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摘要：本文综述了基因兴奋剂检测的现状和反基因兴奋剂的策略。归纳了可能被运动员滥用的基因兴奋剂，分析

了由这些基因表达的促红细胞生成素（,67）、人生长激素（189）等蛋白的检测进展，讨论了未来检测基因兴奋剂
的可能策略。
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* * 随着 !""# 年北京奥运会的临近，兴奋剂检测受
到越来越多的关注。奥运会不仅是运动员之间的比

赛，也是兴奋剂使用者与检测者之间的较量。由于

禁药的开发和服用自 !" 世纪 )" 年代就已经开始，
而世界反兴奋剂机构（L:@:）在 (,,, 年 (( 月 ("
日才成立，因此兴奋剂的检测往往滞后于兴奋剂的

滥用。随着近年来反兴奋剂的各方（体育组织、科

学家、兴奋剂检查机构和政府）的通力合作使反兴

奋剂力度越来越大，兴奋剂的检测与滥用之间较量

的差距也越来越小。然而，一种新型兴奋剂 基

因兴奋剂的出现，使现有的兴奋剂检测方法又面临

着全新的巨大挑战。

* * 基因兴奋剂技术是以病毒等载体将可作为兴奋
剂使用的重组蛋白的基因植入人体内，并在人体细

胞中表达，在体内形成一个局部的兴奋剂制造基地，

所表达出的刺激物与人体自身的内源物质在结构上

差别极小，很难区分，而且部分肌肉细胞中表达的刺

激物或代谢物甚至不会进入血液循环中，因此使传

统的尿样和血样检测都遇到巨大的困难。为此，从

!""+ 年起国际奥委会（ =7A）和 L:@: 明确禁止使
用此类基因技术来提高运动员成绩，基因兴奋剂和

部分由基因技术生产出来的重组蛋白兴奋剂均已列

入 L:@: 公布的禁用名单［(］。

* * 兴奋剂的检测是一项艰巨的工作，以合成代谢
类固醇 *98（ G+GD.1$4D&;+CGD/2&2+，四氢孕三烯酮）
为例，世界上最有经验的科学家运用了最先进的实

验手段，花费了超过 + 个月的时间，耗费了数十万美
元，才查清 *98 成分并开发出相应的检测方法。重
组蛋白和基因兴奋剂的检测难度更大，自 (,#, 年重
组人促红细胞生成素（ D1,67）商品化，(,," 年 L:)
@: 和 =7A 禁用 D1,67 到 !""" 年官方检测方法出
台用了 (" 年多的时间。而对于基因兴奋剂而言，
L:@: 目前尚未出台任何检测方法。因此，一些科
学家指出基因兴奋剂将是未来兴奋剂检测的重点和

难点，他们甚至预测 !""# 年可能会是出现基因兴奋
剂“改造”血液和肌肉的第一届奥运会［!］。这些可
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能会出现的基因兴奋剂包括促红细胞生成素

（!"#）基因、人生长激素（ $%&）基因、胰岛素样生
长因子’(（ (%)’(）基因、过氧化物酶体增殖物活化受
体 !（ *+,-./0-1+ *,-2/3+,45-,0’465/745+8 ,+6+*5-,
!，""9: !）基因、肌肉生长抑制素（1;-0545/<，
=>?@）基因、基因诱导缺氧因子（&()）等。随着研
究的不断深入，与运动有关的基因将不断被发现。

!" 有可能被滥用的基因及其滥用方法

! ! 随着基因治疗技术的不断完善，基因兴奋剂的
使用已经成为可能。与基因治疗所不同的是，基因

兴奋剂服务的对象已经由患者转为健康的运动员。

按照兴奋剂专家的估计，近几年内最有可能成为基

因兴奋剂的基因如下：

基因 表达后的蛋白 蛋白功能 增强的能力 文献

!"# 基因 促红细胞生成素 增加红细胞数量，提高血液的携氧能力 耐力 ［# $ %］
(%)’( 基因 含 &’ 个氨基酸的蛋白 提高肌肉尺寸和重量 力量 ［&，(］
$%& 基因 有多种亚型的生长激素 提高肌肉尺寸和重量 力量 ［)］
""9: ! 基因 核激素受体蛋白 增加骨骼肌中慢收缩纤维 速度和耐力 ［*’］
=;-0545/< 基因 含两个亚基的蛋白，每个亚基含 **’ 个氨基酸 肌细胞抑制因子，去除后使肌肉发达 力量 ［**］

