抽样量。该公告也不涉

及进口药材，但因进口药材的性状、包装规格等与

化学药和生物制品差异较大，存在一些特殊要求，

在此暂不做讨论。另一方面，由于《药品进口管

理办法》自2004 年1月1日实施至今，一直没有修

订。其规定的根据报验数量的不同，同一批号抽取

多个拣样进行检验的要求也建议调整[17]。对于同一

合同进口的药品一次性到货的，从理论上讲，外部

环境对药品稳定性造成的影响一般是相同的，可以

视情况适当减少每个批号的拣样量；而当同一合同

进口的药品分次到货时，考虑到储运条件的变化，

每次到货时均需抽取拣样进行检验，每个批号的拣

样量可以视情况适当减少。

5   结语和展望
药品检验抽样工作是药品监管的重要一环，

牵一发而动全身。如果能够以建设资源节约型、环

境友好型社会为出发点，对抽样量倍数，检验用、

复试用、复验用样品比例，全项检验所需样品量等
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依据药品检验业务类别的不同做出相应的调整，保

守估计仅中检院一家检验机构目前的留样率就有望

降低50%～60%。无论从整个社会的可持续发展方

面考量，从药品经济学角度衡量，还是从减轻药品

检验的人力物力负担，更好地服务于患者和行政相

对人方面考虑，都将具有重大而深远的影响。

据了解，现行规章对药品检验抽样量的要求

与目前工作中凸现的留样管理负担日益加重的矛盾

不仅中检院存在，其他一些省级药品检验机构同样

存在。本文分析了降低抽样量的必要性，对其实施

的可行性进行了探讨，并提出了具有建设性意义的

建议，供有关部门修订相关规章时作为参考。
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