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上海市区域药品检验机构能力建设调研及评估上海市区域药品检验机构能力建设调研及评估
伍 恒，彭 茗，丁文静，顾颂青△

（上海市药品检验研究院，上海 201203）
摘要摘要：：目的 掌握上海市各区域药品检验机构的药品检验能力，构建其能力评估与指导体系。方法 采用问卷调查法，对全市 8家区

域食品药品检验所 / 检测中心（以下简称区域所）进行调研；并以《药品检验检测机构能力建设指导原则》（简称《指导原则》）的 C 级

（“常规能力”）标准为评估依据，制订量化的评分细则，对各区域所能力进行评分与分级；并拟订针对性指导方案。结果 8家区域所

在机构、人员（编制、学历、职称）、场地、仪器设备、信息化建设等基础指标，常规检验项目 /参数、能力验证等技术指标，检验质量、检

验效率、风险监测等服务指标，以及科技项目、论文发表、标准制修订等创新指标方面总体偏弱。区域所能力评估结果，Ⅱ级 1等 1家，Ⅱ级

2等 2家，Ⅲ级 1等 3家，Ⅲ级 2等 2家。构建了人员培训和质量监督指导机制。结论 相关上级监管及技术指导部门应紧密结合调研

和评估结果，对各区域所开展精准指导，同时汇聚多方力量，共同推动区域所的能力建设与发展。

关键词关键词：：药品检验机构；能力建设；调研；上海

Survey and Evaluation on the Capacity Building in Regional Drug Inspection Institutions of Shanghai
WU Heng，PENG Ming，DING Wenjing，GU Songqing

（Shanghai Institute for Drug Control，Shanghai，China 201203）

AbstractAbstract：：Objective To master the drug inspection capacity of regional drug inspection institutions in Shanghai，and construct a
capacity evaluation and guidance system for them. Methods A questionnaire survey was conducted among eight regional food and
drug inspection institutes / centers（refered to as regional institutes） in the city. Taking the Class C（″routine capacity″） standard
of the Guiding Principles for Capacity Building of Pharmaceutical Testing Institutions （refered to as Guiding Principles） as the
evaluation basis，a quantitative scoring guideline was formulated to score and grade the capacity of each regional institute，and a
targeted guidance plan was drafted. Results The eight regional institutes were generally weak in basic indicators such as
institution，personnel（staffing quota，education background，professional title），site，instrument and equipment，information construction，
as well as technical indicators such as routine inspection items / parameters，capacity testing，service indicators included inspection
quality，inspection efficiency，risk testing and innovation indicators included scientific and technological projects，paper publication，
standard formulation and revision. The capacity evaluation results of regional institutes showed one institute at level Ⅱ，Grade 1，two
institutes at level Ⅱ，Grade 2，three institutes at level Ⅲ，Grade 1，and two institutes at level Ⅲ，Grade 2. A guidance mechanism for
personnel training and quality supervision was constructed. Conclusion The superior supervision and technical guidance departments
of regional institutes should closely combine the survey and evaluation results to carry out precise guidance for regional institutes，
while also pooling multi - party forces to jointly promote the capacity building and development of regional institutes.
Key wordsKey words：：drug testing institution；capacity building；survey；Shanghai

药品检验是保障我国医药产业健康发展，确保人

民群众用药安全、有效、质量可控的重要技术支撑，检

验机构能力的强弱直接影响国民经济发展和全民健康

水平提升。我国药品检验机构总体设置为国家、省、市

三级［1 - 2］。地市级药品检验机构作为基层检验机构，主

要承担药品质量检验等保障药品安全和用药可及的基

础性工作，并为制药企业提供技术性指导［3 - 4］。层出不

穷的药品安全问题和不容乐观的基层检验机构发展现
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状，共同凸显了加强其能力建设的紧迫性［5］。上海市目

