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摘要:对药品检验质量管理中存在的问题以及药品检验质量形成进行分析。本文提出应进一步明确过程控制的主体,做

好培训工作,强化质量意识,控制好关键因数项目,关注“异动”, 强化、细化质量监督工作,加强质量监督和质量控制的

互动,完善质量监督通告制度。在检验过程中形成事事有人管、保证整个检验过程不出偏差和疏漏,即过程控制。
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中始终处于受控状态。

实验室检验的全过程即从识别客

户（涉药单位）需求作为过程开始,利

用资源（人力、物力、资金和信息）作

为过程的输入,将过程输入转化为一系

列的检验的输出即测试数据,最后“包

装”为检验报告书[4],这就是实验室技

术工作内容。检验报告被喻为实验室检

验工作的最终产品,其质量的形成不仅

仅与原始记录整理、分析、起草报告、

校准报告、校核报告和批准报告有关,

检验报告质量的实质性问题是数据的准

确性和可靠性。所以,对检验报告的质

量监督控制应扩展到整个工作过程,重

点应从审查批准报告的末端质量控制前

移到数据产生的源头上,只有这样才有

可能真正保证检验报告的质量[5]。

实验室检验工作的质量受到诸多

因素的影响,可以归结为人、机（仪器

设备）、料（消耗性材料、试剂）、法

（方法）、环（环境设施条件）、测（校

准检定、测量溯源）、样品及其处置和

抽样等[6]。实施过程管理,针对检验

工作的特点,分析确定其关键控制点,

才能发觉更潜在隐蔽的问题、重大实

质性问题,确保结果的准确性和可靠

性。

运用过程管理方法控制检验质量

阮桂平

（广东省药品检验所,广东 广州 510180）

我国《药品管理法》第六条规定

药品监督管理部门设置或者确定的药

品检验机构,承担依法实施药品审批

和药品质量监督检查所需的药品检验

工作[1]。药品检验机构履行法律职责

的手段是提供科学、正确的技术文

件,检验报告书和标准复核意见。或

者说技术文件就是药品检验所向涉药

单位提供的公共产品。检验报告书和

标准复核意见就是检验过程的结果,

因此运用过程管理方法控制检验质

量,确保药品检验所出具的检验报告

书和标准复核意见的质量,是十分必

要和行之有效的措施。

1  过程管理简介

“过程”是指:使用资源将输入转

化为输出的活动系统的运作[ 2 ]。“过

程管理”是将管理程序、管理重点集

中于过程的管理方式[3]。“过程管理”

是检验管理的最重要的环节。过程管

理要求确定过程的结构与程序,通过

对过程环节和各个因素的控制,最终

达到预定目标。过程管理要求明确各

个环节间的关系和相互作用,列出影

响质量的全部因素,使其在检验过程
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2  过程管理方法在医疗卫生

相关领域中控制质量方面的

应用概况

过程管理方法作为质量管理方法

中重要的管理方法之一,近年来在医

药卫生相关领域中应用越来越广泛,

取得了引人注目的成绩。赖娟娟等人

将过程管理方法运用到药品生产的过

程中[7],指出在药品生产过程控制中

应明确过程控制的主体、工序关键控

制点,质量监督部门应做好质量监控

与复核,并做好员工的培训工作,强化

员工的质量意识。熊之萍等人报道了

医疗设备的全面质量过程控制[8],认

为医疗仪器设备全面质量过程控制体

系包括两方面。其一是仪器设备本身

运行过程控制体系。它取决于制造

商,制造商要选择先进的品牌,严格按

照制造技术标准控制每道生产工艺,

生产出合格产品。其二是医疗仪器设

备应用过程的控制体系,它取决于操

作、维护人员严格按照操作维护规程

的运作。夏菱等将“过程控制”应用

到手术室消毒及灭菌质量管理中。具

体方法是借鉴质量标准的管理思路,

引入“过程控制”的概念,组织人员学
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习,完善标准;把握重点环节;做好监

