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药品检验信息化数据标准编制研究

摘要   目的：编制药品检验机构检验信息化数据标准，解决数据不完整、不规范、质量低的问题，实现

信息共享、挖掘数据价值、提升信息化水平。方法：根据检验机构业务和信息化的实际，参考相关标准

研制的实践，从内容、原则、流程方面开展标准编制工作的研究。结果与结论：本研究完成广东省药品

检验数据地方标准的研制，可为今后开展同类标准的编制提供参考。
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Abstract   Objective:  To compile standards for information data of drug control institutes, to solve the problems 
of incomplete, irregular, and low–quality data in order to realize sharing information, mining data value and to 
promote informatization. Methods: According to the business of control institutes and practice of informatization, 
the paper carried out the research on the compilation of standards from the aspects of content, principle and 
process with reference to the practice of developing relevant standards. Results and Conclusion: This study 
finished the compilation of the local standards for drug control data in Guangdong Province, which can provide 
references for the development of similar standards in the field.
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1   引言
标准化是全面推进信息化的技术支撑和重要

基础，是构成国家信息化的六个关键因素之一[1]。

《国家食品药品监督管理局关于进一步加强食品

药品监管信息化建设的指导意见》（国食药监办

[2013]32号）中明确：食品药品监管信息化标准规

范体系是重点建设任务，是食品药品监管信息资源

外部对接与服务的依据，是提高食品药品监管信息

化建设整体水平的重要保障。

为加强食品药品监管信息化建设，原国家食

品药品监督管理总局信息化办公室于2014年2月发

布了《食品药品监管信息化标准体系》[2]，广东省

及部分省食品药品监督管理局先后发布了面向省内

药品监管领域的数据标准体系[3]。然而，这些标准

主要基于药品监管工作的数据，不能满足药品检验

信息化对数据标准的要求。

·监督管理·
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1996年，广东省药品检验所自主研发了国内

第一套基于Windows的药品业务管理系统，并在广

东全省地市级药检所推广应用[4]；2007年，广东省

药品检验所在国内药品检验机构中首家应用实验室

信息管理系统（LIMS）[5]。经过二十多年的发展，

广东全省药品检验系统在利用信息化提高检验质量

和效率的同时积累了海量的检验数据，但是，由于

目前国内尚未建立药品检验数据标准，各机构产生

的数据项不统一、数据内容不规范、数据质量低，

难以实现有效的数据共享和大数据分析。国内其他

省的药品检验机构也面临同样的问题。

因此，基于对药品检验信息资源的规划、开

发、应用和管理需求，结合科学的标准化方法，开

展药品检验数据标准研究和编制，是健全药品数据

标准化体系、加强药品检验信息化工作、实现药品

检验数据交换与信息共享、提高药品检验数据利用

水平的基础性工作，具有重要性和紧迫性。本文结

合广东省药品检验数据地方标准研究和编制工作的

实践，探讨药品检验数据标准编制的内容、原则和

流程。

2   编制内容
2.1   标准体系框架

标准体系框架是整个药品检验数据标准编制

的总体说明，包括标准的组成与逻辑结构、标准体

系的各分项说明等。药品检验数据标准编制是一项

艰巨和复杂的系统工程，是一个自上而下的规范制

定过程。数据标准的研究和实施，必须基于一定的

规范与标准化框架，并运用科学的方法加以指导。

《食品药品监管信息化标准体系》包括总体

标准、网络基础设施标准、信息资源标准、应用支

撑标准、应用标准、信息安全标准、信息化管理标

准共7个部分。由于药品检验信息化在网络基础设

施、应用支撑、应用、信息安全等方面与药品监管

较为接近，可以采用相应的药品监管信息化标准。

因此，在参照信息化标准体系框架结构[6]的基础

上，本课题主要研究与药品检验数据直接相关并且

与药品监管信息化标准差异较大的部分，药品检验

数据标准包括标准体系框架、业务数据标准、数据

接口标准、标准管理办法。

2.2   业务数据标准

业务数据标准是数据标准编制工作的核心内

容，是对贯穿各类药品检验业务流程数据的规范，

其中业务流程包括业务委托、样品受理、样品检

验、报告审核、报告发布等全过程，业务类型包括

抽查检验、注册检验、进口检验、生物制品批签发

检验、委托检验等。

业务数据标准是通过分析药品检验信息系统

需求及范围，对药品检验行业所涉及的业务数据编

制术语和规范标准、数据元标准、数据分类编码标

准、数据库设计规范等。基本数据元信息项阐述范

围包括内部标识符、数据元标识符、数据元名称、

定义、数据元值的数据类型、表示格式、数据元允

许值等。

2.3   数据接口标准

药品检验信息系统不是一个孤立的系统，除

了药品检验内部管理的数据，还涉及药品检验机构

之间、以及与药品监管和其他部门的数据交换。因

此，药品检验数据接口不仅包括与各地市药品检验

所，还有上级药品监管部门、口岸药监局等机构。

数据接口标准主要包括接口规范、执行顺序、依赖

关系等内容。

2.4   标准管理办法

药品检验数据标准内容复杂、涉及面广、时

间跨度长、工作要求高，必须规范编制、实施和修

订的程序，才能保证其编制过程的正规性、编制产

物的权威性、标准实施的可行性、标准修订的规范

性。标准管理办法是对标准的计划、编制、审批、

发布、备案、实施、修订等各个阶段进行权威性说

明，并对数据管理、数据权限、数据存储等方面进

行规范管理。

3   编制原则
3.1   权威性原则

编制的数据标准，首先应保证其权威性，即

内容要符合药品监管、药品检验和实验室管理相关

法规与规范，形式应符合标准化的要求。业务法规

和规范是各检验机构共同遵循的准则，数据标准符

合这些法规、规范，除了具有权威性，还更符合各

检验机构业务的实际而减少实施的难度。

此外，还要根据法规和规范的权威性、适用

范围、颁布部门和时间等进行重要性排序，以解决

不同法规、规范不一致的问题。有的法规、规范在

实施过程中进行了完善和细化，编制数据标准时也

应作为依据。数据标准编制工作也要制订自身的规

范，即标准编制工作的标准，避免同类问题的不一
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致甚至自相矛盾，从而保证标准的权威性。

