
药品检验学内涵浅析

白政忠
1
,陈桂良

2
,闻京伟

3
,姜连阁

1
,张秋生

1

( 1.黑龙江省食品药品检验检测所,哈尔滨 150001; 2. 上海市食品药品检验所, 上海 201203;

河南省食品药品检验所, 郑州 450003)

摘要: 对药品检验学科的文献检索以及相关检验学科的文献查询进行比较, 分析了药品检验领域的现状, 探讨了药品检验学

科提出的可行性, 阐明了药品检验学的内涵, 认为药品检验学科作为独立的学科应该受到重视。
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Abstract: Through literature consu l,t the sub ject of pharmaceutica l inspection sciencew as compared w ith the re lated

discipline o f inspect ion, and the current situation o f pharmaceu tica l inspection w as also described. The feasib ility o f

pharm aceutical inspection science proposed as a disciplinew as d iscussed and its connotation w as stud ied. In conclu-

sion, the pharmaceutical inspection sc ience as an independen t d iscipline of subject shou ld be pa id more attent ion.
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药品检验已经由以普泛的、散态的经验、技能型

领域状态,向具有内在逻辑关系的各个知识单元和

理论模块组成的知识系统化领域状态过渡。尽管人

们对药品检验学科本身的认知相对模糊, 其学科体

系的整体框架、内涵以及它在药学领域中的地位和

作用尚未被药学界所完全认识,但药品检验正向着

学术规范化转变确是不争的事实, 并且药品检验学

/作为知识分类体系的学科一旦形成, 将极大地促

进研究者、教育者管理者们系统、完整地从事知识创

造、知识传递和管理活动。而按学科知识的内在逻

辑所组织的知识劳动,能使整个劳动过程前后衔接、

井然有序、系统完整0 [ 1]
。

药品检验本身是一门实践性和操作性很强的学

科,同时也是一门发展中的学科,无论是从管理还是

学术上讲,提出建立药品检验学科均显得十分迫切,

原因是保证人民用药安全有效的社会需要, 药品研

究、注册、生产、销售、使用以及质量评价等技术的需

要, 各大学院校相关专业培养人才的需要,药品检验

学学术体系建设和科学管理的长远发展需要。同

时, 药品检验学科也是我国检验领域中不可或缺的

一部分,与检验医学、食品检验学、卫生检验学、公共

安全检测检验、进出口检验检疫等学科相互补充、相

互依存。根据药品检验的整体发展状况,笔者认为

提出建立药品检验学科体系的条件已经成熟且很有

必要。

同时,笔者也期待, 通过药品检验学学术地位的

确立,能够达到运用学术辐射的驱动力和影响力进

一步激发国家指定的药品检验机构以及庞大的第一

方和第二方
[ 2]
药品检验部门主动运用本学科的技

术解决相关问题的热情、潜力以及竞争力;在平等的

学术平台上,为目前仅仅是国家指定的药品检验机

构强盛而不止 5000多家的第一方和第二方药品检
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验部门技术和管理相对较弱的不符合国际惯例的倒

挂现象提供一种可能的解决问题的思路和辅助的方

法。

为此,参考相关文献, 本文对药品检验学科的确

立提出了自己的观点,分析了药品检验学的内涵,仅

供药学界同仁参考和讨论。

1 药品检验学科的提出

药品检验一词出现的频率越来越高, 药品检验

是技术? 是一个学科? 是一个体系? 是一个领域?