! ! !" "#$ 基因
! ! 人体中的 !"# 是由肾脏分泌的一种糖蛋白激
素，它由 *%+ 个氨基酸残基组成，相对分子质量
（! ,）为 #" ’’’，多肽链部分的 ! , 为*( ’’’，糖基部
分的 ! , 占总 ! , 的 "’A 左右，其中包括 # 个 @’糖
基（分别位于天冬氨酸 90*,"，90*#(，90*(#）和一
个 #’糖基（位于 >+,*,%）。糖基部分的主要成分是
甘露糖、岩藻糖、唾液酸等组成的低聚糖［*,］。!"#
能够促进红细胞生成，服用 ,$!"# 可以增加肾病贫
血病人的血流比溶度（即增加血液中红细胞的百分

比）。自 *)() 年 ,$!"# 商品化以来已被广泛应用
于肾病贫血的治疗。另一方面，由于 ,$!"# 能够刺
激骨髓造血功能，及时有效地增加红细胞的数量，从

而提高血液的携氧能力，甚至使用后的 *,’ 8 内都
能使血红蛋白提高，使红细胞比积平均增加 &A，从
而增强机体对氧的结合、运输和供应能力，有利于在

高强度竞技时改善缺氧状态，促进肌肉中氧生成，使

肌肉更加有力、工作时间更长，因此 ,$!"# 被某些
耐力项目（如长跑、自行车、游泳、皮划艇等）的运动

员滥用借以提高体能。但长期使用 ,$!"# 会导致
红细胞含量急剧上升，造成血液流动变缓，凝血加

快，增加了静脉血栓、肺栓塞、肌肉感染、中风以及高

血压、癫痫的突发几率。,’ 世纪 )’ 年代以来，自行
车等耐力项目赛场上运动员的突然死亡事件不断增

多，怀疑与 ,$!"# 的滥用有关。
! ! *))& 年 >7+<00-< 等［#］将 !"# 基因通过病毒
带进老鼠和猴子的细胞中，在这些动物体内所产生

的 !"# 使得其血液中血红蛋白水平由 ")A 增加到
(*A，并且其表达水平在猴子体内保持了 *, 周，老
鼠体内保持了 * 年。此后各种相关报道不断出现，
虽然这些研究主要是用于基因治疗的目的，但所得

结果也许会成为健康的职业运动员提高运动成绩的

手段。

! ! #" %&’ 基因
! ! 生长激素（%&）是一种单链多肽激素，由垂体
前叶后外侧的特异分泌细胞分泌。它由 *)* 个氨基
酸组成，! , 为 ,* &’’，等电点（ *"）为 "- )，在 +# 位
与 *%+ 位和 *(, 位与 *() 位半胱氨酸残基间由二硫
键相连［*#］。生长激素是主控生长发育、免疫力和新

陈代谢的重要荷尔蒙，它能够促进肌肉的生长，并且

加速脂肪的燃烧。运动员非法使用生长激素主要是

为了强壮肌肉、增加力量，以便获取竞技优势。成人

过量使用会引发冠状动脉心脏病和外周神经系统疾

病，并且所引起的心血管和骨骼肌病症可能是不可

逆的。外源性生长激素的过量使用，还可引起人体

产生对生长激素的抗体反应，从而影响内源性生长

激素的活性及导致激素分泌紊乱。

! ! B-C5+54D/0 等［)］以 , 型腺相关病毒（99B,）作
为载体，将 %& 基因植入老鼠唾液腺体中，发现老鼠
腺体中 %& 的含量增加至（* ’(" . *’,）*E F 1G，血
清中 %& 含量增加至（*+*- + . *&- #）*E F 1G，在植
入基因的 " 周内能保持表达水平。
! ! $" (&)*( 基因
! ! >H++<+; 等［&，*"］选择了转基因技术中常用的腺

