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药品检验结果偏离的原因及质量控制分析
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【摘 要】目的：研究药品检验结果与实际情况出现偏离的原因，在此基础上提出质量控制措施。方法：数据遴选某检验中心

2020年 3月－ 2021年 7月的 44名药品检验工作人员，按随机抽样法分为参照组 (常规质量控制管理，n=22)与研讨组 (针对性质
量控制管理，n=22)，比较分析两组管理效果。结果：管理前比较两组工作质量无差异，P ＞ 0.05；管理后与参照组比较，研讨组工

作质量评分更高；研讨组满意率 (95.45%)高于参照组 (72.73%)，研讨组工作中结果偏离事件发生率 (9.09%)低于参照组 (36.36%)，
x2=4.247,4.659；p=0.039,0.031，P ＜ 0.05(具有统计学意义 )。结论：根据药品检验结果偏离原因，实行针对性质量控制管理可提高工

作质量、满意度，减少偏离事件发生，值得推崇。

【关键词】药品；检验结果；偏离原因；质量控制；满意度；偏离事件

【中图分类号】R927.1    【文献标识码】A    【文章编号】2096-1685(2021)50-65-02

药品本质为特殊商品的一种，与人们身体健康、生命安全有

直接联系，其目前在日常生活中被广泛应用 [1]。临床治疗疾病常

见方式为药物治疗，但药物存有多样性，在每种药品实际应用前，

开展专业药品检验流程，可为用药质量及安全提供可靠保障。研

究表明，切实开展药品检验工作时，涉及多种设备、仪器及试剂等，

但外界因素易影响检验效果，导致药品检验结果可能有偏离情况

发生，如药品质量、设备有偏差及操作不到位等，均会给用药效

果带来不利影响，因此尽早提供对症管理措施，成为临床关注的

热点。苑艳飞 [2] 证实，常规管理以规章制度、常规操作等方式为

主，虽有一定管理效果，但效果有限，不利于临床推广应用。基

于上述背景，本文选择某检验中心 2020 年 3 月－ 2021 年 7 月的

44 名药品检验工作人员作为研究对象，分析药品检验结果偏离的

原因及质量控制措施，汇总如下。

1 资料和方法

1.1 基线资料

将某检验中心 2020 年 3 月－ 2021 年 7 月的 44 名药品检验

工作人员纳入研究，研讨组 (22 名 )：其中男性 13 名、女性 9 名，

年龄 23~52 岁，均龄 (35.46±5.17) 岁；从事检验工作 1~25 年，
均值 (12.14±1.89) 年；教育背景：中专 7 名、大专 9 名、本科 6
名；BMI 值 19~26kg/m2，均值 (23.51±0.17)kg/m2；参照组 (22 名 )：
其中男性 14 名、女性 8 名，年龄 24-53 岁，均龄 (35.58±5.25) 岁；
从事检验工作 1~26 年，平均 (12.28±1.72) 年；教育背景：中专
6名、大专 10名、本科 6名；BMI值 19-26kg/m2，均值 (23.51±0.17)
kg/m2。P ＞ 0.05，可比较。所有检验工作人员对研究知情并签署
知情同意书。

1.2 方法

1.2.1 分析药品检验结果偏离的原因
①人为因素：全面分析药品检验各环节发现，人为因素是影

响检验结果的常见诱因，因药品检验的经手人是检验人员，其操
作水平决定最终检验结果。若检验过程中，检验人员缺乏理论知
识、实践操作能力，或未掌握专业知识、不熟练检测仪器等，部

分检验人员未端正工作态度、未按照检验标准及流程开展工作，
药品种类繁多、检验人员工作量大及精神压力大等，上述因素易
导致操作失误现象，导致检验结果偏离；②设备因素：药品检验
对相关设备有较高要求，设备专业可获得准确检验结果，但实际
开展药品检验时，设备老化、未及时检修及出现故障等因素，导