需要给出确切的答案, 这涉及到药品检验的学术和

行业管理的定位,否则在学术上和技术管理上都会

面临尴尬。

文献 [ 3]指出药品检验所具有法定性、特殊性、

技术性、专业性几大特点, 根据药品检验机构的特点

可以看到药品检验学科的概况。

药品检验技术和管理发展至今, 已经达到有必

要明确其学术地位的历史阶段,和医学检验向检验

医学发展过程相似
[ 4]
, 药品检验也应该向检验药学

方向定位和发展,也就说要想明确药品检验的学术

地位, 就应该建立药品检验学学科。

有学者认为,大多数的检验机构过多依赖于政

府,并且在一定的地区和一定的专业领域独家垄断

检验业务,并没有形成真正意义上的检验市场,因此

也就无从谈起在市场条件下的竞争
[ 5]
; 但在我国目

前的药品管理体系模式下, 应该并可以通过加强药

品检验的学术辐射力来进一步完善药品检验行业可

持续发展的规划,这符合 /十一五 0规划中关于药品

检验的 /必须有利于药品技术监督任务的完成; 有

利于药品检验系统的长远发展;有利于促进药品质

量的提高; 有利于推动我国民族医药事业的发展 0

的总体精神
[ 6]
,所以建立并明确药品检验学科以学

术为根本是增加从事药品检验技术各个层面的核心

竞争力的重要举措, 要知道学术是促进学科发展的

根本途径和基本动力, 是基础研究和创新的思想源

头,而发展科学技术必须重视学术的基础地位和学

术价值
[ 7]
,由此可达到的目的不仅仅是依靠行政管

理促进行业发展的目的, 也是各级药品检验部门向

着真正的讲技术,讲学术,重质量的方向发展, 这就

是提出药品检验学作为独立学科的宗旨。

2 药品检验学科的灵魂和研究对象
药品检验学科有明确的本质属性和特征。质量

检验是指用一定的检测方法与手段, 对产品 (包括

半成品、原材料等 )的质量特性进行测定, 并将测得

的结果与质量标准比较, 从而分别出产品是否合格

的判断过程
[ 8]
。

药品检验, 应该是药品质量 (监督 )检验的简

称, 是药品质量保证体系中的技术核心,与质量管理

并行并重。

药品检验需严格遵循技术主管部门资质认定的

质量管理体系的要求,从事药品检验的人员要求具

有相应的资格,更注重于分析检验过程和结果质量

的保障,出具的报告责任性以及法律效力更强。药

品检验必须进行结果的符合性判断, 其产品就是报

告书。这就是其本质属性特征。

我国的检验机构一般是在国家质量技术监督管

理部门授权下的专职从事质量检验的事业单位
[ 9]
。

一个检验机构,只能在质量监督部门认定合格的项

目范围内承担产品质量检验工作, 不能超过核准的

范围从事检验工作,否则其检验结果无效
[ 10 ]
。而且

对于药品只有药品监督管理部门设置或者确定的药

品检验机构才是法定的药品检验机构,具有承担依

法实施药品监督管理所需的药品检验资格
[ 11 ]

,是为

社会提供公正数据的检验机构, 其检验工作是一项

具有法律地位的工作,其最重要、最根本的特征是公

正性
[ 12]
。在我国,以药品检验机构为代表的药品检

验赋予了更多的质量监督的功能, 这是与药物分析

学科最根本的区别。

药品检验学科有明确的研究对象, 就是药品质

量监督保证的法规、文件、技术和方法,如药品质量

监督抽验管理规定 (国药监市 [ 2003] 63号 )等法

规; 国家批准的药品标准的标准化,即技术文件的规

范; 药品质量监督评价方法的研究建立;药品的检验

技术的开发、药品标准中的方法学的建立以及检验

结果的质量保证; 药品检验的行业技术培训等均是

其研究对象。

3 药品检验学科的主要任务

3. 1 采用的方法和手段  根据国家相关法规、技术
与质量管理的理念,运用分析技术以及化学计量学

手段,对药品检验的方法、检验技术开发、药品检验

与药品质量间的关系以及法规和技术文件进行科学

系统的研究。

3. 2 研究的内容  ¹ 检验结果的质量保证性的研

究: 是药品检验本身存在和发展的需要和基础,可靠

的检验结果是为政府、社会等提供优质产品的保证。

º标准的方法学研究:是药品检验结果保证的前提,

标准方法的合理性、完整性和科学性是建立药品检

验方法的基础和保证。 » 检验仪器设备的研究: 药

品检验是随着科学技术的发展而发展的,对于药品
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检验出现的初期,以化学分析为主要手段,但随着科