相关病毒（99B）作为载体，使其携带只在骨骼肌中
产生 (%)’( 的合成基因。若将 99B’(%)’( 注入幼年
小鼠的肌肉后，其肌力增强了 *+A / #’A，即使在不
运动的小鼠中也能达到如此效果；而中年小鼠在注

射 99B’(%)’( 后，年老时肌力不再衰退。研究中将
99B’(%)’( 注入大鼠的一条腿，然后让这些大鼠接
受为期 ( 周的重量训练。结果显示，在训练结束后，
治疗腿的肌力是同一动物对照腿的近 , 倍；而在停
止训练后，治疗腿的肌力丧失速度也比对照腿慢得

多。即使在不运动的大鼠中，99B’(%)’( 的注入也
能使肌力增强 *+A，与小鼠实验中所观察到的结果
相似。>H++<+; 等还计划在犬类中继续 99B’(%)’(

·#’"·
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基因治疗的研究。

! ! "# ""#$ ! 基因
# # !"#$ 等［$%］将 %%&’ ! 基因植入小鼠受精卵，
结果发现接受试验的小鼠骨骼肌中慢收缩纤维的比

例大大增加，而快收缩纤维的比例则下降。和快收

缩纤维相比，慢收缩纤维含有较多的线粒体，因而后

者将脂肪转化成能量的有氧代谢水平高，不宜积累

无氧代谢的副产物乳酸，因而有更强的运动疲劳抗

性。这类改造过的小鼠能够在小鼠跑步机上比正常

小鼠跑步时间增加 "&(、跑步距离增加 ’!( 才会疲
劳。而且这类小鼠脂肪代谢能力强，即使吃高脂肪

高热量的食物也不会长胖。

! ! $# %&’()*)+, 基因
# # )*+,-"-.# 基因又称 /012(（ $3+4-5 6.77838#2
-."-.+# 7"9-+3 (）。$’’’ 年有人发现从老鼠体内将
)*+,-"-.# 基因移去后，老鼠的肌肉变得更发达，力
量也更强［$$］。)*+,-"-.# 基因在骨骼肌中广泛表
达，在小鼠骨骼肌中，其表达的增加与肌肉量的减少

相关，并导致肌纤维大小、肌核数、心肌量降低以及

脂肪量增加。

! ! %# 基因诱导缺氧因子
# # 分子内氧含量的下降通过一系列信号转导激活
了对缺氧敏感的缺氧诱导因子（ 5*:+;."2.#6<9.=>8
-3"#,93.:-.+# 7"9-+3，?@1$），再通过一个复杂的机
制，最后导致了生理学上与缺氧相关的基因的数目