致药品检验结果与实际存有偏差，且由于未定期维修保养仪器、
国内缺乏专业人才等因素，对检验工作正常进行造成影响，最终
导致检验结果偏离；③物料因素：保存药品对环境提出较高要求，
未按标准存储药品、采集或保管药品不当，温度不适宜等因素均

会对检验结果造成影响，且使用试剂不合理、检验时未控制检验
环境等因素，均会影响检验结果、导致最终结果偏离。根据上述
因素，提出以下管理措施：

参照组 ( 常规质量控制管理 )：根据检验中心管理标准，切
实开展管理流程。

研讨组 ( 针对性质量控制管理 )：（1）药品检验前：药品检
验前对药品进行抽样是重要环节，定期对检验人员实行专科培训，
可提高其专科技能及实践操作能力。检验前抽样分类不同检测项
目，保证药品完整，且还需检测各个药品生产房间的风速、风量、
尘埃粒子及压缩空气等，间隔半年检测 1 次，停产 15d 则需对环
境的所有指标重新检测，且间隔 21d 检测 1 次生产用水的所有出
口，涉及检测指标有性状、硫酸盐、二氧化碳及硝酸盐等，尽量
避免外界环境影响药品检验结果。

（2）药品检验时：①根据质量控制标准严格执行药品检验
流程，控制检验标准于合理范围，检验标准由专业人员维护，结
合实际、及时对检验标准更新，要求检验人员不仅对药品检验标
准严格掌握，还需对检验技能熟悉，根据相关检验流程、减少检
验时出现的问题，避免出现检验结果偏差，并严格把关检验材料，
检验结束后开具检验报告书、原始数据；②检验管理的质量关需
严格把控，加强监督及管理药品检验过程，对质量关需严格把控，
合理控制检验药品，及时处理不符合标准的药品，并认真督查检
验人员的工作、避免操作不当引起检验结果出现误差，且根据检
验量大小、尽快检测产品，及时出具报告、利于尽快办好入库手
续，保证检验透明公正；③加强实验室环境管理，根据相关标准，
调整实验室温度及湿度，将其控制于合理范围，避免环境因素引

起结果出现误差，一般情况下，将湿度控制于 40%~60%，温度
控制于 18℃ ~25℃，若药品较特殊，则结合实际对温湿度作调整，
合理控制光照。

（3）药品检验后：严格把控药品质量的各个环节，借助纸
质书面形式呈现检验结果，按照相关格式完整地书写检验结果，

避免格式杂乱无章，且检验人员对检验结果需认真填写，若有不
合格情况，及时上报，切忌对检验结果随意更改，保证准确性，
且规范填写药品检验后的报告书，利于他人查阅、对检验结果分

析，如实填写仪器使用情况，每月进行一次仪器的维护及保养，

每次维护校正后详细做好相应记录。

1.3 观察指标

工作质量：检验中心自制工作质量调查问卷，涉及操作技能、

书写质量、检验责任心及理论知识，各维度满分 100 分、得分越

高越好 [3]。

满 意 度： 检 验 中 心 自 制 满 意 度 调 查 问 卷， 总 分 100
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分， 满 意 ≥ 85 分， 良 好 60~84 分， 差 ＜ 60 分 [4]， 满 意 率

= 。

统计两组在工作中出现结果偏离事件的例数。

1.4 统计学方法

Excel 表整理，SPSS 22.0 软件分析，计量资料均数 ± 标准

差（x±s），t 检验。计数资料构成比 n(%)，x2 检验。检验水准

P=0.05。
2 结果

2.1 工作质量

管理前比较两组工作质量无差异，P ＞ 0.05；与管理前比较，

管理后工作质量评分增加，且研讨组高于参照组 (P＜0.05)，见表1。

表 1 工作质量比较 [（x±s），分 ] 

