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国家药品抽检中药品标准的适用性研究
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摘要：目的　为解决国家药品抽检中标准的使用问题提供参考，讨论建立标准适用性的实施方案。方法　通过梳理药品标准
的批复过程与使用流程，分析标准的批准形式、审定部门、修订及编号方式，研究标准适用性的构成因素与影响因素。

结果与结论　国家药品抽检是上市后监管的重要手段，检验标准的正确与准确对其影响很大。笔者将研究重点定位在标准
使用的正确性、准确性和有序性等３方面，建立了标准适用性实施方案并提出多部门协同等针对性措施，可以解决抽检中标准
的使用难题。

关键词：国家药品抽检；药品标准；适用性

ｄｏｉ：１０１１６６９／ｃｐｊ２０１９０３０１２　　中图分类号：Ｒ９１７　　文献标志码：Ａ　　文章编号：１００１－２４９４（２０１９）０３－０２４０－０５

ＲｅｓｅａｒｃｈｏｎｔｈｅＡｐｐｌｉｃａｂｉｌｉｔｙｏｆＤｒｕｇＱｕａｌｉｔｙＳｔａｎｄａｒｄｓｉｎＮａｔｉｏｎａｌＤｒｕｇＳａｍｐｌｉｎｇａｎｄＴｅｓｔｉｎｇ

ＧＡＯＺｈｉｆｅｎｇ，ＸＩＡＮＧＸｉｎｈｕａ，ＺＨＵＪｉｏｎｇ（ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｓｆｏｒＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＣｏｎｔｒｏｌ，Ｂｅｉｊｉｎｇ１０２６２９，Ｃｈｉｎａ）

ＡＢＳＴＲＡＣＴ：ＯＢＪＥＣＴＩＶＥ　Ｔｏｐｒｏｖｉｄｅａｒｅｆｅｒｅｎｃｅｔｏｔｈｅｕｓｅｏｆｑｕａｌｉｔｙｓｔａｎｄａｒｄｓｉｎｎａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｓａｍｐｌｉｎｇａｎｄｔｅｓｔｉｎｇ，ａｎｄｅｓ
ｔａｂｌｉｓｈｔｈｅｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｐｌａｎ．ＭＥＴＨＯＤＳ　Ｂｙｃａｒｄｉｎｇｔｈｅａｐｐｒｏｖａｌｐｒｏｃｅｓｓａｎｄｕｓａｇｅｆｌｏｗｏｆｄｒｕｇｓｔａｎｄａｒｄｓ，ａｎａｌｙｚｉｎｇａｐ
ｐｒｏｖａｌｆｏｒｍ，ａｕｔｈｏｒｉｚｅｄｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ，ｒｅｖｉｓｅａｎｄｎｕｍｂｅｒｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｏｆｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄ，ｃｏｍｐｏｓｉｔｉｏｎａｎｄｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇｆａｃｔｏｒｓｏｆｓｔａｎｄ
ａｒｄｓｅｒｖｉｃｅａｂｉｌｉｔｙｗｅｒｅｓｔｕｄｉｅｄ．ＲＥＳＵＬＴＳＡＮＤＣＯＮＣＬＵＳＩＯＮ　Ｔｈｅｃｏｒｒｅｃｔｎｅｓｓａｎｄａｃｃｕｒａｃｙｏｆｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｓｔａｎｄａｒｄｓｈａｖｅａ
ｔｒｅｍｅｎｄｏｕｓｉｍｐａｃｔｏｎｎａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｓａｍｐｌｉｎｇａｎｄｔｅｓｔｉｎｇｗｈｉｃｈｉｓａｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｍｅａｓｕｒｅｏｆｐｏｓｔｍａｒｋｅｔｉｎｇｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅＴｈｅａｒｔｉｃｌｅ
ｆｏｃｕｓｅｓｏｎｔｈｒｅｅａｓｐｅｃｔｓｉｎｃｌｕｄｉｎｇｔｈｅｃｏｒｒｅｃｔｎｅｓｓ，ａｃｃｕｒａｃｙａｎｄｏｒｄｅｒｌｉｎｅｓｓ，ａｎｄｔｈｅｎｓｏｍｅｓｏｌｕｔｉｏｎｓａｒｅｐｒｏｐｏｓｅｄｓｕｃｈａｓｅｓｔａｂ
ｌｉｓｈｉｎｇｔｈｅｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｐｌａｎａｎｄｍｕｌｔｉｓｅｃｔｏｒｃｏｏｒｄｉｎａｔｉｏｎ，ｗｈｉｃｈｃａｎｓｏｌｖｅｔｈｅｐｒｏｂｌｅｍｏｆｕｓｉｎｇｓｔａｎｄａｒｄｓｉｎｎａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇ
ｓａｍｐｌｉｎｇａｎｄｔｅｓｔｉｎｇ．
ＫＥＹＷＯＲＤＳ：ｎａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｓａｍｐｌｉｎｇａｎｄｔｅｓｔｉｎｇ；ｄｒｕｇｓｔａｎｄａｒｄ；ａｐｐｌｉｃａｂｉｌｉｔｙ

