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Abstract
With the rapid development of pharmaceutical industry, pharmaceutical enterprises are facing more and higher pressure and must 
ensure the safety and effectiveness of drugs. The quality of drugs is directly related to their efficacy and the life and health of patients. 
In the production and circulation of drugs, quality detection and monitoring are very important. However, in the actual drug testing 
work, we often find the deviation of the test results. This not only brings trouble to the operation of pharmaceutical companies, but 
also may lead to negative health consequences or public opinion effects. Therefore, we need to analyze the causes of the test results 
and further discuss how this can be improved by effective quality management programs.
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药品检验结果偏离的原因以及质量控制的对策分析
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摘　要

随着医药工业的迅速发展，制药企业正面临越来越高的压力，必须确保药物的安全性和有效性。药品的质量直接关系到其
疗效和患者的生命健康，在药物的生产和流通各个环节中，质量检测和监控显得至关重要。然而，在实际的药品检测工作
中，我们经常会发现检验结果出现偏离的现象。这不仅给药企的运营带来困扰，也可能导致负面的健康后果或公众舆论效
应。因此，我们需要着手分析检验结果偏离的原因，并进一步讨论如何通过有效的质量管理方案来改善这种情况。
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1 引言

药品检验是确保药品质量和安全性的关键环节，对于

保障公众健康具有重要意义。然而，在实际检验过程中，由

于各种原因，药品检验结果可能会出现偏离。本文将对药

品检验结果偏离的原因进行分析，并提出相应的质量控制

对策。

2 药品检验结果偏离的原因

2.1 样品问题
样品的真实性与代表性是药品检验的重要基石，直接

影响最终结果的精确性。在药物分析的过程中，若样品存在

缺陷，则可能导致检验结论失真。常见的样品问题主要有样

品污染、样品失效及样品存储不当等。样品污染主要来自外

部环境中各类杂质，或者是在采集和储存过程中产生的交叉

污染。这类污染物可能显著干扰药物成分的定性定量分析，

从而产生误导性的测试结果。样品如果受到环境中的灰尘、

油脂或微生物污染，则可能会引起药效评价失准。样品失效

是指因保存不善或化学变质，使得样品原有的物理或化学特

性发生改变的现象。对于一些具有特定有效期和储存条件要

求的样品来说，其效力可能会随时间迅速衰减。样品一旦失

去效能，就失去了其作为测试标本的意义。因此，确保样品

的时效性和活性显得尤为关键，这通常需要严格的温控管理

和避光等措施加以维护。另外，不当存储方法导致样品特性

被破坏甚至变质 [1]。

综上所述，为确保检测工作的科学严谨，应严格按照

规定对样品进行采集和管理，确保其真实性和代表性。唯有

如此才能提供可靠且精确的实验依据，进而提升整体药品质

量管理标准，并为后续临床应用或研究提供强有力支持。这

一过程的每个步骤都至关重要，不容小觑，必须严格遵守专

业规范，以避免样品相关问题对药品检测工作产生不必要的

负面影响。



87

科技创新与工程·第 01卷·第 03 期·2024 年 08 月

2.2 检验设备和方法问题
检验设备和方法是药品检验过程中不可或缺的环节，

它们的质量直接关系到最终的检验结果与药品安全性。设备

的故障，校准的不精确，乃至方法选择上的偏差，任何一处

疏忽都有可能致使检测结论偏离实际情况。因此，确保检验

设备的准确性和有效性，选择最恰当的检验方法，对于保证

药品安全性和可靠性至关重要。检验过程的每一个步骤均需

细致考量，包括但不限于设备的采购、使用及维护，检测人

员的资质与专业技能，检验环境条件以及检验数据处理方式

等等。先进的设备是实现高精度检测的前提条件，但设备若