学仪器的发展和进步, 仪器分析已经成为药品检验

不可或缺的手段;同时仪器设备本身是否符合要求

对药品检验结果影响巨大,因此,研究检验仪器设备

是药品检验学科的研究内容之一。¼为药品监督提

供技术支撑的方法和方式的研究。½药品检验相关

法规、技术文件的建立研究。¾药品标准 (包括标

准品、对照品等 )的标准化和系统化研究: 药品从活

性成分的研究、注册申报、临床研究、生产、销售、使

用等各个领域都存在药品质量标准, 只有药品被淘

汰了, 这个质量标准才会跟着消失;而生产一个药品

涉及方方面面的内容,包括各类学科,因此药品标准

的标准化和系统化是药品检验的非常重要的一个方

面,质量标准指导药品检验,药品检验促进质量标准

的发展和完善。 ¿获得的成果及其对现代社会和药
品生产产业的促进作用研究。À药品质量监督检验

机构的建设和管理研究。 Á药品检验学科规划和发

展研究,等等。

3. 3 药品标准相关技术文件的相互协调性的研究
 如药品质量标准和药品说明书是药品检验的 2个

方面, 其伴随药品从生产到淘汰的整个过程,由其派

生出的研究内容还有很多。

3. 4 药品检验学科人员培训和教育促进研究  如

药品检验学科涉及的人员质量保证 (药品检验机

构、生产企业的 QA和 QC、新药的研究和注册、销售

等行业的人员 )。

4 药品检验学科与相关学科的关系

4. 1 与药物分析学的关系  说到药品检验学科不

能不提及药物分析学科, 文献 [ 13]认为 /药物分析
学是-方法学科 . ,除了常规的药品质量控制的学科

内容外,尚形成了体内、工业、计算、色谱、光谱等分

支学科, ,,  药品质量控制是多学科综合性工作,

而药物的分析检验只是其中重要的一环, ,,  尽
管这些内容有的已经超出了药物分析学科的范围

, ,0。此文献看到并指出了药品检验为主体的药

品质量控制超出了药物分析学的范围, 尽管后续的

有关药物分析的教材
[ 14]
强调药物分析是一门研究

和发展药品全面质量控制的学科, 但其无法回避全

面质量控制是一项多方面多学科的工作的事实,所

以如果将药品检验仅仅归为药物分析学科将无法解

释药品检验学科是药品全面质量控制的主体这一事

实及其在学术上所应处的位置。

4. 2 与化学计量学的关系  化学计量学就是指用

数理统计和计算机解决分析工作中寻找最佳方案和

处理复杂数据的问题
[ 15]
。药品检验技术的发展, 已

经由单纯的数据获得进行单一的符合性判断向全面

的质量评价和风险性评价领域拓展, 这需要化学计

量学的运用和支持。

4. 3 与药理和毒理学的关系  药品检验的根本目

的是保证人民用药的安全有效, 药品检验学中关于

药品安全性评价的技术和方法依赖于药理和毒理

学。

4. 4 与其他学科的关系

检验医学作为一门独立的学科在临床诊断、科

研、教学工作中发挥了重要的作用
[ 16 ]
。国家专门成

立了检验专业委员会,尽管此委员会主要是以检验

医学为主,同时全国各种检验专业委员会相继成立。

另外卫生检验学 (代码 33044) , 食品检验学 (代码

5501030) ,公共安全检测检验学 (代码 6208020)均

收录于 5学科分类与代码 6 ( GB /T 137452009)中。

药品检验学如上述学科,均可归类为检验学科。

药品检验作为一个专业已经纳入到大学的教学

中
[ 17]

, 并有药品检验的专著如 5现代药品检验
学6[ 18 ]

、5药品检验技术 6[ 19]
等的出版。检验学科作

为大专院校设置的专业和课程客观上已经说明检验

学科的存在。

以国家药典为载体,从事药品检验所依据的药

品标准的研究和制定聚集了这一学科的很大一部分

专家学者,标志着这一学科的独立性。

早在 1998年,就有使用 /药品检验专家 0一词,

对药品检验行业的资深学者进行评价
[ 20]

; 官方以及

报刊
[ 21, 22 ]

已经将从事药品检验的专业人员出席各

种活动时冠以 /药品检验专家 0的称谓。这也标志
着药品检验学科的存在的独立性。

药品检验学融合了药物分析、生物 (包括微生

物 )学和化学计量学、药品标准与标准物质研究以

及质量保证体系相互交叉的领域, 兼有技术和监督

管理的特性,是应用性、法规性极强的一门学科。

5 展望

5. 1 学科是伴随科学的发展而发展的,科学的发展

为药品检验学科的发展提供了发展的动力。药品检

验学科的建立能够从学术和技术角度出发, 解决其

后续发展的问题,药品检验不应仅仅是一个行业,更

应成为学术界的一个学科领域, 通过学术地位的确

立, 促进药品检验技术的根本发展,为我国的药品监

管提供更可靠的技术支撑,也就是说,药品检验机构

不仅仅是国家药监部门法定的第三方检测机构
[ 23]

,

更应该定位于以学术和技术为本的为更广泛的药学
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领域提供服务的机构。药品检验除了政府管理部门