3.2   实用性原则

信息化数据标准的载体是文书，如果实用性

差，最终就会成为锁在文件柜里的一堆废纸。数据

标准的编制，绝对不是单纯的标准化专业工作。如

果只是由标准化技术人员进行数据收集、资料检

索、文档整理，就会成了文字的机械搬运，数据标

准无论框架结构、逻辑关系、内容都与业务脱节，

最终无法实施。因此，必须有熟悉业务的人员充分

参与数据标准的编制工作，标准化技术人员也应充

分了解业务，以业务相关法规和规范为准绳，满足

药品检验的管理体系建设要求。同时，还要充分考

虑既有信息系统的应用实际和历史数据的状况，并

遵循信息技术的标准与规范。

药品检验数据标准涉及大量的法律、标准和

规范，范围广、领域宽，在标准编制时需按照本体

论、系统分析方法、项目管理等方法进行总体规

划，梳理这些标准和规范，分析其检验数据的内在

联系，确保标准编制的科学性、系统性、实用性、

普适性。

3.3   溯源性原则

标准编制过程采取“由内而外，自底向上”

来逐层推进。“自底向上”即从省级药检所既有业

务应用出发，梳理内部管理体系文件，参考既有标

准，查证相关法律法规；“由内而外”即从省药检

所内部出发，逐步调研有代表性的地市药检所，

并参考其他省药检所的情况。在此过程中，数据

元、数据元定义相互参照、不断变化、精益求精。

由于这项工作的时间跨度长、参与人员多、数据量

大、流程复杂，需要以技术手段来保障数据标准的

数据元、数据元定义等内容随工作不断推进的演变

过程被有效记录，能够追查过程变化，并回溯到源

头。这样，才能更好地保证所编制标准的权威性、

实用性。

4   编制流程
建设一套可操作性强、具有前瞻性的标准，

必须遵循一定的流程和方法，深入调研与研究，通

过标准编制进行顶层设计，规范、引导药品检验信

息资源的开放和共享，从而最终实现数据的科学应

用。数据标准编制的流程主要包括三个阶段：业务

调研阶段、标准编制阶段、评审和申报阶段，具体

流程如图2[7]所示。

4.1   业务调研阶段

业务调研阶段主要是通过文献资料检索、药

品检验机构实地调研、业务专家咨询等方式收集相

关业务的法规、规范和软件系统的表单、报表、界

面、数据库，将相应的数据字段抽取出来，然后分

析整理形成数据元集和代码集，最终的数据元、数

据元值域代码将从这些字段信息中筛选获得。对药

品检验数据标准现状、用户需求和技术要求进行综

合分析，明确标准的范围和目标、概念模型构建思

路、相关信息资源分类研究方法[8]。

4.2   标准编制阶段

本阶段首先结合药品检验领域的实际，根据

概念模型、信息模型、数据模型的信息化理论分析

系统的功能模型和应用框架，确定药品检验数据标

准研究方法。然后，通过流程、表单、数据流、接

口等一系列的分析，制定标准化业务功能和数据资

源设计框架。最后，利用业务调研阶段收集的资

料，采用前期确定的研究方法，根据拟定的框架，

整理药品检验数据标准的具体内容，最终转换为符

合标准规范的数据标准文档。

在这个过程中，通过对药品检验业务应用梳

理，整理相关的业务应用，并梳理既有业务信息系

统（尤其是实验室信息管理系统）的业务及相关表

单，整理出数据元、数据字典；并参照机构内部的

管理体系文件，对相关的数据元、数据字典进行核

对；还要研读相关的法律法规与管理规范，对相关

的数据元、数据字典进行校准，同时查找相关数据

元的权威定义；更要与专业业务部门的领域专家反

复沟通并进行确认。在信息化技术领域，遵照信息

技术与资源的相关标准与规范，梳理适合药品检验

数据标准的数据元、数据集、数据库等标准。整体

编制思路如图1所示。

4.3   标准评审阶段

标准的编制是一个螺旋式迭代的过程，详见

图2。小组形成标准文档后，应邀请相应的药品检

验领域的专家和标准方面的专家进行阶段性标准评

审、专题评审、中期评审和结题评审，根据专家的

意见不断调整和完善标准文档。评审方式主要包括

内部自审和外部专家评审。
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图1   药品检验数据标准业务梳理框架图

图2   药品检验数据标准编制流程
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5   结论
本研究通过对药品检验业务进行梳理、分

析，结合药品检验机构信息化的现状，从体系框

架、数据标准、接口标准、管理办法四个方面，概

括出药品检验数据标准编制的内容。根据标准编制

的规范，结合药品检验机构的实际，说明药品检验

数据在标准编制时应遵循权威性、实用性与可溯源

的原则，并分析标准编制流程及各个环节的工作方

法和应注意的问题。利用本研究科学、系统、先进

的数据标准编制思路和方法，完成了广东省药品检

验数据地方标准的编制，并为下一步同类型的标准

编制提供参考。
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