测,不断改进工作方法,完成对质量的

“过程控制”[9]。诸玲将过程管理应用

在护理质量管理中。通过对目前护理

质量管理中存在的问题以及护理质量

形成的分析,认为存在的问题主要与

护理管理者忽视质量过程管理有关,

提出护理管理者一定要重视加强质量

过程管理,发现错误和偏差,及时采取

有效措施,纠正错误,做到防微杜渐。

过程的完善,可以使质量圆满。加强

过程管理可最终达到全员参与、全面

的质量管理[10]。朱解琳等运用过程

管理原理,系统分析医疗、护理服务

质量管理过程中医疗缺陷发生的因素

及过程,加强医疗缺陷管理,降低医疗

纠纷,防范医疗事故,确保医疗护理安

全[11]。黄志铿报道了医疗质量的过

程管理,即以医疗过程为管理对象,系

统地应用过程方法对医疗过程进行识

别和管理,将会使整个医疗过程中的

各个环节相互协调和兼容,从而实现

医疗过程的质量方针和质量目标[12]。

上述这些应用过程管理的有益探索和

成功实例,对运用过程管理方法控制

检验质量,有着十分重要的借鉴作用。

3  广东省药品检验所所目前

检验质量状况

3.1  检验过程中不符合项及发现

问题分析

3.1.1  质量监督通报中不符项或问

题统计  2005年和2006年共8个月质

量监督通报中共公告了66项日常质保检

查不符合项, 按人、机、料、法、环、测、

样和抽7个因素进行统计、分析见表1。

3.1.2  内部审核不符合项统计  2005

年两次内部审核共公告了100项不符合

项或观察项,其中86 项发生在检验过程

中, 按人、机、料、法、环、测、样和

抽7个因素进行统计、分析见表2。

3.1.3  外部审核不符合项统计  2005

年和2006年两次外部审核共公告了36

项不符合项或发现的问题,其中22 项发

生在检验过程中, 按人、机、料、法、

环、测、样和抽7个因素进行统计、分

析见表3。

可见,日常质保检查、内部审核和

外部审核发现不符合项和问题均主要

存在于环、机等因数,具有高度的符

合性。

日常质保检查、内部审核和外部

审核发现不符合项及问题汇总后统计

结果见表4。

3.2  原始记录及报告书核查中发

现问题分析

2005年和2006年共11个月质量监

督通报中原始记录及报告书核查发现

的问题经分类统计见表6。　　

4  针对目前检验中存在的主

要问题采取的应对措施

应用过程管理的原理,借鉴过程管

理方法在医疗卫生相关领域中控制质

量方面的一些成功的实例,在充分分析

我所检验质量状况的基础上,认为我所

目前应采取下列具体措施,重视检验过

程管理,控制检验过程质量,确保质量

目标的实现。

4.1  进一步明确过程控制的主体

检验质量是检验室检验者在检验

过程中形成的,并非监控出来的。检验

报告书从实验数据和结果的产生到报

药品监管

内部审核不符合项主要集中在机、环两因数。

表2  内部审核不符合项统计表

表3  外部审核不符合项统计表

外部审核不符合项主要集中在环、机、法等因数。

序号      因数 频数 频率（%） 累计频率（% ）

 1 机  42  48.8   48.8

 2 环  15  17.5   66.3

 3 法   8   9.3   75.6

 4 料   7   8.1   83.7

 5 人   6   7.0   90.7

 6 样   5   5.8   96.5

 7 测   3   3.5  100

 8 抽   0   0

合计  86  100

序号      因数 频数 频率（%） 累计频率（% ）

 1 环   9   40.9    43.9

 2 机   5   22.7    63.6

 3 法   5   22.7    86.3

 4 样   3   13.7   100

 5 人   0    0

 6 料   0    0

 7 测   0    0

 8 抽   0    0

合计  22  100

日常质保检查中发现的不符合项主要集中在机、环两因数。

表1  日常质保检查不符合项统计表

序号      因数 频数 频率（%） 累计频率（% ）

 1 机  29  43.9   43.9

 2 环  21  31.8   75.7

 3 样   6   9.1   84.8

 4 料   5   7.6   92.4

 5 人   4   6.1   98.5

 6 法   1   1.5  100

 7 测   0   0

 8 抽   0   0

合计  66  100
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些常见的药物知识不熟悉,甚至不了

