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目前，我国已形成了以《中国药典》为核心的国家

药品标准体系，现有国家药品标准总数 1. 7万余种［1］，
数量庞大。对此，业界普遍建议建立统一权威规范的国

家药品标准数据平台，以解决标准版本多、更新速度

快、查询困难等问题［2 - 6］。专家学者也曾尝试对《中国药

典》数字化及药品标准数据库建设进行探索研究，但相

关成果尚未普及应用［7 - 9］。为适应国家药品科学监管的

新发展理念，更好地满足业界对国家药品标准公共服

务的需要，《“十四五”国家药品安全及促进高质量发展

规划》明确提出要建立数字化的《中国药典》和动态更

新的国家药品标准数据平台［10］。国家药品标准数据库

是国家药品标准数据平台的核心资源，面向国家药品

监管重大需求和企业高质量发展需要，在此，对该数据

库框架结构与总体功能进行初步探讨，并提出构建统

一权威规范的国家药品标准数据库的相应策略。

1 国家药品标准的定义与范围

国家药品标准是药品监管的重要工具及药品上市

放行的重要依据，在保障药品质量与安全方面发挥了

重要作用［11］。国家药品标准历史沿革相对复杂，首部

《中国药典》于 1953年颁布，仅收载 531个药品的国家

标准。2019年修订的《药品管理法》规定，国务院药品监

督管理部门颁布的《中国药典》和药品标准为国家药品

标准。可见，国家药品标准不仅涵盖历版《中国药典》，

原卫生部颁布的成册药品标准（简称部颁标准，包括

《卫生部中药材标准》《中药成方制剂标准》《蒙药标准》

《藏药标准》《化学药品及制剂》《生化药品》《抗生素分

册》《新药转正标准》等），原国家食品药品监督管理局

颁布的成册药品标准（简称局颁标准，包括《新药转正

标准》《化学药品地方标准上升国家标准》《国家中成药

标准汇编中成药地方标准上升国家标准部分》等），还

涵盖以国家药品标准颁布件形式发布的散页标准。

2 国家药品标准数据库架构、总体功能与建设策略

2. 1 架构

按常规设计国家药品标准数据库逻辑框架结构分
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为3层（见图1）。

