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国家药品抽检工作中数字报告系统的应用研究
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摘要	 目的：开展国家药品抽检工作数字报告系统的应用研究，促进国家药品监管效率的提升。方法：

根据国家药品抽检工作的特点，开发国家药品抽检工作数字报告系统，研究数字报告系统的设计及实

现、工作流程及全过程维护，探讨数字报告系统的工作成效。结果与结论：国家药品抽检工作数字报告

系统能够自动实现国家药品抽检检验报告的电子化生成，使不同部门间数字报告对接和数字报告传递，

且能在线快速查询数字报告的真伪。通过日常维护，数字报告系统可以有效促进国家药品抽检工作的运

转。国家药品抽检工作中的数字报告系统保障了国家药品抽检工作的高效、安全运行，为上市后药品的

质量监管起到了积极有效的支撑作用，亦为类似数字报告系统的搭建提供了参考。
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Application Research of Digital Reporting System in National Drug Sampling 
Supervision
Feng Lei, Wang Chong, Zhu Jiong* (National Institutes for Food and Drug Control, Beijing 100050, China)

Abstract   Objective:  To carry out the application research on the digital reporting system of national drug 
sampling work in order to increase the efficiency of national drug supervision. Methods: According to the 
characteristics of national drug sampling inspection, the digital reporting system of national drug sampling 
inspection was developed. The design and implementation of the digital system, the work flow and the whole 
process maintenance of the digital system were studied, and the effectiveness of the digital system was discussed. 
Results: The digital reporting system of national drug sampling inspection could automatically realize the 
electronic generation of national drug sampling inspection report so that the digital reports among different 
departments could be connected and transmitted, and the authenticity of digital reportscould be quickly queried 
online. Through routine maintenance, the digital reporting system could effectively promote the operation of 
national drug sampling inspection. Conclusion: The digital reporting system ensured the efficient and safe 
operation of national drug sampling work, played an active and effective supporting role in the quality supervision 
of drugs after listing, and also provided references for the construction of similar digital reporting systems.
Keywords:   national drug sampling inspection; digital reporting system; digital reporting; drug quality; quality 
evaluation
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国家药品抽检工作是国家药品监督管理局对