前有 8家区域食品药品检验所 /检测中心（以下简称区

域所），其中 7家在国家“十五”规划初期由上海市 19家
区县药品检验机构整合而成［6］，并在 2015年随着市基

层市场监管体制改革划转至单位所在地的区市场监管

局管理。最后 1家检测中心于 2018年体制改革职能合

并建成。各区域所经过多年的发展，检验检测领域已由

最初的单纯药品检验扩展至药品、化妆品、食品检验，

部分区域所还结合地方特色和产业需求，提升农产品

检验检测和计量检定 /校准等技术服务。根据《国务院

办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》

（国办发［2021］16号）［7］、《上海市人民政府办公厅关于

全面加强药品监管能力建设的实施意见》（沪府办发

［2022］9号）［8］的要求，上海市药品检验研究院（以下简

称上海市院）作为省级检验检测机构，需协助上海市药

品监督管理局开展区域所能力达标建设，对区域所能

力的评估，不仅包括技术能力和水平达标，也包括能持

续出具正确结果以满足客户需求的能力进行评估，并

据此开展业务指导。为此，本研究中以国家药品监督管

理局 2019年出台的《药品检验检测机构能力建设指导

原则》（国药监科外［2019］35号附件）［9］（以下简称《指

导原则》）中的指标为评估标准，在 2024年结合上海市

药品监督管理局相关监管工作的需求对区域所 2019年
至 2023年的药品检验检测能力建设情况开展调研，并

对调研结果及在此基础上提出的评价、指导机制进行

讨论，为提升上海市区域所的能力建设水平提供参考。

1 方法

1. 1 问卷调研

根据《指导原则》中药品检验检测机构的功能定

位，上海市各区域所应按C级“常规能力”的功能定位进

行对标。按《指导原则》中能力建设指标要求表设计调

研问卷，问卷包括 4个一级指标、14个二级指标、23个
三级指标（见表 1）。将调研问卷发放至各区域所，并进

行了实地访谈，对其反馈的数据进行统计、分析。

1. 2 制订能力建设评估细则

在对各区域所现状深入了解的基础上，制订了《上

海市区域药品检验所能力评估指标和评分细则》，旨在

对各区域所进行客观评分与科学评级。各级指标均赋

予相应的权重和计算规则，满分为 100分。根据评分结

果对区域所进行评级，共分 6个等级，96～100分、90～
95分分别为Ⅰ级 1等、Ⅰ级 2等；85～89分、80～84分分

别为Ⅱ级 1等、Ⅱ级 2等；70～79分、60～69分分别为Ⅲ
级1等、Ⅲ级2等。

1. 3 构建市院对区域所指导机制

结合区域所调研和评分评级结果，有针对性地优

化市院对区域所技术人员培训制度，并建立上海市院

对区域所监督制度，进而构建上海市院对区域所的指

导机制。

2 结果

2. 1 问卷调研

2. 1. 1 基础指标

机构：上海市 8家区域所均为具有法人资格的公益

二类事业单位，其中 6家原为差额拨款，后转为全额拨

款，其余 2家仍为差额拨款。各所在行政关系上隶属于

各所在区市场监督管理局，检验业务来源于本区或其

他区的市场监督管理局，业务和人员培训接受上海市

院的指导。

人员编制：《指导原则》C级要求机构总人数 ≥ 12人，

各单位均达标。各所间总人数差异较大，16～60人，平

均 33人。各区域所核定编制数为 18～37人，平均 27人。

现有实际在编 16～34人，平均 24人，各所均未满编，空

编率为 3%～36%，平均 13%。除 B所均为编制人员外，

其余各区域所现有实际工作人员均超过编制数，编外

人员占比为 6%～43%，平均 23%，A所、D所、H所编外

表1 区域所能力评估指标

Tab. 1 Capacity evaluation indicators for regional institutes

一级指标

基础指标

技术指标

服务指标

创新指标

二级指标

机构

人员

场地

设备

信息化

常规检验项目 /参数

能力验证

检验质量

检验效率

风险监测

风险评估

科技项目

论文 /论著 /专利

标准 /方法

三级指标

依法成立并能承担相应法律责任的法人或其他组织

机构总人数；本科及以上学历占机构总人数比；硕士及以上

学历占机构总人数比；中级及以上技术职称或同等能力者

占从事药品检验检测活动的人员总数比

机构总面积；实验及实验配套用房面积占比

覆盖《指导原则》C级要求的药品设备种类数；设备原值

计算机联网率（局域网）；是否实现数据开放、数据共享、互联

互通，并逐级向上汇聚检验结果数据，形成全国统一的检