未能及时校准或日常维护不当，则无法达到理想的效果，反

而可能导致误差积累。为了保证检验结果的有效性，应按照

规范流程对仪器设备实施周期性的校验，并定期检查维护以

减少误差的发生。与此同时，选取科学严谨、适用性强且符

合国家或国际标准的操作方法，同样重要。药品的种类繁多，

各种药品在化学性质、生物作用、毒副反应等方面各有差异，

因而需要采取不同检测手段和步骤进行综合判断。例如某些

特定类型的抗生素需要通过高效液相色谱法进行分析，而另

一些药物则可能需要用到质谱仪进行成分检定。不同的药品

具有不同的特性和要求，需要选用相应的标准或指南作为检

测方法的参考，才能确保结果的准确度和可信度 [2]。

2.3 人员因素
在药品检验的过程中，人员扮演着至关重要的角色。

这一角色不仅仅在于实施具体的检测步骤，更关键的是涉及

各个环节中的操作者。操作者的能力水平、操作规范性以及

对细节的关注度，都是决定药品质量检验效果的重要因素。

高水平的操作技能，能帮助技术人员更准确地掌握各种复杂

分析方法，从根源上确保检验数据的真实与可靠。与此同时，

规范性的操作程序同样必不可少。每一位检验人员都必须严

格遵守相应的操作规程和实验标准，从样品的采集到试剂的

配制、仪器设备使用再到检验报告撰写，每一步都需要做到

精准无误。这些步骤上的小差异都可能导致最后的检验结果

失之毫厘谬以千里，因而严格的执行标准成为确保结果准确

的前提条件。此外，操作人员的工作态度同样不容忽视。对

待工作的积极主动以及高度的责任心不仅能够显著提高工

作效率和工作质量，更能在遇到问题时迅速有效地采取补救

措施。面对药品安全的重大挑战时，每一位参与检验的工作

人员都须具备专业的精神，这关系到最终产品是否符合各项

法规及健康要求。

2.4 环境因素
药品检验是一个严格且高度依赖环境控制的过程，因

为微小的变化就能导致显著的影响。理想的检验环境应是温

湿度可控的实验室，通常需要设定在室温 20℃ ~25℃，并

保持 45%~65% 的相对湿度范围，这样可有效确保药品质量

不受外界因素干扰。除此之外，大气压力也是需要考虑的因

素之一，标准的大气压能够保障实验过程中空气中的尘埃颗

粒数保持稳定，从而避免杂质混入样本，导致检验数据失真。

为了精确记录并监控上述各项参数的动态变化，实验室必须

配备相应的检测仪器，包括温度、湿度以及气压测量装置，

并设置有效的校正及校验机制以保证这些设备长期稳定可

靠地运行。环境条件的细微变化可能引起某些药品成分的降

解或变质，尤其是在那些对于储存条件有明确规定的特殊药

品中，比如抗生素、胰岛素和多种生物制品等。一旦环境参

数超出允许范围，药品的有效性和安全性将受到不可预测的

影响，最终使得实验结果产生偏差甚至失效。因此，对检验

条件实施有效的监控与调整不仅必要而且极其重要，能够最

大程度减少误差，从而提供准确可靠的数据支撑药物研究开

发以及质量控制工作的高效推进。为了应对环境波动带来的

潜在风险，研究人员还需不断学习最新的管理方法和技术规

范，以便随时调整策略应对挑战，从而确保每一步操作都在

最佳条件下完成 [3]。

3 质量控制对策分析

3.1 加强样品管理
药品检验作为制药领域中的关键步骤，直接决定了药

品的安全性和有效性。为了确保检测的准确性和可重复性，

严格的环境控制是必不可少的环节。例如，在进行药品质

量检验时，理想的实验室内环境应该保持在规定的恒温范围

内，因为温度波动可能会对化学物质的稳定性和物理特性产

生显著影响，进而干扰实验结果。同时，湿度也是一大需要

考虑的因素。湿度过高会增加样本污染风险，而过低则可能

引起物料中某些成分蒸发或者脱水变性。这两种情况都会干

扰药品分析数据的真实准确性。此外，尽管人们日常关注较

少，气压的影响也不容忽视。不同的气压水平会间接引起空

气密度的变化，从而改变光谱测试结果或气体浓度测量值。

除上述指标之外，保持实验室通风系统的良好运转也是维持

室内微环境稳定的关键环节之一，它可以有效地降低环境中

尘埃和其他微粒污染物带来的干扰作用。此外，还需要控制

室内照度，并选择对药物检测没有光敏效应的灯具。避免光

对敏感药品的损害，并保持光源稳定，不闪烁，避免引入额

外变量影响测量精度。为了避免外部因素对室内环境造成冲

击，比如温度的剧烈变化或突然降雨引起室内相对湿度上升

等问题，通常还会使用各种自动化系统进行连续监测，并自

动调节至预设最佳数值范围内，确保环境始终保持在适宜状

态。这样的控制机制能够为药品的质量检验创造最优条件，

保证最终结果的精确和可靠，促进药品行业的健康发展与安

全用药需求得到充分满足。

3.2 提升检验设备和方法的可靠性
检验设备和方法是保证药品检验结果可靠性与准确性

的核心基础。因此，确保这些工具处于最佳性能状态至关重

要。为此，必须严格执行定期的维护和校准计划，通过专业

的技术手段检测仪器偏差并及时纠正。这包括但不限于清洁
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部件、调整参数、替换耗材等操作。定期的技术评估有助于