　　国家药品抽检（以下简称抽检）是国家药品监
督管理局（以下简称国家局）为掌握和了解全国药

品质量总体水平与状况而进行的抽查检验工作［１］。

它是药品上市后监管的重要手段［２］，主要由法定检

验和探索性研究组成［３］。抽检工作离不开药品标

准，法定检验报告书中结论是否合格的“格”就是指

标准，而探索性研究也是紧密围绕标准项目展

开［４］，因此所用标准的正确性与准确性对抽检而言

至关重要。然而，目前药品标准的数量庞大、种类繁

多，抽检时如何使用对的标准，尤其是它的适用性应

如何确定，这对承检单位而言难度颇大，在２０１７年
抽检的过程管理总结中也指出标准适用是较为突出

的争议问题。本研究通过梳理药品标准的批复过程

与使用流程，分析标准的批准形式、审定部门、编号

及修订方式等，研究标准适用性的构成因素与影响

因素，讨论建立抽检中标准适用性的实施方案并提

出多部门协同联动等针对性措施，为承检单位实践

此类问题提供思路，为解决抽检中标准的使用问题

提供参考。

１　资料与方法
１１　资料来源

本研究所用材料来源于中国食品药品检定研究

院（以下简称中检院）从２０１３～２０１７年抽检中所用
的部分标准，以及标准的申请与使用记录。标准的

研究范围包括相关部门收集的各类标准，包括中国

药典等成册标准，国家局转来的各种批件及其所附

标准等。

１２　方法
运用文献研究法，对药品标准的分类和数量

进行分析，同时结合抽检中标准的来源情况，研

究抽检中标准存在的问题；运用对比分析法并结
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合部分学术文献［５８］，对药品标准的批件形式、
审定部门、编号及勘误方式等进行分析，梳理检

验中确保标准正确性与准确性的实施要点，研究

标准适用性的构成因素与影响因素；运用汇总分

析法并结合法规要求，研究标准的提供方式，尝

试建立标准适用性的解决方案，并提出针对性

措施。

２　结果与分析
２１　抽检中标准适用存在的问题研究

作为国家药品抽检的上位法，《药品质量抽查

检验管理规定》第１９条明确指出［９］，抽检应按照国

家药品标准（《药品注册管理办法》中定义为中国药

典、药品注册标准和其他药品标准［１０］）进行检验；然

而在实际工作中，由于历史沿革原因，我国目前的

国家药品标准主要由中国药典、部颁标准、局颁标

准、注册标准和局批补充检验方法标准等组成［１１］；

其大致数量分别为《中国药典》２０１５年版收载品种
（标准）５６０８个［１２］，部颁标准与局颁标准１２０００余
个［１３］，注册标准４００００余个［１４］，补充检验方法标准

２００余个［１５］，因此检验时要求“选对的标准”可谓是

“万里挑一”。“选对的标准”就是回答３个问题，检
验时该用哪个标准、其内容是否准确、该由谁来提

供，即标准使用的正确性、准确性和有序性，这构成

了标准适用性的３个属性。
而在抽检实际工作中标准的来源一般有６种，

第一种是由被抽样单位口头告知；第二种是现场

抽样时索取，封存后寄至承检单位；第三种是电话

咨询被抽样单位；第四种是赴被抽样单位实地调

研；第五种是由承检单位自行查找确定；第六种是

参看说明书。然而已有的学术文献及研究成果证

明［１６１８］，如采用上述方式（如参看说明书等）取得

标准并直接用于检验时，其适用性存在极大的不

确定性。因此解决检验时标准的“万里挑一”、建

立合理的适用性实施方案就是本研究的研究目

标；以下就围绕标准适用性的３个属性，研究其构
成因素与影响因素。

２２　标准适用的正确性研究
标准的正确性，就是要证明所用标准是国家许

可的现行标准，即国家局批准的现行标准，而承载这

个证明的文书就是国家药品标准的批准文件（简称

批件），因此本节将研究重点确定为研究国家药品

标准的批件形式与审定部门，其梳理结果见表 １。
经分析，正确性的影响因素主要包括３点，首先是国
家局批件，用以证明标准的正确性，实践中应通过４
个要素（即药品名称、规格、生产企业和批准日期