不断上调。研究者发现通过敲除能将有氧代谢转成

无氧代谢所需要的基因缺氧诱导因子 ?@1$"，可获
得长跑健将小鼠［$)］。不过，这类小鼠如果过分锻

炼，有氧代谢的副产物（如自由基）会过分积累而破

坏肌肉组织。

# # 除了这几个最可能被滥用的基因兴奋剂外，根
据基因图谱，有潜在可能起到兴奋剂作用的基因还

有很多，!%%% 年科学家发现了 !’ 个与运动相关的
基因，到 !%%$ 年底已经达到 &$ 个［$"］。据估计，这

个数据将不断增长。

&# 基因表达产物的检测

# # 基因植入体内后将在体内表达，研究基因在不
同细胞系中表达的差异对基因兴奋剂的检测有很大

的帮助。同时，对基因兴奋剂的检测也需要从基因

表达后的产物 蛋白的研究和检测入手。本文在

此介绍 A%B 和 5/? 两种较多地被滥用的蛋白的检
测进展。

& ! !# -". 的检测
# # 有研究表明，由于 A%B 基因表达的细胞系和生
理环境的不同，内源性 A%B 与 35A%B 有不同的糖

型，35A%B 比天然 A%B 含有更多的三天线及四天
线低聚糖，并且 A%B 与 35A%B 二者在唾液酸化程
度上有明显的差别［$!］。

# # 检测 35A%B 采用间接法和直接法两种策略。
直接法是对 A%B 进行直接的测定。!%%% 年法国国
家反兴奋剂实验室的 C",#8 等［$&］采用等电聚焦2免
疫双印迹2化学发光检测，利用 35A%B 与内源 A%B
在电荷上的差别研究证实 35A%B 在等电聚焦电泳
中会出现附加的碱性区带，而内源 A%B 则没有。所
以只要将检测者尿中 A%B 检测图与正常内源 A%B
的检测图相比较，便能作出判断。如图 $ 所示，" 为
人尿中提取的 A%B，= 为 A%B2#，D 为 A%B2"，6 为
未使用 35A%B 的样本，8 和 7 为服用 35A%B 的两位
贫血病人的尿样，$ 和 5 为 $’’( 年环法自行车赛两
位车手的尿样。!%%% 年悉尼奥运会开始用 C",#8
方法进行运动员尿样的检测［$］。

图 !# -". 样品的等电聚焦检测图［!’］

/+0! !# #1)’2*3+’02*45 ’6 +(’7879)2+9 4*))72,( ’6
7:’07,’1( *,3 7,3’07,’1( -".［!’］

# # @E"$8, 4838 +=-".#86 =* 958E.><E.#8,98#- .EE<#+68-892
-.+# +7 =>+--86 A%B "7-83 .,+8>89-3.9 7+9<,.#$F "F :<3.7.86 9+E2
E839."> 5<E"# <3.#"3* #"-<3"> A%B（ G.$E"）；=F 389+E=.#"#-
A%B2# （ H8+389+3E+#， 13"#98 ）； 9F 389+E=.#"#- A%B2"
（A:38;，13"#98）；6F <3.#8 ,"E:>8 73+E " 9+#-3+> ,<=I89-；8，
7F <3.#8 ,"E:>8, 73+E -4+ :"-.8#-, -38"-86 4.-5 H8+389+3E+#
7+3 :+,-25"8E+335"$.9 "#"8E."；$，5F <3.#8 ,"E:>8, 73+E -4+
9*9>.,-, 73+E J+<3 68 13"#98 $’’(（ ,"E:>8, 9+#98#-3"-86 =*
<>-3"7.>-3"-.+#）F

# # 13<-+, 等［$(］采用毛细管区带电泳（DKA）技术
以三（羟甲基）甲基甘氨酸、丁二胺、氯化钠、醋酸

钠、尿素组成的背景缓冲液分离并测定尿样中 A%B
和 35A%B 的不同糖型，发现 35A%B 比天然 A%B 保
留时间长，显示了 DKA 技术测定 35A%B 滥用的可
能性。

# # 电泳方法的重现性和检测灵敏度不高，如能与
质谱等高灵敏度检测设备联用将会是一个有效的检

测手段，但电泳的高盐条件又限制了其与质谱的联

用。C",#8 方法虽已成为 !&0& 指定的方法，但
$(% 多步的样品处理过程，&! 5 的分析时间使检测
过程耗时费事，对检验员的实验技巧的要求也很高；

而且所有这些还都有产生检测假阳性的可能［$’］。

针对 A%B 检测时间过长的缺陷，我们［!%］提出了用

·*%*·
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于建立 !"# 糖型指纹谱的快速高分辨毛细管等电
聚焦$全柱成像检测（%&!’$(%&)）法，采用该法分
离 *+!"# 仅需 # ,-.，可以作为 !"# 兴奋剂检测的
一个潜在方法。

