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２０１９年１２月，新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）
暴发并迅速蔓延，严重威胁着公众生命健康犤１犦。由于突

发疫情的紧迫性，除关注疾病防治有效性外，用药安全

问题也不容忽视犤２犦。面对严峻的新冠肺炎疫情，国家药

品监督管理局（简称国家药监局）“逆行”启动２０２０年国
家药品抽检，服务疫情防控和公众健康，工作人员的职

业暴露在所难免。当前全国以武汉为主战场的疫情传播

已基本阻断，但各地仍然存在零星散发和局部暴发的风

险，而且疫情已在全球大流行，防控形势依然复杂严峻，

不可掉以轻心犤３犦。国家药品抽检工作中，做好疫情防控

既是对工作人员的保护，也关系到全社会的疫情防控大

局。在此，通过查阅相关文献资料并结合工作实践，对国

家药品抽检的新冠肺炎疫情防控工作要点与策略进行

探讨，以期为安全开展药品抽检工作提供参考。

１ 新冠肺炎流行病学特征

新冠肺炎传染源主要是患者，潜伏期 １～１ｄ，多为
３～７ｄ犤４犦，无症状感染者也可能成为传染源。新型冠状
病毒主要经呼吸道飞沫和密切接触传播，在相对封闭的

环境中长时间暴露于高浓度气溶胶的情况存在经气溶

胶传播的可能犤５－６犦。目前认为，人群普遍易感，由于是新

发传染病，人群普遍没有抵抗力，各年龄段人群病毒抵抗

力无差异，适宜条件下均易感犤７犦。截至２０２０年３月２３日
２４：００，我国累计确诊 ８１１７１例，死亡 ３２７７例犤８犦。截至

２０２０年３月２３日１０：００，全球累计确诊３３２９３０例，死
亡１４５０９例犤９犦。国家卫生健康委员会发布公告，将该肺

炎纳入《中华人民共和国传染病防治法》规定的乙类传

染病，并要求采取甲类传染病的防控措施犤１０犦。

２ 国家药品抽检职业暴露情况

２．１ 工作模式及各部门职责
国家药品抽检工作由国家药监局统一领导，中国食

品药品检定研究院（简称中检院）组织实施，３１家省级
药监局和４７家承检机构共同参与，施行“分散抽样、集
中检验、探索研究、综合评价”，即在全国 ３１个省（自治
区、直辖市）的生产和流通环节分散抽样，同一品种的样

品传递至１家承检机构进行集中检验、探索性研究和质
量分析犤１１犦。国家药监局主要负责制订计划、工作督办、
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新型冠状病毒肺炎疫情下国家药品抽检工作
防控要点分析与建议

刘 文，王 ，朱 炯△

（中国食品药品检定研究院，北京 １０２６２９）
摘要：目的 为新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）疫情下做好国家药品抽检工提供参考。方法 梳理国家药品抽检工作中的职业暴露

环节，分析新冠肺炎疫情防控要点和继续做好防控工作所面临的形势，提出针对性建议。结果与结论 目前，国家药品抽检工作中的新

冠肺炎疫情防控状况良好，但疫情仍未解除。建议在下一步抽检工作中建议提高网络技术利用率，优化工作安排，全面落实防控措施，

重视工作外的防控，继续做好新冠肺炎疫情防控。
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信息公开、考核表彰；中检院主要负责业务培训、过程管