用户界面层：是用户通过系统程序下达操作指令

访问数据库，实现数据库各种功能的窗口，包含国家药

品标准采集、检索、数据挖掘、用户登录等链接。

计算处理层：由 3个模块组成，可根据用户下达的

操作指令，对数据存储层中的数据按既定原则进行处

理，并将结果反馈至用户界面层［12］。
数据存储层：根据数据内容的不同，可分为国家药

品标准原文数据库和国家药品标准辅助使用数据库。

国家药品标准原文数据库主要包括中药标准、化学药

品标准、生物制品标准、辅料标准、通用技术要求原文。

国家药品标准辅助使用数据库是执行国家药品标准产

生的相关标准图谱等数据，主要包括显微鉴别图、薄

层色谱（TLC）图、红外吸收光谱（IR）图、高效液相色谱

（HPLC）及气相色谱（GC）图、指纹图谱及特征图谱、核

酸等相关信息［13 - 14］，可根据需要不断补充新增数据

内容。

通过从文本信息中抽取关键词构成关键词库，可

将数据库中药品通用名称、检测项目、通用技术要求中

相关检测方法等作为关键词索引，在保持各数据库相

对独立、灵活、可拓展的同时，实现国家药品标准相关

信息的自动关联，使各数据库之间形成一个相辅相成

的有机体系，既体现国家药品标准服务的整体协调性，

也方便用户更便捷、更全面地获取国家药品标准信息。

国家药品标准原文数据
国家药品标准衍生数据数据存储层数据存储层

搜索引擎 用户管理 数据处理计算处理层计算处理层

用户界面层用户界面层 标准检索 用户数据管理 数据挖掘

图1 国家药品标准数据库框架结构设计图

Fig. 1 Framework structure design drawing of national drug
standard database

2. 2 总体功能

2. 2. 1 动态生成功能

在国家药品标准历史数据全面清洗、解析入库的

同时，国家药品标准业务系统可与国家药品标准数据

库全面对接，实现两者的无障碍连通、同步调整、实时

动态更新。总之，国家药品标准业务系统审批自动生成

的国家药品标准数据将成为国家药品标准数据库的主

要数据来源，以人工编辑等作为国家药品标准数据的

辅助入库方式（数据收集途径见图2）。

2. 2. 2 开放共享功能

以互联网为平台及时发布、维护和更新国家药品

标准数据，根据权限，实现药品生产企业、检验机构等

单位及社会公众对每一个国家药品标准检测项目、标

准限度、辅助检查标准图谱等详细信息的快速查询、检

索、使用和浏览。企业用户可及时将药品标准使用过程

中产生的数据或图谱上传至国家药品标准数据库，相

关数据通过审核后将补充至相关药品品种单元，为其

他用户执行标准时提供参考。

2. 2. 3 发展服务功能

除满足药品生产企业、药品检验机构等及时获取

最新药品标准信息需求，国家药品标准数据库还可辅

助用户选择色谱柱、对照检验结果，并判定检验结果。

此外，国家药品标准数据库还是标准执行、评估及精准

制修订工作的重要工具，外网数据库收集到的国家药

品标准反馈信息可及时映射到内网数据库，利用数据

智慧识别功能，间接实现科学合理精准安排国家药品

标准提高课题任务，利用信息化技术达到国家药品标

准全生命周期闭环管理的目的。

2. 3 建设策略

2. 3. 1 数据联通

可推进以业务流程为导向的全生命周期药品标准

业务系统建设，依据质量管理体系文件规定，运用信息

化技术规范药品标准制修订全流程，形成标准立项、起

草、复核，技术审评，标准公示，主管部门审批，标准颁

布、实施、评估一体化的药品标准工作系统，打通药品

标准数据生成路径，实现药品标准数据的动态生成和

结构化管理，全面保障药品标准形成的系统化、规范化

和协同化。通过与业务管理工作系统对接，实现国家药

品标准数据的自动采集管理、比对管理、共享管理、追

溯管理、归集管理、推送管理等功能，确保业务系统与

历史数据清
洗入库

最核心数
据源

业务系统自动生成
标准文本数据

国家药品标准
数据库

开放共享重
要接口

自动上传药品
标准数据

药品标准文本数
据手动编辑辅助编写

途径

图2 国家药品标准数据库数据收集途径

Fig. 2 Data collection approaches of national drug standard
database
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药品标准数据库进行实时数据交换，最终构建数据汇

聚全面的药品标准数据资源流动池。

2. 3. 2 数据完善

建立健全药品标准数据管理机制，强化数据质量

管理，整合国家药品标准数据，对历版《中国药典》标准

及其他部颁、局颁药品标准数据进行清洗、入库与开

发，对从不同来源获取的药品标准数据进行自动解析、

识别管理、人工编辑修订管理。分阶段、有步骤地建设

和完善药品标准核心数据库、药品标准关联数据库，逐

步形成完备的国家药品标准数据集群。

2. 3. 3 数据运用

面向药品监管及企业高质量发展需求，充分利

用信息化技术对药品标准数据进行开发，通过数据

分析和深度挖掘，提升药品标准数据分析应用能力，

开发药品标准数据成果，提供更多特色化、个体化的

数据查询、知识及数据分析等服务，让决策有数可

循，有据可依，进一步提升药品标准业务协同力和社

会共治力。

3 讨论

3. 1 数据库与业务系统统一建设及发展

国家药品标准业务系统是新增或修订国家药品标

准数据的主要来源，是国家药品标准数据生成的重要

内源途径。国家药品标准业务系统与国家药品标准数

据库应当同步规划、设计、建设、运行，确保实现技术标

准统一、数据统一、运行模式统一的无障碍联动，使国

家药品标准业务管理系统批准颁布的国家药品标准数

据实时、完整地汇入国家药品标准数据库，淘汰失效标

准，维护国家药品标准的统一性和权威性。

3. 2 文本与辅助图谱数据相辅相成

国家药品标准辅助图谱数据是国家药品标准文本

衍生的重要数据，可为用户执行国家药品标准提供完

整且必要的药品标准辅助信息，指导其更好地理解和

执行国家药品标准。因此，国家药品标准辅助图谱相关

信息与文本数据同等重要，在国家药品标准入库的同

时，国家药品标准辅助信息数据也应当及时上传，加强

审核，确保国家药品标准数据的完整性和准确性，充分

发挥国家药品标准数据库知识图谱的价值。

3. 3 内外源途径协同发展

药品标准反馈是国家标准数据监测和评估的重要

方式，也是国家药品标准数据库与用户之间沟通的重

要途径。通过建立国家药品标准数据库反馈渠道，可更

精准地明确国家药品标准修订的方向和目标，及时指

导国家药品标准制修订工作。因此，应充分落实“政府

主导、企业主体、社会参与”的工作机制，完善国家药品

标准数据库的外源反馈途径，充分发挥社会力量，针对

用户提出的药品标准数据维护请求，建立审核程序并

及时回应，使其与国家药品标准业务管理系统共同成

为夯实国家药品标准数据库高质量发展的基石。

3. 4 展望

国家药品标准数据库是信息技术与药品标准业务

深度融合的产物，是提升工作效率、降低企业生产成

本，服务人民生命健康的重要智库。聚焦企业服务和人

民健康需求，充分考量国家药品标准数据库的框架结

构、总体功能和建设策略，对于全面推进国家药品标准

数据资源整合与开放共享，充分发挥国家药品标准数

据的价值具有重大意义。国家药品标准数据库未来将

在数据的决策、管理、服务方面发挥重要作用，成为数

字药品标准的领先者和高质量发展的推动者，为我国

人民的用药安全保驾护航。
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