! ! 间接法是测定数个可用于共同判断滥用
*+!"# 的综合指标［$% & $’］：红细胞压积（/01）、网织
红细胞（ *21-034506127）百分数、巨红细胞（,80*5$
06127）百分数、!"# 含量、血红蛋白浓度（/9）和可
溶转铁蛋白（ 7:;*）含量。采用“#<”模式和“#’’”
模式进行判定：“#<”模式应用于正在使用或刚结
束使用 *+!"# 的运动员的血样，“#’’”模式应用于
几周前使用 *+!"# 的运动员的血样。“#<”值等于
血红蛋白浓度与 ( = )" 乘以 !"# 含量的对数值之
和；或者等于血红蛋白浓度、* = *$ 乘以 !"# 含量的
对数值、%( = " 乘以 7:;* 含量的对数值三者之和。
“#’’”值等于血红蛋白浓度与 *+ 乘以网织红细胞
百分数的平方根之差；或者等于血红蛋白浓度、#+
乘以网织红细胞百分数的平方根、) 乘以 !"# 含量
的对数值三者之差［$$］。这种处理方法是比较一定

数量的标样和试样实测结果的统计平均值，是一种

经验的定性判别法。

! ! $+++ 年悉尼奥运会采用直接法与间接法结合
的模式对运动员使用 *+!"# 的情况进行检测。首
先利用血检进行粗筛，借助 # 项指标取得一个
“#<”值和“#’’”值，将其与正常值比较，挑出可疑
者，然后将可疑者的尿样进行等电聚焦，实施直接检

测。“#<”值超过限值的同时 &!’ 结果显示 *+!"#
区带占绝大多数者，则判为阳性样品；“#’’”值超
过限值或血检和尿检两者之一为阳性，则判为可疑

样品［$’］。

! ! !" "#$ 的检测
! ! 血清中的 >/ 以多种不同的 ! * 存在，如 ! * 为

$$ +++，$+ +++ 和 %) #++ 等。这些不同 ! * 的 >/ 在
血中又分为游离型、蛋白结合型以及一小部分二聚

体形式存在。>/ 在血中的半衰期为 %# ,-. 左右，
经过体内代谢后随尿排出，但尿中 >/ 含量极低，约
为血中含量的 +, +%?。由于个体的 >/ 水平差异
大，在同一个体内还存在随时间不同的间歇性分泌，

因此不能单纯地以测得的血中 >/ 的含量作为判断
是否滥用 >/ 的依据。
! ! 因为 +>/ 在体内有代谢快、半衰期短、含量极
微和排泄量少等特点，使得寻找一种理想的、能判断

是否滥用了 +>/ 的检测方法十分困难。目前测定
+>/ 的常用方法有放射免疫测定法（@&A）、酶联免
疫测定法（ !B&CA）和时间分辨荧光免疫分析法
（:@&’DA）等［$"］。

! ! @&A 法的测定原理是 >/ 抗原与定量同位素标
记抗原一起与限量专一抗体发生竞争性结合，反应

平衡后，测沉淀物中放射性计数（ 0E,），根据标准
曲线计算出未知样品的含量。!B&CA 法是针对
+>/ 不同抗原决定簇的两株单克隆抗体，建立双抗
体夹心 !B&CA 法测定血清中的 +>/。:@&’DA 法
的测定原理是用鼠抗 +>/ 单克隆抗体（,A9）包被
固相载体，加入 +>/ 标准液或待测样品（抗原）与
固相载体结合，洗去无关成分后，加入铕（!3’ -）标

记的鼠抗 +>/ ,A9，反应后洗去无关成分，加入荧
光增强液，最后凭测得的荧光强度与 >/ 抗原浓度
呈正比关系，确定 >/ 抗原的含量。检测竞技体育
项目中的运动员是否滥用重组人生长激素（ *+>/）
也有直接法和间接法两种方法。直接法是测定体内