组别
操作技能 书写质量

管理前 管理后 t p 管理前 管理后 t p
研讨组 (n=22) 65.24±5.21 88.62±6.57*# 13.078 ＜ 0.05 62.39±5.34 89.51±6.42*# 15.233 ＜ 0.05
参照组 (n=22) 65.39±5.28 80.51±6.42* 8.532 ＜ 0.05 62.41±5.45 82.43±6.38* 11.191 ＜ 0.05

t 0.095 4.141 -- -- 0.012 3.669 -- --
p 0.925 ＜ 0.05 -- -- 0.990 ＜ 0.05 -- --

组别
检验责任心 理论知识

管理前 管理后 t p 管理前 管理后 t p
研讨组 (n=22) 60.12±5.18 90.65±6.42*# 17.359 ＜ 0.05 64.28±5.24 91.52±6.37*# 15.490 ＜ 0.05
参照组 (n=22) 60.23±5.29 83.14±6.28* 13.087 ＜ 0.05 64.37±5.32 81.14±6.12* 9.500 ＜ 0.05

t 0.070 3.922 -- -- 0.057 5.512 -- --
p 0.945 ＜ 0.05 -- -- 0.955 ＜ 0.05 -- --

注：组内比较，*P ＜ 0.05；组间比较，#P ＜ 0.05。

2.2 满意度、工作中出现结果偏离事件

与参照组比较，研讨组满意率更高，工作中出现结果偏离事

件发生率更低 (P ＜ 0.05)，见表 2。

表 2 满意度、工作中出现结果偏离事件比较 [n（%）]
组别 满意 良好 差 满意率 偏离事件发生率

研讨组 (n=22) 14(63.64) 7(31.82) 1(4.55) 21(95.45%) 2(9.09%)
参照组 (n=22) 11(50.00) 5(22.73) 6(27.27) 16(72.73%) 8(36.36%)

x2 -- -- -- 4.247 4.659
p -- -- -- 0.039 0.031

3 讨论

有文献报道 [5]，针对性质量控制管理用于药品检验过程中具
有可靠性，分析发现：①根据影响检验结果的因素，给予对症管
理措施，可时刻将药品质量问题放在首位，以严格把握药品购进
货源安全稳定性为前提条件，高度重视药品使用时的各个环节，
可为患者用药安全提供可靠保障，如：严格把关、禁忌在院内使
用外来药品等，均保证用药合理有效，且全面分析药品检验结果
偏离的原因，根据影响因素提供针对性控制对策，可避免药品检
验过程中操作失误情况的发生，减少影响药品检验结果准确性的
因素，为药品检验结果准确性奠定夯实的基础 [6]。②药品检验前
抽样检查药品、定期对工作人员实行专科培训等措施，可使药品
检验操作技能、药品检测能力等显著提高，协助工作人员意识到
药品检验的重要性，避免不规范抽样影响药品质量、提高检验结
果准确性，且检验过程中，规范操作可为检验结果准确性提供可
靠保障。严格把控质量关、及时处理不符合标准药品，可保证操
作合理、避免检测结果出现偏差 [7-8]。③检验后严格把控药品质
量控制环节，严格执行检验标准及规范，利于提高检验结果准确
性，效果较理想 [9]。

本研究示：①研讨组工作质量评分高于参照组 (P ＜ 0.05)，
分析：工作人员对药品检验缺乏专科培训、未重视药品检测重要
性，不同程度地影响了工作质量，故加强质量控制管理可协助工
作人员掌握药品检验的流程、注意事项等，提高其专科技能及实
践操作能力，优化工作质量，可促进药品检验流程顺利开展；②
研讨组满意率高于参照组，工作中出现结果偏离事件发生率低于
参照组 (P ＜ 0.05)，说明本文与赵光远 [10] 文献相似，因此加强质
量控制管理可保证检验人员对检验工作满意，避免偏离事件发生，

严格执行检验标准及规范，具实践价值。
综上所述：人为、设备及物料等因素是导致药品检验结果出

现偏离的常见原因，实行针对性质量控制管理为检验结果准确性
提供可靠保障，对检验环节严格把控、提高工作人员的工作质量，
减少误差、充分发挥药效，效果显著。
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