全国上市后药品、生物制品、医疗器械、药用辅

料和包装材料施行的监督性管理[1]。国家药品监督

管理局委托中国食品药品检定研究院组织开展国

家药品抽检工作，遴选全国多家药品检验机构实

施检验[2]。抽检工作发现的质量问题以药品质量通

告的形式向社会公布[3]。一年一度的国家药品抽检

工作为监管部门、生产企业、社会大众掌握全国

药品质量水平，防范药品质量风险提供了重要技

术支撑[4-5]。

国家药品抽检工作中，评价药品质量的最主要

方式是依照国家药品标准对所抽样品进行检验并出

具报告书，此外还包含承检机构根据样品情况有针

对性开展的标准规定以外的探索性研究工作。前者

对出具的报告书格式和时效有严格的要求。以往，

药品检验机构的报告书均为纸质版报告，纸质版报

告书在承检机构检验科室与管理部门流转签发后，

再被邮寄至被抽样单位；若检品不合格，纸质版报

告将同时寄送给被抽样单位和生产单位所在省局以

支撑监督执法。国家药品监督管理局于2019年8月

印发的《药品质量抽查检验管理办法的通知》[6]中

第二十五条规定：药品检验机构应当自收到样品之

日起25个工作日内出具检验报告书；第三十三条规

定：药品检验机构应当按照规定时间上报或寄送检

验报告书[7-8]。传统纸质版报告的出具和传递方式难

免出现抽检数据迟报、错报和检验报告流转缓慢等

问题，难以满足国家药品抽检工作的时限新要求。

为适应国家药品抽检工作的发展形势，项目

实施单位于2021年开发了“国家药品抽检工作数字

报告系统”，实现国家药品抽检报告书的信息化管

理[9-10]，以升级国家药品抽检检验报告的发放流程

和报告流转方式，提高发放及时性[11-12]、内容准确

性[13-14]以及传递安全性，促进国家药品抽检工作的

提速增效。

1   国家药品抽检工作数字报告系统的构建
国家药品抽检工作数字报告系统涉及全国多

家检验机构和监管部门，需首要解决的难题就是与

各家检测机构的不同检验报告系统的嵌入对接工

作，保证不同的检验报告系统出具统一的国家药品

抽检检验报告；其次，国家药品抽检检验报告管理

严格，其传输过程需遵循预定的规则在不同的单位

间传递，保证传输工作零失误；最后，国家药品抽

检检验报告具有法定效力，是执法部门开展执法工

作的重要技术文件，需防范伪造风险。因此，国家

药品抽检工作数字报告系统的构建主要围绕国家药

品抽检检验报告的生成模块、对接与传输模块、真

伪查询模块来开展研究。

1.1   国家药品抽检检验报告生成模块

国家药品抽检项目的检验工作由全国多家药

品检验机构合力承担完成。各家药品检验机构均建

有检验报告发放系统，发放的检验报告呈现出不同

的报告形式。国家药品抽检工作是全国性的药品监

管工作，为方便药品数据的收集、分析、开发和利

用，必然要求国家药品抽检工作的检验报告呈统一

的报告形式。因此，国家药品抽检工作的检验结果

在实践中要求按预定报告规则生成。另外，检验报

告还要求带数字签名及签章认证，以PDF文件格式

保存。检验报告生成过程涵盖5方面的内容：

1.1.1   数字报告系统提供可修改的检验报告模板

检验机构采用系统提供的模板出具报告。系

统提供的模板分为项目管理部门规定的必要字段和

检验机构根据本单位实际情况需要自定义增加的字

段。其中，必要字段为电子报告书的基础字段，用

于详细展现检验过程和各检验项目结果，同时包含

用于项目管理部门对各抽检品种数据字段进行统计

分析所需的关键字段，例如抽样单编号、样品名称

和检验结果等35个字段；检验单位自定义的字段一

般是本单位工作或统计所需但不包含在必要字段中

的字段，例如抽样地点性质、检验机构电子邮箱或

邮编等字段。

1.1.2   通过数字报告系统自动获取检品信息

通过系统开发的对接端口，从国家药品抽检

信息系统获取品种在抽样阶段由抽样人员录入的检

品信息，自动导入，检验机构仅需根据样品包装等

核对信息，无需人工录入信息字段。检验机构在核

对检品信息时发现的错误字段，可通过数字报告系

统申请抽样单位核实并更正信息，保证了检品信息

的准确、统一。

1.1.3   检验机构在数字报告系统录入检测结果

检验机构完成检验后，可人工录入或用Excel

导入检验结果的方式录入检测结果。应用Excel表

格导入时，需制作格式规范的Excel表格。基于抽

检工作经验，Excel表格格式设计至少包含表1所列

内容。



中国药事  2022 年 5 月  第 36 卷  第 5 期 493

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

图1   数字报告系统的相关模块