各种 >/ 形态的比例。由于 *+>/ 的 ! * 均为

$$ +++［$#］，使用 *+>/ 将抑制其他形态 >/ 的分泌，
因此 ! * 为 $$ +++ 的 >/ 在总 >/ 中丰度如果大幅

度提高，即显示 *+>/ 滥用［$*，$)］。间接法是进行药

效学检测［$. & ’%］。正常人的血清中 &>’$& 和胰岛素
样生长因子结合蛋白（ &>’F"7）的浓度远远高于
+>/ 的浓度，如果正常人使用了 +>/，则会使血清
中 &>’$& 和 &>’F"7 增高，而且这一作用在 +>/ 作
用消失后还将延续一段时间，这是因为 &>’$& 和 &>$
’F"7 的合成和代谢清除都比较缓慢，&>’$& 的半衰
期为 .(, # +［$)］，因此可以用测定 &>’$& 与 +>/ 浓
度的比值来间接地判断 +>/ 在血浆中含量的变化，
从而推测是否滥用了 +>/。部分科学研究已经根
据不同年龄段确定了血清中 &>’$& 的限量值［’$］。

(A)A 在 $++" 年希腊雅典奥运会上开始用两种方
法结合的模式检测 *+>/ 的滥用［%］。

#" 基因兴奋剂检测的策略

! ! 由于基因兴奋剂都是以基因的形式注入或载入
体内，给检测带来很大的难度。一个原因是基因表

达产物与内源性产物结构十分相似，因此难以区分

内源还是外源蛋白；另一个重要原因是部分基因兴

奋剂表达后的蛋白只存在于肌肉中，不在血液和尿

液中出现，而对运动员进行肌肉取样是不现实的。

虽然基因兴奋剂的检测目前还相当困难，但是已经

有以下几种可行的应对策略。

# ! $" 直接检测表达产物
! ! 基于上述对重组蛋白检测所取得的成果，同时
由于基因在不同组织内表达的蛋白可能在结构上存

在细微的差别，研究者就可以直接检测基因在生物

体内的表达产物以期达到检测基因兴奋剂的目的。

B87.2 等［’’］将 !"# 基因转移至猴子骨骼肌中，通

·#+"·
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过等电聚焦电泳方法测定血液中 !"#，发现基因表
达后的 !"# 与内源性 !"# 在糖型上有明显的不
同。基于表达产物糖型的不同，可以实现对 !"# 基
因兴奋剂的检测。

! ! "# 对病毒免疫反应的检测
# # 基因工程中常用病毒作为载体进行基因转移，
而直接对转移基因进行检测非常困难。利用病毒进

入体内后将引起人体正常的免疫反应，通过测定免

疫反应后人体的变化来确定是否滥用这类药物将是

一种有效的方法；但是需要大量的试验结果做技术

支持；同时如果运动员在正常情况下受到感染，体内

也能出现免疫反应［$%］。

! ! !# 脱氧核糖核酸（"#$）微阵列和蛋白质组分析
# # 体内引入外源基因后将引起内源基因表达谱的
改变。$%& 微阵列是高通量、微型化、自动化研究
生物大分子功能的技术，已广泛应用于动植物生物