解,没有在检验者等人员大脑中固化下

来形成定式。应做好培训工作,尤其是

检验者的培训工作。特别是做好检验

室内部在线的不定期培训工作,利用班

前班后的时间,采取现场讲解、开办学

习园地、出题测试等灵活多变的形式,

集小成于大成,注重学习的时效和实

效。打印错误（一般性）问题主要存在

部门是业务科,应强化岗位责任意识,

加强校对人员的“二校”工作,避免将

“二校”形式化,变成“一校”或“无校”。

对于存在于检验过程中的“隐性”质量

问题,更要强化检验者应知应会基础知

表4  检验过程中不符合项统计表
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从以上不符合项统计结果可知,影响检验过程质量的因素依次为机、环、法、
样、料、人、测、抽,其中从不符合项出现的频数和频率来看,机和环两因素
为关键控制点。

表5  关键影响因数中因数项目统计结果

表6  原始记录及报告书核查发现的问题统计(报告书、拣样)

告书底稿的整合形成,整个过程由检验

者完成,检验者的自检和按质量标准、

标准操作规程和规范进行检验是实现

过程控制真正有效的手段,质量监督员

的在线监督以及质量控制员对检验过

程和发出报告书的日常质保检查,都只

能对过程控制起监督和指导作用。报

告书底稿一旦形成,后续的复核等工作

不能更改数据和结果,只能对检验报告

书进行“修整”,对报告书质量的形成

贡献的权重相对较小。从关键影响因

数中因数项目统计结果可知,仪器使用

登记和实验环境监控分别为机和环两

因数的首要问题,而这两个问题恰恰是

检验者在实施检验过程中必须经过的

步骤。

4.2  做好培训工作,强化质量意识

在检验报告书和原始记录存在的

问题中,打印错误（关键信息）及概念

不清等问题所占比率大,这两个问题甚

至包括一些漏打项目问题,基本上可归

结于对药典凡例和附录的规定以及一

序号      因数 频数 频率（%） 累计频率（% ）

 1 机  76   43.7    43.7

 2 环  45   25.9    69.6

 3 法  14    8.0    77.6

 6 样  14    8.0    85.6

 4 料  12    6.9    92.5

 5 人  10    5.8    98.3

 7 测   3    1.7   100

 8 抽   0            0

合计 174  100

序号      问题分类   频数  频率(%) 累计频率( % )

 1 打印错误( 关键信息) (17、43) 27.9、24.9 27.9、24.9

 2 漏打内容、项目 (12、30) 19.7、17.3 47.6、42.2

 3 概念不清 (10、30) 16.4、17.3 64、59.5

 4 打印错误( 一般性)  (8、23) 13.1、13.3 77.1、72.8

 5 多打印内容  (5、17)  8.2、9.8 85.3 、82.6

 6  (4、15)  6.5、8.7 91.8 、91.3

 7 其他  (5、15)  8.2、8.7 100、100

合计 (61、173) 100、100

复核意见中的信息
与原始记录不一致

序号 因数 因数项目 频数 频率（% ） 累计频率（% ） 因数 因数项目 频数 频率（% ） 累计频率（% ）

 1  机 使用登记  22  28.9   28.9 环 环境监控  19  42.2    42.2

 2 期间核查  13  17.1   46.0 标签、标识、标志  17  37.8    80.0

 3 维护保养  12  15.8   61.8 废物收集   2   4.4    84.4

 4 标识   7   9.2   71.0 其他   7  15.6   100

 5 操作规程   7   9.2   80.2

 6 维修后检定  7   9.2   89.4

 7 天平使用   4   5.3   94.7

 8 维修   4   5.3  100

合计  76 100 45 100

识和基本技能的培训,尤其对新人、实

习生和进修人员。如天平的使用问题

中天平未调水平,要让天平使用者清楚

地认识到称量是检验/ 检测数据正确

与否的关键操作步骤,如果在天平非平

衡状态下得到的数据不可靠,其后的操

作再规范、再标准,检验结果也是不可

靠的。

4.3  控制好关键因数的关键因数

项目

仪器使用前需经过检定/校准,使

用过程中需要维护保养,部分仪器使用

中还要经过期间核查,维修后作必要的

核查或检定/校准,仪器使用人员按照

受控的操作规程使用仪器,这些都是关

键控制因数“机”的关键控制项目。首

先要强化仪器管理部门办公室的职能

和质量意识,组织好检验室等仪器使用

部门控制好上述关键控制因数项目。如

办公室及时根据质量体系有关规定制定

全所的仪器期间核查计划,组织实施。

其次要制定相应的实施标准,如维修后

的核查或检定/校准实施办法。仪器的

维护保养方法虽然散见于仪器操作规程
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中,但鉴于维护保养工作的日常化,也可

