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添加目录标题 取样制度概述

取样操作规程 取样设备的选择和维
护

取样过程中的注意事
项

取样结果的评估和处
理



01
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取样制度的目的

确保药品质量：
通过取样检测，
确保药品符合
质量标准

0

1

0

2

保证生产过程合
规：通过取样检
查，确保生产过
程符合相关法规
和标准

提高生产效率：
通过取样分析，
及时发现生产
过程中的问题，
提高生产效率

0

3

0

4

保障消费者权益：
通过取样检测，
确保药品安全有
效，保障消费者
权益



取样制度的适用范围

适用于药品生产、

检验、储存、运输

等环节

项标题

适用于药品运输过

程中的药品、包装

材料、容器等物品

项标题
适用于药品生产企

业、药品检验机构、

药品储存场所等单

位

项标题

适用于药品储存过

程中的药品、包装

材料、容器等物品

项标题适用于药品生产过

程中的原料、辅料、

半成品、成品等物

料

项标题

适用于药品检验过

程中的样品、标准

品、对照品等物品

项标题



取样制度的责任主体

添加
标题

责任主体：明确药厂取样

制度的责任主体，包括取

样人员、质量管理部门等。

添加
标题

取样人员职责：取样人员

需按照规程进行取样，确

保样品的真实性和代表性。

添加
标题

质量管理部门职责：质量

管理部门负责监督取样制

度的执行，确保取样过程

符合规定。

添加
标题

责任追究：对于违反取样

制度的行为，应追究相关

责任主体的责任，确保制

度的严肃性和有效性。



取样制度的执行要求

取样人员必须经过专业培训，
具备相应的资质和技能

01

取样过程必须严格按照操作规
程进行，确保样品的代表性和
准确性

02

取样过程中必须遵守安全操作
规程，防止样品污染和交叉污
染

03

取样后必须及时记录样品信息，
包括样品名称、取样时间、取
样地点等

04

取样后必须妥善保存样品，
确保样品的质量和安全性

05

取样后必须及时报告样品检测
结果，为药品生产提供科学依
据
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取样前的准备工作

准备取样工具：如取样瓶、
标签、笔等

确定取样时间：根据生产工
艺流程确定取样时间

确定取样地点：根据生产工
艺流程确定取样地点

检查取样工具：确保取样工
具清洁、无污染



取样方法和步骤

取样前准备：穿戴好防护装
备，准备好取样工具和容器

01

取样位置：根据药品生产工
艺和检验要求确定取样位置

02

取样方法：根据药品性质和检
验要求选择合适的取样方法，
如抽样、刮样、剪样等

03

取样量：根据药品检验要求
和检验方法确定取样量

04

取样记录：详细记录取样时间、
地点、取样人、取样方法、取
样量等信息

05

取样后处理：将取样容器密封
保存，送至检验部门进行检验

06



取样记录和标识

取样记录：详细
记录取样时间、
地点、样品名称、
数量等信息

添加标题

标识：对样品进
行唯一标识，便
于区分和管理

添加标题

记录保存：将取
样记录和标识保
存到指定位置，
便于查询和管理

添加标题

记录更新：及时
更新取样记录和
标识，确保信息
的准确性和完整

性

添加标题



取样后的处理和保存

取样后立即放入冷藏箱，保
持样品新鲜

取样后及时送检，避免样品
长时间存放影响检测结果

取样后及时记录样品信息，
包括样品名称、取样时间、

取样地点等

冷藏箱温度控制在2-8℃，避
免样品变质
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取样设备的种类和选择

取样设备种类：
包括但不限于
采样器、分样
器、称量器等

0

1

0

2

取样设备选择原
则：根据样品性
质、取样目的、
操作环境等因素
选择合适的设备

取样设备维护：
定期检查、清
洁、校准设备，
确保设备性能
稳定

0

3

0

4

取样设备使用注
意事项：严格按
照操作规程使用
设备，避免设备
损坏或影响样品
质量



取样设备的维护和保养

维护保养：按
照设备说明书
进行定期保养，
如更换易损件、
润滑等。

设备检查：定
期检查取样设
备的各项功能，
如取样头、取
样管等是否完
好。

定期清洁：确
保取样设备表
面无尘埃、污
渍等杂质，保
持清洁。

01

存放环境：确
保取样设备存
放在干燥、通
风、无尘的环
境中，避免受
潮、霉变等。

02 03 04

记录管理：建
立完善的设备
维护记录，包
括维护时间、
内容、人员等
信息，便于追
踪和管理。
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