学过程的基因表达研究，通过 $%& 微阵列可以测
定内源基因组在引入外源基因后表达谱的差异。同

时对运动员进行蛋白质组分析也是一种可行的方

法。这种检测方法遇到的最大困难是标准数据库的

建立和正常值的确定问题，需要做大量的试验［!］。

! ! $# "#$ 条码技术
# # $%& 条码技术可用于农作物转基因的检测，每
个公司生产的转基因可以设立不同的条码，只要通

过聚合酶链反应（"’(）扩增就可以确定作物是否
存在转基因成分。这种检测方法可以用于基因兴奋

剂的检测，但最大的阻力来自于生产转基因的公司

是否愿意将商业机密公布于众［$%］。

! ! %# 磁共振成像
# # 一个独特的策略是采用成像技术，如磁共振成
像技术扫描运动员身体以搜索基因表达不正常的部

位［$&］。

$# 结论与展望

# # 随着基因重组技术的不断发展，外源性蛋白的
质量会不断提高并将和体内产生的蛋白性质越来越

接近，未来的检测难度将不断增加。同时科技的发

展将使基因兴奋剂滥用的手段越来越隐蔽，取样的

难度也逐步增加。基因兴奋剂的检测不仅技术上难

度较大，它还是一个需要巨大投入的检测项目，需要

各个国家、实验室和运动员的密切配合。)&$& 已
将重组蛋白和基因兴奋剂的检测作为今后的工作重

点，)&$& 相信基因兴奋剂的检测是可能和可行
的［$&］。兴奋剂检测与兴奋剂滥用犹如“警察”与

“小偷”的较量，尽管不同的案例破案的策略可能不

同，但是作案者留下的任何蛛丝马迹都有可能作为

破案的突破口。同时，一个很好的威慑手段就是延

长运动员尿样和血样的保存时间，目前检测不出的

兴奋剂以后可以检测出来。而不管是什么时候检查

出来，都依然有效。目前运动员的尿样和血样会被

保存 ’ 年，在 ’ 年之内，随时都可以再检查。此外，
兴奋剂不仅是一个体育与科学问题，还是一个文化

与道德问题。公众对英雄的崇拜固然可以驱使少数

人铤而走险，但无疑只有那些具有杰出的先天禀赋

和后天勤奋与敬业精神的运动员才有资格成为真正

的英雄与榜样，公众对作弊者的唾弃将对作弊者起

到心理威慑作用：一旦被发现将身败名裂，一辈子背

上骗子的污名。因此，对公众和运动员的教育与引

导可以预防兴奋剂的滥用。
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论题：分析质量控制、质谱、实验室策略和组织、电解分析 Q传感器、环境分析、食品及中药材检测、蛋白质组学、代谢组学

"设备验证和实验室体系认证中国研讨会
主办单位：德国慕尼黑国际博览集团

演讲嘉宾：K074*3 /0>%& 博士（K1>6#$98*126% 全球 JLH 法规管理处主席、安捷伦科技有限公司首席执行顾问）

$ 月 !% 日：认证概况和法规简介 & & & & & & $ 月 !’ 日：分析仪器认证和计算机体系认证

·JLH 和其他认证规范 ! ! ! ! ! ! ! ! ! ·分析仪器验证

·B)( #*&$’ 要求（更新）! ! ! ! ! ! ! ! ! ·了解和执行新美国药典第 #&’+ 章（分析仪器验证）

·实验室认证计划 ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ·设备验证周期："R 检测体系

·抽样：抽样计划、典型抽样、文件 ! ! ! ! ! ·验证阶段：设计、安装验证、操作验证和工艺验证

·样品处理：维护保养、防止损失和损坏 ! ! ·系统适应性测试：类型、频率和验收标准

·分析方法认证：内部方法、简明方法、! ! ! ·软件和计算机体系的认证

! 方法转换 ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ·商用色谱系统的认证

·稳定性指示法的发展和认证 ! ! ! ! ! ! ·基于风险的认证和测试

·失败分析和偏差分析结果 ! ! ! ! ! ! ! ·AS6%8 电子制表软件的认证

·实验结果的报告、评审、批准 ! ! ! ! ! ! ·变更控制步骤：计划中和计划外的变更

·化学药品和参考材料的处理 ! ! ! ! ! ! ·计算机系统的再认证

·B)( 和 JLH 文件 ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ·原始数据及其他文件的定义和处理

! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ! ·根据 ?J, :1&+ ## 的规定，电子文件的获取、评估和存档

"展商技术交流会
主办单位：德国慕尼黑国际博览集团

主要论题：·环境保护 ·食品安全 ·检验检疫 ·电子生产 ·药物及天然产物 ·其他新产品及新技术
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