表 1   导入检验结果用 Excel 表格格式示例

抽样编号 序号 大类 检验项目 标准规定 检验依据 结果判定 检验结果 备注 检验类型

必填 必填 a 必填 必填 必填 必填 选填 b 必填 c 选填 选填 d

注：a. 要求序号为 1 至 100 整数；b. 选择填写 [ 符合规定 ] 或 [ 不符合规定 ]；c. 未作检验的项目打斜杠（/），未检出时填

写 [ 未检出 ]；d. 选择对应检验类型填写，1 为普通检验（默认），2 为补充检验，3 为空心胶囊检验。

1.1.4   检验报告施行电子化签章

传统的检验报告是在纸质报告上加盖检验机

构的签章，数字报告系统在授权的情况下给数字报

告加盖电子签章。数字报告系统支持主检人、审核

人、签发人的电子签名，且支持单位公章、CNAS

等资质章的数字签章。此外，数字报告管理系统可

实现多级授权，承检机构注册成功后，收到分配的

管理员账号、密码，管理员登录系统后，可自行添

加本单位报告编制人、审核人、签发人。

1.1.5   数字报告系统自动生成检验报告

用户设定好检验报告版式和内容后，数字报

告系统可一键生成带有数字签章的PDF格式报告

书。与数字报告系统关联的相关模块参见图1。

1.2   国家药品抽检检验报告对接与传输模块

对接发生在国家药品抽检检验报告生成的前

后，包括两方面的内容：一是检验单位通过数字报

告系统从国家药品抽检信息系统获取样品信息及其

他基础信息，不再使用传统的人工方式录入检品信

息[15-16]；二是检验单位通过数字报告系统将生成的

检验报告包含的检品信息、检验结果信息推送回

国家药品抽检信息系统，不再使用传统的检验报

告人工邮寄至监管部门，由监管部门专人录入信

息的方式。

传递发生在国家药品抽检检验报告生成之

后，包括两方面的内容：一是检验报告自动确定并

通过系统推送至相关单位，系统自动将PDF格式的

检验报告推送到被抽样单位和当地省局；二是检验

报告的自动授权下载，监管部门、样品生产或经营

单位可通过数字报告系统下载检验报告。

1.3   国家药品抽检检验报告真伪查询模块

检验报告书是监管部门执法的重要依据，保

障报告书的真实性至关重要。数字报告系统开发了

数字报告真伪查询功能，向持有检验报告的用户开

放。持有检验报告的用户参照检验报告封面提示的

真伪查询方式，登录真伪查询网页或手机App等软
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件，查询检验报告真伪。

2   国家药品抽检工作数字报告系统的工作
流程

数字报告系统的用户主要是承担各级（国家

级或省级）药品抽检项目的药品检验单位。在中国

食品药品检定研究院官网的“办事大厅”板块中，

通过国家药品抽检系统模块进入数字报告系统，依

照工作流程进行操作。工作流程见图2。

图2   数字报告系统使用流程图

2.1   用户登录系统

检验单位通过数字报告系统入口及各检验单位

权限设置登录系统。无权限的检验单位无法进入。

2.2   生成报告

检验单位通过数字报告系统与国抽系统的连

接功能向数字报告系统导入检验报告信息。检验

工作完成后，主检人将检验结果录入到数字报告

系统，系统根据检验结果和预设的药品报告书模

板生成电子版检验报告，并由主检人进行签章和

电子签名。随后，审核人、签发人对报告进行审

核，电子签名。

2.3   不符合规定报告的附加功能

根据国家药品抽检工作需要，数字报告系统

还在推送不符合规定的检验报告时，自动生成“国

家药品抽检品种检验结果送达及拟通告告知书”，

免去手工出具该项文件的时间。

2.4   检验报告在线传递

检验报告书等电子文件由检验单位点击后在

线传递给相关单位，检验结果为不符合规定的数字

报告，推送至生产企业所在省药品监管部门。

2.5   被抽样的相关单位查看检验报告

生产、经营企业通过检验报告PDF文件所附的

二维码或有关说明，在线领取电子版检验报告，还

可通过数字报告真伪查询系统查看报告书的真伪。

3   国家药品抽检工作数字报告系统的维护
数字报告系统的安全、顺畅运行离不开日常

维护。数字报告系统的关键技术为公开密钥基础设

施（Public Key Infrastructure，PKI）[17-18]。PKI是一

个包括软硬件系统和安全策略的集合，是利用公钥

理论和技术，提供相应的网络安全服务[18]的基础设

施。PKI可实现基于公钥密码体制的密钥和证书的

产生、管理、存储、分发和撤销等功能。PKI可提
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供的安全服务包括5种：身份认证、数据完整性、