理、检查调研、交流评议；省级药监局主要负责监督检

查、辖区抽样、不合格药品或风险药品查处；承检机构主

要负责样品受理、标准检验及探索性研究、报告书传递

等犤１２－１６犦。

２．２ 可能产生职业暴露的工作环节
职业暴露是指由于职业关系而暴露在危险因素中，

从而有可能损害健康或危及生命的一种情况。新冠肺炎

疫情中，病毒四处蔓延，国家药品抽检工作可能产生职

业暴露，主要表现为人员聚集和密切接触。主要包括以

下工作环节：１）业务培训工作，即国家药监局携中检院
对参与单位的抽检管理人员、抽样人员、检验人员进行

业务培训，宣贯工作要求，解读实施方案，提醒注意事项

等；２）抽样工作，即抽样人员深入药品生产企业、批发企
业、医院药房、疾控部门、个体诊所、零售药店等单位开

展监督检查并抽取样品，然后交由快递公司邮寄至承检

机构；３）收检工作，即承检机构的业务受理部门与快递
公司对接，对样品进行清点、查验和签收；４）检验工作，
承检机构的检验部门组织检验工作组在实验室开展检

验和探索性研究工作；５）不合格药品或风险药品查处工
作，即药监部门收到检验不合格报告书或探索性研究发

现存在严重质量风险的报告后，需对涉及药品及其生产

企业和被抽样单位进行调查处理；６）复验受理工作，即
受理复验的承检机构为复验申请单位办理相关手续；

７）检查调研工作，即国家药监局和中检院现场检查参与
单位的工作情况，并通过座谈会等形式调研工作中存在

的问题；８）交流评议工作，即中检院组织参与单位召开
质量分析报告现场评议交流会。

３ 工作中防控要点

３．１ 树立正确的防控意识
国家药品抽检工作人员要清醒认识到工作中做好

疫情防控的重要性，既关系自身安危，又影响疫情防控

大局，必须树立正确的疫情防控意识。一方面不能麻痹大

意、防控懈怠，否则在职业暴露环境下，感染风险极高；另

一方面，也不能反应过激，过于敏感，否则会耽误正常工

作又影响心理健康犤１７犦。因此，应摆正心态，采取有效疫情

防控措施的前提下，认真开展国家药品抽检工作。

３．２ 采取有效的防控措施
目前，新冠肺炎尚无特效治疗药物，采取有效防控

措施是兼顾疫情防控与国家药品抽检工作的有效途径。

主要的有效措施包括：１）正确使用口罩、护目镜、隔离
衣、手套、鞋套等疫情防控用具，以及消毒液、消毒凝胶

等疫情防控用品；２）养成良好的卫生习惯，勤洗手，勤洗
澡，遵守咳嗽、打喷嚏的社会公德，加强手机等常用物品

的消毒；３）合理安排抽检任务，尽量减少人员聚集，保持

安全距离；４）保证因公外出乘坐交通工具的清洁、消毒
和通风，合理控制乘坐人数；５）尽量实现无接触式工作
对接；６）加强人员健康状况监测，如测量体温，发现异常
早报告、早隔离、早治疗；７）自觉遵守疫情防控法律法规
和单位疫情防控纪律，践行疫情防控规范。

４ 工作中防控现状与分析

为配合新冠肺炎疫情防控大局，保护工作人员生命

健康和抽检工作正常运行，国家药监局取消了原定于

２０２０年 ２月初召开的国家药品抽检工作现场会议，法
规政策、工作要求、指导原则、注意事项、先进经验等会

议资料全部通过“国家药品抽检信息系统”传达至各单

位，要求在工作中执行。国家药监局还搭建了网络互动

平台，汇集了各有关单位的分管领导和业务人员，专门

针对工作中遇到的问题进行交流互动，如咨询问题、答

疑解惑、催办事项、反馈汇报等。此外，为保证及时妥善

解决工作中遇到的问题，国家药监局和中检院的相关工

作人员保持电话畅通、网络在线，以最快的速度解答问

题并做好记录，每周制定“抽检工作问题汇编”，通过“国

家药品抽检信息系统”传达各单位。截至 ２０２０年 ３月
１９日，已发布 ７期汇编，共下载 ３００余次，有效保证了
国家药品抽检工作的顺利推进。

截至２０２０年３月２６日，全国已抽取样品８８９６批
次，其中７１７５批次已寄出，５０２４批次已收检，２４１７批
次已进入检验和探索性研究环节，未出现工作人员感染

或疑似感染的情况。这说明新冠肺炎疫情下的 ２０２０年
国家药品抽检正在安全、高效、有序地运行。同时，对国

家药品抽检继续做好防控所面临的形势进行了 ＳＷＯＴ
分析犤１８－１９犦。

优势（Ｓ）：国家药品抽检的工作人员基本均具有药
学或医学相关专业背景，容易理解新型冠状病毒的特

性、疫情传播特点和做好防控的重要性，从而树立正确

的疫情防控意识，采取有效的防控措施。

劣势（Ｗ）：国家药品抽检是全国性工作，范围广，规
模大，参与单位多达８０余家，均在严峻的新冠肺炎疫情
下“逆行”进入国家药品抽检工作状态，防控压力大。

机会（Ｏ）：信息技术的飞速发展提高了国家药品抽
检的信息化管理水平，使非聚集地开展国家药品抽检部

分工作成为现实；另一方面，国内疫情态势趋向好转，多

个省份实现感染病例清零，这些地区的职业暴露风险有

所降低。

威胁（Ｔ）：抽样人员需要在同一天内辗转多处进行
抽样，流动性大，暴露风险随之升高。

５ 国家药品抽检工作中疫情防控建议

５．１ 提高网络技术利用率
网络技术应用于国家药品抽检的业务培训环节和

·新冠肺炎专题·
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沟通互动，既能有效开展工作，又能避免人员聚集。在疫

情解除之前，其他环节的工作也应充分利用网络技术异

地互联、功能多样、实时高效的优势，积极建立网络运行

模式或提高网络利用率，继续巩固和扩大国家药品抽检

的新冠肺炎疫情防控成效。建议承检机构复验受理工作

的现场提交纸质材料改为在线传输扫描件，通过电话或

视频进行必要的技术沟通；中检院组织的交流评议工作

由现场会议改为视频会议；国家药监局和中检院对参与

单位的调研座谈会改为问卷调查。

５．２ 优化抽检工作安排
为有效兼顾新冠肺炎疫情防控与国家药品抽检工

作，疫情期间必须对各工作环节进行优化。建议根据以

往工作经验合理评估具体工作量，对于执法检查、抽样

等具有法定人数限制的工作执行最低法定人数要求，其

他环节的工作在保证满足需要的前提下尽可能减少同时

参与人员，进一步减少人员聚集；实时监测各品种各剂型

药品的抽样批次，在达到抽样地域和抽样环节覆盖率、符

合抽检最低要求时，提前终止抽样，减少抽样人员外出。

５．３ 全面落实疫情防控措施
在新冠肺炎疫情解除之前，国家药品抽检的疫情防

控工作应继续保持目前良好的防控局面，不能有丝毫懈

怠，严防功亏一篑。建议树立正确的防控意识，杜绝麻痹

大意，杜绝反应过激，以积极理性的心态面对疫情防控；

采取有效防控措施，尤其是无法通过网络技术完成的工

作，如抽样、收检、检验、不合格药品或风险药品查处等

工作环节；抽样单位和承检机构加强对工作人员的防控

教育心理疏导和体温监测，以及保障防护用具用品供

应，确保满足工作需要。

５．４ 重视工作之外的疫情防控
新冠肺炎疫情期间，国家药品抽检工作人员除加强

工作期间的疫情防控外，工作之外的时间也不能松懈，

注意本人及其家属新冠肺炎相关的健康状况和流行病

学史，杜绝侥幸心理，从意识和措施两个方面加强疫情

防控，一旦发现异常，应及时报告所在社区和工作单位，

积极治疗并配合隔离。
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