发现潜在问题并进行针对性维修，从而延长仪器寿命、提升

检测效果并降低误差率。与此同时，选用适合实际需求的检

测方法同样重要。在实际工作中，检验项目的复杂性差异很

大，适用范围各有特点，如液相色谱技术擅长分离检测低沸

点易挥发组分；而紫外分光光度法则能提供快速直观的结果

输出。每种方法都有自己的优势及应用边界，需要结合具体

药品性质、生产批次数及检验目标等方面进行仔细考量。此

外，在选择检验方法时还需兼顾效率性和经济性的原则，选

择成本可控又能保障检验精确性的检测方式；对于涉及复杂

分子结构或存在特殊性质药品的分析，甚至需考虑多方法联

用，综合利用各自长处于实现全面评估。只有确保采用科学

合理的检验程序，并配以精准无误的仪器使用，才有可能生

成客观可靠的数据支持，并推动整体检测水平迈上新台阶。

这样不仅提高了制药工艺的整体质量和信任度，还促进了科

研与产业的发展同步，为市场提供更高品质产品做出贡献。

3.3 加强人员培训和管理
人员的专业技能和严谨操作直接决定了最终检验数据

的质量。为确保检测结果的准确性与一致性，必须高度重视

人员技能培训与规范管理工作，这是提升团队素质的核心要

素。在专业技能培训方面，不仅涵盖理论知识传授，还包含

实际操作演练和常见问题处理训练，以此确保每一位实验员

都具备足够的专业知识储备与应对能力。此外，实验室还需

制定和完善一系列标准化的操作规程和管理制度，要求全体

人员严格遵守，确保从取样准备到结果分析各环节的操作都

遵循严格的科学规范。例如，样品接收应有记录追踪体系，

实验过程应详细登记并保留原始数据资料；再如定期召开业

务交流会、经验分享例会来增强团队成员之间的互动沟通以

及知识分享，从而共同促进整体技术水准提升。另外，强化

个人的责任感也是提高效率和避免差错的重要途径。每位技

术人员都要认识到自身工作的重要性和影响力，积极主动地

承担工作任务。管理者需要采取有效激励措施，鼓励员工追

求卓越，保持严谨认真的工作态度。建立考核评价机制，并

与职业晋升挂钩，形成正向循环。这样一来不仅能激发职工

积极性，还可以显著减少因人为因素带来的检测结果偏差现

象，确保各项工作的顺利完成。

综上所述，加强人员技能培训与日常规范管理既是提

升检测质量的关键举措之一，也是企业长期发展的根本保

障。这不仅关乎具体操作执行层面的问题解决，更涉及文化

塑造和技术培养的长远战略考量。通过全面提升技术水平与

责任心素养，可使实验室工作步入更系统化、精细化的发展

道路，助力行业健康发展。

3.4 改善和优化检验环境
为减小环境条件对检验结果的影响，需要综合运用多

方面措施改善和优化检验环境，从而确保其符合检测标准。

首先，应该详细评估和记录检验现场的各项环境指标，包括

温度、湿度、光照和噪声水平，这能为后续监测提供准确的

基准。其次，建立科学严格的环境条件管理体系，通过定期

检查与不定期抽测相结合的方式，确保各项指标处于最佳状

态。这有助于在长时间跨度和不同批次的检测中，始终保证

检验环境的高度稳定与可控。除此之外，还应积极引入先进

的检测设备和技术，如智能温湿度监控系统和自动噪音控制

设施。这类技术可以有效减轻人员因素造成的干扰，提高工

作效率并降低人为误差的可能性，确保每项检测都基于一致

的基础进行，进一步提升数据的准确性与可比性。再者，加

强专业培训，增强工作人员的环境保护意识与技术水平，使

之具备判断和处理各类突发事件的能力，以维持实验室内的

最优工作条件。最后，制定应对突发状况的应急预案，并组

织必要的演练，保障在发生不利事件的情况下仍能迅速有效

地调整或恢复工作，避免因意外因素引发环境变动导致的结

果失真。

4 结语

药品检验结果偏离的原因多种多样，包括样品问题、

检验设备和方法问题、人员因素和环境因素等。为确保药品

检验结果的准确性，应加强对样品的管理，提升检验设备和

方法的可靠性，加强人员培训和管理，改善和优化检验环境。

只有这样，才能确保药品检验质量，保障公众健康。
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