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［摘　 要］ 　 为了解与分析宁夏 ２０１６ ～ ２０１９ 年兽药产品抽检中不合格产品概况， 以利于有目的有重

点地对兽药产品的质量进行有效监督，根据宁夏兽药饲料监察所 ２０１６ ～ ２０１９ 年抽检兽药产品的统

计数据， 对抽检项目、剂型、类别及来源等进行统计分析。 结果表明，四年共抽检产品 １２６５ 批次，
其中合格 １１６５ 批，不合格 １００ 批，合格率为 ９２． ０９％ 。 不合格项目主要为含量测定；不合格产品以

中药类最多；不合格剂型， 以散剂为主；不合格产品多来自经营环节。 应加强兽药产品的监督与指

导， 保证广大养殖户用药安全有效以及保障畜产品质量安全。
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　 　 兽药产品抽检，是检验其质量优劣的直接手

段，更是打假治劣、整顿和规范兽药市场秩序的有

效措施。 以 ２０１６ ～ ２０１９ 年宁夏地区抽检的 １２６５
批兽药产品检验结果为素材， 统计了兽药产品质

量标准符合性检验的质量状况，着重分析不合格兽

药产品，及时发现兽药产品的质量问题和产生原

因， 并提出了应对措施，对行业部门掌控兽药质量

的变化、行政部门确定监管重点、生产企业针对性

提高兽药产品质量具有现实参考价值。
１　 基本情况

２０１６ ～ ２０１９ 年，宁夏质量监督随机抽检兽药产

品共 １２６５ 批，按照《中国兽药典》 （２０１５ 版）及《兽
药质量标准》等标准［１ － ２］，进行质量检验，结果为合

格 １１６５ 批，不合格 １００ 批，总合格率为 ９２． ０９％ （表
１）。 相比 ２０１６ 年，近三年兽药合格率有所上升，均
达到 ９０％以上，说明本省兽药质量有好转，但兽药

质量问题依然存在，不容忽视。

表 １　 ２０１６ ～ ２０１９ 年宁夏抽检兽药统计

Ｔａｂ １　 Ｔｈｅ ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｉｎｇ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ

ｏｆ Ｎｉｎｇ ｘｉａ ｆｒｏｍ ２０１６ ｔｏ ２０１９
时间 抽检总批数 ／ 批 合格数 ／ 批 合格率 ／ ％

２０１６ 年 ３２６ ２９２ ８９． ５７

２０１７ 年 ３０１ ２８４ ９４． ３５

２０１８ 年 ３３５ ３１３ ９３． ４３

２０１９ 年 ３０３ ２７６ ９１． ０８

合计 １２６５ １１６５ ９２． ０９

２　 兽药产品不合格原因分析

２． １ 　 从抽检项目统计分析，含量不合格和非法添

加是兽药产品不合格的最大缺陷 　 按照抽检项目

分析，被检出不合格的项目主要包括性状、鉴别、含
量、ｐＨ 值、装量及水分，四年累计不合格项共 １３０
项次，占 ２０１６ ～ ２０１９ 年抽检该些类项目总项次的

２． ９９％ ，其中不合格率最高为水分项，但因其抽检

产品的基数较小，数据参考价值低；含量测定项不

合格率为 ５． ７９％ ，其次是非法添加，不合格率为

４． ９４％ （表 ２）。 不合格项目所占不合格总项次的

百分比结果见图 １，其中含量测定不合格项占总不

合格项的 ３７． ６９％ ；鉴别不合格项占总不合格项的

２７％ ；近年来，非法添加不合格项占总不合格项的

百分比持续上升，由 ２０１６ 年的 ０． ２９％上升到 ２０１９
年的 ２． ０３％ 。

根据以上结果可知，兽药产品不合格项目主要

集中在含量、非法添加及鉴别项等。 检验过程中发

现多为含量偏低，甚至为 ０，明显存在企业不按生产

工艺生产、对质量控制不严的问题；部分企业生产

加工工艺不成熟，使得产品在提取、保藏、粉碎与预

混等环节出现偏差，无法保证产品质量的稳定性，
导致含量与标量不一致；某些产品有效成分无法检

出，特别是中药类产品，生产企业偷工减料。 非法

添加现象依然存在，为达到动物疾病治疗效果，人
为超标添加有效成分；违规添加或非法添加标示以

外的成分，造成非法添加近年来占比持续上升［３］。

表 ２　 ２０１６ ～ ２０１９ 年宁夏不合格兽药抽检项目统计

Ｔａｂ ２　 Ｔｈｅ ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｔｅｓｔｉｎｇ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ａｂｏｕｔ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｆｒｏｍ ２０１６ ｔｏ ２０１９