数据保密性、数据公正性、时间戳服务[19]。

数字报告系统的维护由抽检任务管理部门和

数字报告系统开发单位共同负责，维护工作的核心

内容包含数字报告系统管理部门的日常过程管理，

以及数字报告系统开发单位的软件运维。

3.1   日常过程管理

按照检验单位需求，管理部门提供数字报告

系统端口连接服务，向检验单位提供对接相关单位

实验室检验系统的端口信息。此外，为完善数字报

告CA电子签章的合法性，项目管理部门有必要统

一组织检验单位、检验单位主检人、报告签发人等

办理电子签章并协助检验单位完成签章功能测试，

必要时更新PKI密钥。

3.2   软件运维

数字报告系统的开发单位为满足各检验单位

用户生成本单位数字报告书的个性化需求，定期对

生成的数字报告版面进行验证，例如：套用的报告

书模板是否有描述错误，模板在数字报告生成后是

否可以正确显示，数字报告封面及内在的各种CA

认证签章是否端正、美观。运行一段时间后，开发

单位需根据检验单位的使用实践，优化数字报告系

统的功能。

4   国家药品抽检工作数字报告系统的成效
在2021年的全国药品抽检工作中，共有24个省

内的26家检验机构参与该项工作，抽检品种涉及化

学药品、生物制品、中药、医疗器械、药用辅料和

药包材，承检品种达100余个，检验并出具电子报

告书600余份，其中不合格报告约40份[20-22]。

如果采用传统方式，检验机构需人工录入检

品信息、发放报告，其中邮寄报告每批次平均需要

3天时间。采用数字报告系统后，通过系统和互联

网推送电子文件，报告书当天即可送达，时间节省

约33.33%，同时也节省大量的人力物力。对数字

报告系统应用前后相关工作用时进行比较，结果见

表2。

5   讨论
数字报告系统对应国家药品抽检工作评价药

品质量的重要标准——检验机构出具的报告书。为

最大限度地提高检验报告的发放速度和后期应用速

度，项目实施部门在研发时重点考虑了检验报告发

放的及时性、内容准确性以及传递安全性。

5.1   端口对接获取检品信息

为帮助检验单位快速获取检品信息，减少抽

样人员与检验人员的重复工作，项目实施部门将数

字报告系统与国家药品抽检系统对接。抽样人员在

抽样始端录入检品信息，检验人员在数字报告系统

可自动下载检品信息，形成检验报告的检品基础信

息。同时，检验人员在复核检品信息时，可帮助、

提醒抽样人员修正检品信息，做到抽样信息录入无

错误。

5.2   电子签章代替传统报告书流转签发

为帮助检验单位将检验报告快速推送给当地

监管部门和被抽样单位，项目实施部门对数字报告

施行电子签章管理。电子签章后的报告可通过国家

药品抽检系统推送至监管部门和被抽检单位。在推

送过程中，数字报告依托PKI技术保障推送安全；

同时，电子推送也节约了人力物力资源，提高了抽

检工作效率。

5.3   数字报告字段便于抽检数据的汇总和分析

庞大的国家药品抽检数据是我国开展药品监

管的重要数据基础，数字报告系统将检验报告中的

检品信息、检验结果在检测完成后推送回国家药品

抽检信息系统，极大地方便了后续统计、分析、处

理和归档检测数据，为国家药品监管政策提供了数

据基础。

综上，数字报告系统的开发与应用，促进了

国家药品监管效率的提升：一方面快速生成并传递

电子报告，保证了检验报告的时效性；另一方面，

提供数字报告的生成管理、抽查、快速分发、数据

表 2   数字报告系统应用前后工作用时和真伪查询对比

类型 检品信息录入 发放报告形式及用时 传递报告用时 报告真伪查询

传统报告模式 人工输入 纸质报告，1 天 / 批 3 天 无该项功能

数字报告系统 自动对接 数字报告，实时 实时 自助查询
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查询等相关服务，有助于快速监管市场产品质量；

第三，提供在线验证报告书真伪，有效保证了报告

书的安全性。数字报告系统为保障国家药品抽检工

作的高效、安全运行起到了重要作用，也为上市后

药品的质量监督起到了有效的支撑作用，充分体现

了智慧监管。
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