赋予的职能外,应该注重自身学科的建设和发展,打

造成有学术地位,学科特点突出,技术精良的学科领

域,在这样基础上形成的职业、组建的机构才能长远

发展。

5. 2 行政管理、学术、技术三位一体构建药品检验

学科和行业发展框架。药品检验形成了自己的管理

体系, 药检机构的职能主要有检验、药品标准物质和

业务指导 3个方面
[ 24 ]
。从技术上讲,国家质量监督

检验检疫总局设置了总检验师的技术职称, 并成立

了中国质量检验协会,在其管理的各领域,均以各级

检验师的技术职称赋予岗位职能, 形成了职业化管

理的模式,而作为药品检验机构以及从事药品检验

的科技人员,其技术职称归属混乱,有的以药师的职

称作为从业的依据。我们认为,药品检验应该归为

检验师的技术职称行列, 因为检验本身已经形成了

一个职业和行业,药品检验师职业的提出自然合情

合理, 同时在管理上也可设置体现技术和学科的以

总药品检验师为最高技术权威的组织架构。同时建

议申报组建 /全国药品检验标准化委员会 0, 充分利

用药品检验学科的以技术和学术的辐射力而不仅是

行政管理手段达到行业互联的作用, 为药品检验机

构真正的向第三方过渡做好准备, 这也是符合国际

惯例的历史必然。

总之, 引用高校学者关于学科建设的作用的观

点: / ¹ 学科水平决定一所大学的水平, 是高校办学

水平和综合实力最主要的体现; º 学科是人才吸引

的强磁场,人才培养的沃土; » 学科对人的发展起着

定向和规范的作用; ¼学科建设是构筑高校核心竞
争力的必由之路; ½学科建设是大学发展的平台,是

大学人才培养、科学研究和社会服务三大社会功能

的基础 0 [ 25]
,那么,药品检验机构以及其他药品检验

部门如果以药品检验学科的发展作为定位的话,就

可以从技术层面使我们所从事的事业得以纵深发

展,技术是为学科发展服务的, 也是为社会服务的,

由于我国药品管理的特殊性赋予了药品检验机构以

及其他的有关药品检验部门更大的职责, 随着社会

的发展和进步,如果更多的着力于学科发展的考虑,

就会使得作为以技术、学术以及管理为一体的药品

检验机构以及其他药品检验部门能够更加坦然,公

正性才能得以保证, 为我国人民健康的公共事业的

保障性才更强,这就是提出建立药品检验学科最根

本的源头所在。

致谢: 真诚地感谢广州市药品检验所杨仲元教授对本

文立题的理解和支持。
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赛默飞世尔科技与中科院上海硅酸盐研究所合作实验室成立

  2010年 12月 15日 ,中国上海,中国科学院上海硅酸盐研究所与全球科学服务领域的赛默飞世尔

科技 (纽约证交所代码: TMO )宣布正式成立合作实验室。上海硅酸盐研究所分析测试中心主任卓尚

军先生和赛默飞世尔科技科学仪器部商务运营总监裴立文先生共同为合作实验室揭牌, 掀开双方在材

料分析检测领域合作的新篇章。

卓主任在致词中表示,上海硅酸盐研究所与赛默飞世尔科技的合作历史渊源流长。自己曾经与裴

立文总监一起使用 X射线荧光光谱仪等仪器做研究分析。因此合作建立实验室是基于互相的信任和

共同的理念。他希望将合作实验室发挥最大的作用, 以达到合作双赢的目标。

无机材料分析测试中心材料原子光谱分析课题组长汪正博士为大家介绍了上海硅酸研究所的发展

历史以及分析测试中心的研究内容,其中涉及无机材料的表征, 检测技术基础和应用研究,无机材料检

测方法和标准的研究、检测设备研制和软件开发等方面。现已拥有赛默飞世尔科技的电感耦合等离子

体质谱仪 ( ICP- M S)、辉光放电质谱仪 ( ELEMENT GD )、光电子能谱仪 ( XPS)等仪器。

赛默飞世尔科技科学仪器市场部经理王勇为先生为在场嘉宾介绍了公司应对元素分析的全面解决

方案。从基础型的原子吸收光谱仪到 ICP发射光谱仪、ICP质谱仪和高分辨 ICP质谱仪;从固体检测的

辉光放电质谱仪到适合快速分析的 X射线荧光光谱仪,用于结构和表面分析的 X射线衍射仪和 X射线

光电子能谱仪,赛默飞世尔科技能够根据用户不同的检测要求, 从主量分析到微量、痕量分析,不同类型

材料的元素分析,以及无标样分析技术,提供针对性的解决方案,覆盖全方位的分析要求。

赛默飞世尔科技和上海硅酸盐研究所将发挥和利用双方的优势,共同打造辐射全国材料分析领域

的有重要影响力的实验室。

欲获取更多信息,请登陆: www. thermo fisher. com (英文 ) , www. thermo. com. cn (中文 )。
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