抽检项目 抽检总项次 不合格项次
不合格项次分布

２０１６ 年 ２０１７ 年 ２０１８ 年 ２０１９ 年
不合格率 ／ ％

性状 １０５０ １４ ２ ２ ４ ６ １． ３３

鉴别 １８０７ ３６ ９ ６ ８ １３ １． ９９

含量测定 ８４６ ４９ １５ ７ ９ １８ ５． ７９

ｐＨ 值 １６４ ８ ５ ０ ２ １ ４． ８８

装量 １２６ ５ ３ ２ ０ ０ ３． ９７

非法添加 ３４４ １７ １ ２ ７ ７ ４． ９４

水分 １７ １ １ ０ ０ ０ ５． ８８（可忽略）

合计 ４３５４ １３０ ３６ １９ ３０ ４５ ２． ９９
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图 １　 ２０１６ ～ ２０１９ 年宁夏兽药抽检不合格

项目占不合格总项次百分比

Ｆｉｇ １　 Ｔｈｅ ｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ ｏｆ ｔｅｓｔｉｎｇ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ａｂｏｕｔ

ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｆｒｏｍ ２０１６ ｔｏ ２０１９

２． ２ 　 从剂型统计分析，散剂是兽药产品不合格的

主要剂型　 ２０１６ ～ ２０１９ 年宁夏兽药抽检不合格产

品剂型，主要包括注射液、散剂、口服液体制剂、溶
液剂等，其中散剂不合格率最高为 １８． １３％ ，其次口

服液体制剂不合格率为 １７． １１％ （表 ３）。
分析其原因，由于散剂的制备工艺简单，生产

门槛较低，导致生产企业众多，产品同质化严重，恶
性竞争直接影响了散剂质量和行业的健康发展。
如部分企业不按处方投料，降低投料的比例；处方

外添加，显微镜下检出不明物或处方外的药味；原
料以次充好或以伪品代替正品，在显微鉴别时能检

出植物组织特征，但采用薄层色谱法鉴别时，却检

不出相应的成分，或采用高效液相色谱法测定含量

时，含量远低于标准规定的限度［４］。

表 ３　 不同剂型间不合格兽药统计

Ｔａｂ ３　 Ｔｈｅ ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ ｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｄｏｓａｇｅ ｆｏｒｍｓ

剂型 抽检总批数 ／ 批 不合格批数 ／ 批
不合格批数分布 ／ 批

２０１６ 年 ２０１７ 年 ２０１８ 年 ２０１９ 年
不合格率 ／ ％

注射液 ６４６ ３０ １１ ９ ３ ７ ４． ６４

散剂 １６０ ２９ ８ ５ ７ ９ １８． １３

口服液体制剂 ７６ １３ ５ ２ ４ ２ １７． １１

溶液制剂 １５７ １４ ６ ０ ５ ３ ８． ９２

其他 ４９ ５ １ ０ １ ３ １０． ２０

合计 １２６５ １００ ３４ １７ ２２ ２７ ７． ９１

２． ３　 从类别统计分析，中药类产品不合格率最高

　 兽药类别主要包括抗生素类、化药类及中药类，
２０１６ ～ ２０１９ 年，三大类兽药抽检数量基数相差不

大，但中药类不合格率最高为 １３． １７％ ，是抗生素类

不合格率的两倍多（表 ４）。

表 ４　 不同类别不合格兽药统计

Ｔａｂ ４　 Ｔｈｅ ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ ｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｃａｔｅｇｏｒｉｅｓ

类别 抽检总批数 ／ 批 不合格批数 ／ 批
不合格批数分布 ／ 批

２０１６ 年 ２０１７ 年 ２０１８ 年 ２０１９ 年
不合格率 ／ ％

抗生素类 ４４９ ２９ ９ ５ ６ ９ ６． ４６

化药类 ４０６ １７ ４ ３ ４ ６ ４． １９

中药类 ４１０ ５４ ２１ ９ １２ １２ １３． １７

合计 １２６５ １００ ３４ １７ ２２ ２７ ７． ９１
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　 　 中药不合格率高主要是因为中药材市场缺乏