等）定位批件；其次是生产日期，应核对生产日期与

批件的实施日期相适应，用以证明所选择的批件适

合，并由此确定标准编号；第三是关注现行版药典的

通用要求，因为它是所有药品标准的最基本

要求［２０］。

２３　标准适用的准确性研究
标准的准确性就是要保证标准的内容是现行准

确的，这与审定部门的修订（或勘误）周期及修订方

式密切相关。标准一经审定后，其内容也非一成不

变，而是一个不断修订完善的过程，如现行《中国药

典》２０１５年版［２１］，在其颁布实施后，近几年就进行

了至少３次全面勘误［２２２４］。同时，由于国家局的批

件一般仅记述标准编号而不指定标准所属类别，因

此本节将研究重点确定为研究国家药品标准的修订

方式与编号形式，其梳理结果见表２。经分析，准确
性的构成因素主要包括两点，第一是确定标准

表１　标准的批件形式、类别与审定部门研究

标准形式　　　 批件形式　　　　　 批准的标准类别　　　 审定部门

局颁标准 国家药品标准颁布件

国家药品标准补充颁布件

国家药品标准制定件

国家药品标准修订件

化药地升国各分册

中药地升国各分册

试行标准转为正式标准

对颁布件标准进行修订

按规定制定国家药品标准

对制定件标准进行修订

国家局组织药典会对不同企业的药品注册标准进行统

一规范后的药品标准［１９］

药典会　

部颁标准 卫生部中药成方各分册；化药、生化药、抗生素第一分

册；卫生部药品标准（二部）各分册等

卫生部组织药典会对不同企业的药品注册标准进行统

一规范后的药品标准［１９］

中国药典 中国药典及其增补本 具有法律约束力，是所有药品标准都需遵守的准则［２０］

药品注册标准 药品注册批件 发布注册标准，批准注册事项 药审中心

药品补充申请批件 发布注册标准，批准补充事项，如变更产地，修订标准、

说明书等

补充检验方法标准 药品检验补充检验方法和检验项目批准件 由国家局批准，针对药品掺杂掺假而无标准检验时制定

补充方法标准

中检院　
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是否有修订，第二是确定修订的发布形式。由表２
可见，药典、部颁标准、局颁标准均由药典会审定，其