考虑重新梳理、归纳成册。仪器档案管

理归口部门为办公室,所有的仪器记录

如使用记录、维修记录、期间核查记录

等记录都应存档,检验室移交档案和办

公室接受档案工作也应制定一个具体的

办法,包括档案移交和接受的时间。

4.4  关注“异动”

强调控制好关键因数的关键因数

项目,但对一些“异动”情况,虽说不是

关键因数,但对检验/检测结果将产生

直接的影响,要予以重视。如试剂过

期、鲎试剂存放在一般试验区（要求存

放在阴凉处）、标准未勘误、仪器未贴

校准证、实验用水没标签、批号的标

记、仪器使用无授权记录等。

4.5  强化、细化质量监督工作

质量监督是对过程的监督、是对

细节的监督, 因此必须强化和细化。

要把质量活动当作技术活动同等看

待,检验过程的一些现场记录,要有质

量监督员和科室负责人定期确认,如

天平等仪器使用登记、环境温湿度监

控记录、标准物质领用登记等。 质量

监督员要明确监督的对象和内容,如

仪器使用登记记录是否原始、记录是

否齐全（使用情况、维修、维护等情

况）、使用人是否经过授权。重点监督

在培员工和新到岗人员、新上项目、

数据有怀疑项目、能力验证及实验室

比对出问题项目、新购仪器,应制定

监督计划做到监督有计划、计划有落

实、落实有记录。不同部门质量监督

员要实行联动、互动,加强进修、实习

人员、外科室人员使用仪器设备的管

理。可建立工作卡,内容包括天平使

用情况、仪器使用情况、借用其他科

室仪器使用情况等内容,由双方质量

监督员检查、签名确认后于科室存

档。质量监督管理部门业务科要及时

将检验室质量监督一些行之有效的具

体做法总结归纳、提炼、推广,加强科

室间的交流和沟通,互相取长补短。

4.6  加强质量监督和质量控制的

互动

质量监督和质量控制虽分属于不

同部门的职责,要联手行动,各负其责,

做到信息及时反馈,方可使质量监控落

到实处。业务科作为质量监督的管理

部门,要及时收集检验室一线质量监督

信息,将存在的问题和采取的纠正措施

及时反馈到质控室。质控室也要将纠

正措施的验证情况告之业务科,形成一

种质量改进闭环。对于一些重大的质

量问题,如借用了未通过仪器期间核查

的仪器进行实验,实行双重报告制度,

将问题消灭在萌芽状态。

4.7  完善质量监督通告制度和奖

罚制度

将质量监督和日常质保检查发现

的不符合项及时在质量监督通报中予

以公告,公告内容包括责任人、监督员

及科室负责人,对在线质量监督到位及

改观较大的科室,提出表扬,对忽视质

量监督管理工作的科室,予以批评,严

重者应予以适当处罚。

不能控制过程,也就不能预计结果,

更不能确保结果。海尔集团在管理上就

将过去的结果管理转变为瞬间状态的控

制,以达到精细化、零缺陷[13]。在检验

过程中实行事事有人管、人人监督检查

的格局,药品检验过程做到了过程控制,

可保证检验结果的准确性和科学性。

药品监管
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为解决药品标准起草及执行中经常碰到的问题，配合做好《中国药典》2010版科研任务的落实。广东省药学会药物

分析专业委员会于今年4月10日在广州召开了工作会议，就药典工作及国家药品标准专门召开研讨会。会议由罗卓雅主

任委员主持，专委会副主任委员和部分委员代表共21人参加。国家药典会副秘书长、中国药学会药分专业委员会副主任

委员王平、省药学会秘书长谢志洁应邀参加了会议。

研讨会主要针对药用辅料标准、现状及应用现状，《中国药典》一、二、三部中附录统一、指标规定的科学性等问题

进行了研讨。与会代表充分表达了自己的观点，王平副秘书长对大家提出的部分问题进行了解答，并表示会将大家提出

的所有意见整理后提交国家药典委员会。会议气氛热烈，大家畅所欲言，取得预期效果。

药物分析专业委员会召开药典工作及国家药品标准研讨会