规范化管理， 进货渠道较为混乱，同科不同属、种
植物混淆替代经常发生，以次充好、以假充真。 其

次相关专业人员匮乏， 特别是县级以下单位的多

数人员未经过专业的系统培训， 缺乏经验和必要

的鉴别知识［５］。
２． ４　 从抽检环节统计分析，经营环节是不合格兽

药的重灾区　 抽检兽药产品来自生产、经营、使用

环节。 其中生产、经营及使用环节的不合格率分别

为 ０％ 、８． ７６％及 ７． ２０％ （表 ５）。

表 ５　 不同抽样环节不合格兽药统计

Ｔａｂ ６　 Ｔｈｅ ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｉｎ ｓａｍｐｌｉｎｇ ｌｉｎｋ

来源 抽检总批数 ／ 批 不合格总批数 ／ 批
不合格产品分布 ／ 批

２０１６ 年 ２０１７ 年 ２０１８ 年 ２０１９ 年
不合格率 ／ ％

生产环节 ８２ ０ ０ ０ ０ ０ ０

经营环节 ９４７ ８３ ２４ １５ ２０ ２４ ８． ７６

使用环节 ２３６ １７ １０ ２ ２ ３ ７． ２０

合计 １２６５ １００ ３４ １７ ２２ ２７ ７． ９１

　 　 由于本省兽药生产企业少，养殖场兽药产品储

存数量少，且种类单一等原因，抽检产品主要来自

经营环节。 经营环节抽检兽药主要来源于县级以

下经营单位，这些单位多数地处农村， 属个体兽药

店或个人承包经营管理的小型单位，进药渠道混

乱，且存在非法渠道购进，加之内部管理不规范，兽
药从事专业人员素质较低等因素，导致不合格兽药

产品大量流入。
３　 建　 议

３． １　 加强兽药监督检验

３． １． １　 明确抽检重点， 增强抽检效能　 对宁夏近

年来兽药抽检结果分析发现， 中药非法添加化学

药物现象突出， 要将中药作为抽检的重点， 加大打

假力度；散剂、溶液及注射液是常用剂型， 也是抽

检不合格较多的剂型， 要加强抽检；同时要加强对

不合格批数较多品种的抽检， 重点抽检各剂型不

合格发生率较高的项目如含量、鉴别项等。 经营环

节基础设施条件较差，人员素质不高， 法律意识和

质量意识淡薄， 质量问题突出。 要加大其抽检力

度， 同时加强人员教育培训， 督促改善兽药产品储

存条件。
３． １． ２ 　 规范抽样程序　 进一步规范抽样程序，严
格落实公开制度。 加强对抽样及执法人员的培训，
加大飞行检查力度，将抽检合格率逐月或分季度公

布，及时根据检验结果进行处置，缩短处罚时限和

不合格样品处置周期；继续加大检测质量标准的制

修订工作，更好的对兽药产品进行全面的质量控

制；进一步增加抽样布局合理性，提高抽样覆盖率，
使抽样工作尽可能的覆盖不同区域、不同品种及不

同规模经营、使用单位［３］。
３． １． ３ 　 加大投入力度，提高承检率　 目前抽检项

目多以含量测定、性状、鉴别等项为主，全检率低。
检查（酸中可溶物、细菌内毒素、总灰分等）则很少

涉及。 中药大多以显微和薄层对其中某些药材进

行定性鉴别，不能全面判断其质量优劣，极易为不

法分子以假乱真、掺杂弄假留下可乘之机，埋下兽

药产品安全隐患。 因此，应加大对兽药检测机构的

投入力度，努力提高承检率［６］。
３． ２　 加强兽药产品质量监管力度

３． ２． １　 完善兽药信息追溯系统建设　 进一步提高

兽药监管信息化水平。 监督落实生产、经营和使用

单位及时完整录入产品详细信息，监管机构开展网

上监管，及时掌握兽药来源、去向和使用情况，为实

现实时执法监管和质量抽检提供依据。
３． ２． ２ 　 坚持检打联动，净化兽药市场　 对发现假

劣兽药及时组织清缴销毁和依法查处，对兽药质量

抽检通报中涉及的不合格兽药产品，开展宣传告

知，防止养殖者误买误用，净化本区兽药市场［７］。

·４８·



中国兽药杂志 ２０２０ 年 ７ 月第 ５４ 卷第 ７ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

３． ２． ３　 规范兽药经营使用环节的管理　 为降低经

营使用环节兽药抽检不合格率，对兽药经营使用单

位，督促其根据药品储存要求，改善仓储条件；严格

检验进货渠道是否合法，避免假劣兽药流入经营使

用单位；加强从业人员专业知识和兽药监督法律知

识的培训，强化兽药质量的各个环节的重要性，提
高从业人员的整体素质［８］。

综上所述，兽药的监督抽检对兽药的监管起到

关键的技术支撑作用，是加强兽药质量监管的必要

手段，与其他监测互为补充。 兽药质量抽检的结

果，是评价兽药质量的重要依据；是打击、清除假劣

兽药的技术依据［８］；是各级兽药监督检验机构确定

兽药抽检任务、品种等计划的依据。 对提高兽药质

量、保证广大养殖户用药安全有效、保障动物性食

品安全具有重大意义。 因此，要充分利用已经查出

的不合格兽药产品信息，研究科学的兽药抽检方

法，确定抽检的目的、品种、数量、比例等，更好地做

好兽药抽检工作，最大限度发挥兽药抽检的作用。
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