勘误信息通过３种渠道发布；而注册标准的勘误极
少，在标准内容需修改时候，一般要执行补充申请程

序［２５］并以新的批件和标准编号发布。

２４　标准提供的有序性研究
标准有序性是指承检机构对于所用标准的权责

清晰，并制定相应的程序进行受控管理。药品检验

一般可分为６类［２６］，注册、监督、进口、复验、委托、

合同检验等，国家药品抽检属于监督检验范畴，６类
检验的法规依据、约束内容及标准提供方［２７］的梳理

情况见表３。分析结果表明，对于监督、进口通关、
复验等３类检验，检验标准为国家法定标准，并应由
各承检机构提供。在中检院，通过建立药品标准管

理工作程序［１４］，明确了对上述３类法定检验中标准
的承担职责，并通过采用５步电子管理程序［１４］等方

式，规范了标准从申请、使用到勘误查新等多方面的

受控程序［１４］，从而保证了标准的有序性实施。

３　讨论与建议
３１　讨论抽检中标准适用性的实施步骤

本研究结合第２部分的研究结果并围绕适用性

的３个属性，讨论制定抽检中标准适用性的实施方
案，推荐以下５个步骤。当检验机构收到抽检样品
及资料时，第一步建议核对样品信息，通过通用名

称、规格、生产企业等信息在国家局信息系统中查找

相关药品批件，通过比对批件实施日期与样品生产

日期等信息选择适合的批件与标准编号，以此证明

标准的批准现行有效，即保障正确性；第二步建议通

过标准编号的规则，确定标准所属类别和审定部门，

在成册标准或电子标准库中找到相应标准，并核对

其关键信息（如药品名称、标准编号、规格等）与批

件信息一致；第三步建议按照推荐渠道查找标准的

勘误信息（如通过审定部门的官方网站搜索等方

式），并溯源纸质勘误函，以此确保内容无误，即保

障准确性；第四步建议执行承检机构相应的受控程

序，确保标准使用全程序符合质量管理要求；第五步

建议与主检科室共同确认检验标准的适用性准确，

并以药品说明书及抽样所附资料作为佐证。运用这

个模式，过去５年间确保了２５０余份法定检验标准
的适用性准确，可谓经历了实践的考验，因此建议在

国家药品抽检的承检单位范围内推广。

３２　讨论多部门联动的协同解决方案
标准的适用性是一个系统性问题，涉及标准的

表２　标准的编号形式与修订方式研究

标准形式 标准编号　　　　　　　　　 修订方式　　　

局颁标准　　 国家药品标准颁布件 中药转正标准，ＷＳ３数（Ｚ）年号Ｚ　ＹＢＺ８位数字年号Ｚ 审定部门：药典会

　　　　　　　　　 化药转正标准，ＷＳ１（Ｘ）年号Ｚ　ＹＢＨ８位数字年号Ｚ １以勘误函形式发布
　　　　　　　　　 国家药品标准制定件，ＷＳ下标ＸＧ年号 ２在官方网站发布

　　　　　　　　　 中药地升国，ＷＳＸＸ（ＺＤ）２００２ ３在中国药品标准杂志刊载

　　　　　　　　　 化药地升国，ＷＳ１０００１（ＨＤ）２００２

部颁标准　　 卫生部（二部）１～６册，无编号
中药成方第１～２０册，ＷＳ３Ｂ４位数２位年号

化药生抗生素第１册，ＷＳ１ＸＸＸ８９

中国药典　　 无编号，按药典体例编制 审定部门：药审中心

药品注册标准 新药，ＹＢＨ／ＹＢＺ／ＹＢＳ开头，代表化药、中药、生物制品 １修改注册标准内容，需按补充申请程序申请

进口药，ＪＸ／ＪＺ／ＪＭ／ＪＳ开头，代表化、中、麻药、生物制品 ２新标准需重新编号

补充检验方法 无编号，局批补充方法批准件后附标准的形式发布 审定部门：中检院向批准部门书面申请

表３　各类检验的法规依据与标准提供方研究

各类检验 法规依据 内涵 具体内容 标准提供方

监督检验　　 《药品质量抽查检验管理规定》 上市后监管　　　 执行各级药监部门下达的抽检计划，对样品进行检验，含国家抽检、

省级抽检专项、跟踪等
承检机构提供

进口通关检验 《药品进口管理办法》 进口通关　　　　 对进口通关的样品进行抽样，并对其实施检验 承检机构提供

复验　　　　 《药品质量抽查检验管理规定》 技术仲裁　　　　 申请方对原检验结果存在异议时申请的仲裁类检验 承检机构提供

注册检验　　 《药品注册管理办法》 上市前监管　　　 对企业申请注册的样品进行检验并对其申报标准进行复核 申报企业提供

合同检验　　 《合同法》 技术服务　　　　 按合同事项进行的检验 委托方提供　

委托检验　　 相关法规
行政或司法委托等

按司法、药品监管、检验机构等委托方的要求，对送检样品实施检验

或开展质量研究

委托方提供　
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批准、使用、修订等多个环节［２７］，而各环节的主管

部门也不同，因此建议采取多部门联动的方式统

一协同规划。在标准的批准方面，标准颁布部门

应着手建立批件库（这个库应收录已批品种的历

次批件，并保证电子数据的同步持续更新），以此

确保标准的正确性可溯源；在标准的使用方面，承

检单位应着手建立标准电子库，将批准部门转来

的标准相关文件（如批件、药品标准、注册证、说明

书、修订函等）均转为电子数据并收录库中，并对

成册标准可实施目录管理［２８］，以此保证所需的标

准可找到；同时还应制定标准的受控程序，对其实

现有序管理；在标准的修订方面，审定部门应在发

布纸质勘误时确保其他渠道（如官方网站及杂志

等）同步，同时建议在审定部门的官方开辟勘误

（或修订）专区，并申明网站效力，以避免承检机构

在修订时必须溯源至纸质勘误件。如果上述措施

能够落实，那么标准的适用性问题将会达到事半

功倍的效果。

此外，本研究也谈到当前我国药品标准的复

杂性、多样性和难及性，在抽检中对于部分品种也

存在多个标准并存的情况，对此建议尽快修订药

品标准管理办法，进一步明确国家药品标准的定

义与涵盖范围，捋顺同一品种的不同版本标准间

的顺位关系；同时也建议国家局牵头进一步研讨

并公开药品标准的电子数据，从源头增强标准的

可及性。

４　结　语
药品标准是企业生产的准绳，代表着一个国家

药品质量控制的整体水平［２９］。作为上市后药品监

管的重要手段，检验标准的适用性在国家药品抽检

工作中占据着重要的地位。本研究通过研究适用性

的３个属性及其影响因素，讨论建立了抽检中标准
适用性的实施步骤，期望能够指导各承检单位理清

头绪，保证检验依据准确可靠，保证抽检成果科学

合理。
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