验结果数据库

《指导原则》C级要求的药品常规检验项目 /参数覆盖率

按监管部门要求参加能力验证活动；积极参加可获得的能力

验证

保证出具的检验数据和结论客观、公正、准确、可追溯，不出

具虚假检验数据和报告（否决项）；年度报告书差错率，报

告书事故率

年度履约率；能按监管部门要求及时完成药品安全应急检验

和重大活动技术保障

针对药品安全问题每年开展风险监测

在监督抽检、风险监测、科学研究等工作中，收集汇总药品检

验过程中发现的风险点，对及时控制药品安全风险提供一

定技术支持

近5年牵头科技计划项目数量

近5年公开发表论文数量

近5年完成标准制修订数量
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用工比例超 33. 33%，其原因可能是检验业务量较大。

详见表2。
人员学历：《指导原则》C级要求，本科及以上学历

专业人员数量占机构总人数比 ≥ 70%，其中硕士及以上

学历占比 ≥ 20%，各区域所本科及以上学历人员占比

58%～94%，4家区域所 > 70%；硕士及以上学历人员占

比 0～31%，2家区域所 > 20%，完全符合的仅 1家。高端

人才屈指可数，仅 2家各有 1名博士，说明各区域所对

高学历专业人才的吸引力较低。据统计，5年间各区域

所招聘人数为 1～11人，半数区域所不能实现每年招聘

人员，招聘专业人才或留住专业人才存在一定困难。详

见图1。
100
80
60
40
20
0 A B C D E F G H 区域所

本科及以上学历

硕士及以上学历

占比 / %

图1 各区域所人员学历

Fig. 1 Staff education background of each regional institute

人员职称：《指导原则》C级要求中级及以上职称的

人员数量占从事药品检验检测活动工作的人员总数 ≥ 25%，

各区域所均设置有高级、中级、初级专业技术岗位，但

有 2家区域所未设置正高职称，不利于专业技术人员的

职业发展。8家区域所具有中级及以上职称的人员数量

占从事药品检验检测活动工作的人员总数为 36%～

83%，均超过要求。

场地：《指导原则》C级要求机构总面积 ≥ 1 200 m2，
其中实验及实验配套用房面积占比 ≥ 78%。8家区域所

机构总面积为 2 500～6 900 m2，平均 4 865 m2。药品实

验场地 700～2 800 m2，平均 2 016 m2，7家达标；实验及

实验配套用房面积占比为 48%～96%，平均 77%，5家达

标。两指标均达到要求的有 4家，符合率 50%。部分区域

所存在房屋设施老化，而政府财政资金投入逐年减少

的困境。详见表3。
仪器设备：《指导原则》C级要求设备种类 ≥ 111种。

原值 ≥ 2 000万元。仅 1家区域所设备种类达到 111种，

其余 7家为 58～101种，平均 87种。各区域所设备原值

为 1 134～4 598万元，平均 2 430万元，有 6家达到要

求。设备种类和原值两指标均达到要求的仅1家，达标

率为12. 50%。详见表4。各区域所普遍存在质谱类仪器、

高分辨质谱仪短缺的情况，检测能力发展受限，难以提升

实验室科研创新能力。H所每年财政拨款仅占全年支出的

50%，资金严重不足，导致实验室仪器设备无法添置更新，

每年仪器维护维修费用也较紧张。说明相关区政府还应

继续加大对区域所在药品检测设备方面的资金投入。
表4 各区域所仪器设备情况

Tab. 4 Instrument and equipment of each regional institute

区域所

编号

A
B
C
D

设备种类

（台 /套）

85
94
58
101

设备原值

（万元）

4 598
1 891
2 589
2 187

区域所

编号

E
F
G
H

设备种类

（台 /套）

69
91
111
89

设备原值

（万元）

2 340
1 500
3 199
1 134

信息化建设：《指导原则》C级要求计算机联网率

（局域网）均不低于 50%，均建有实验室信息化管理系

统（LIMS）。8家区域所达到 50%的要求，仅 E所未形成

全国统一的检验结果数据库。据了解，2家区域所已配

备无纸化记录系统。

2. 1. 2 技术指标

常规检验项目 /参数：《指导原则》C级要求 106项
药品常规检验项目 /参数。8家区域所药品领域检测能

力覆盖率（71%～94%，平均 84%）均未达到要求缺少的

参数主要集中在部分日常药品监督检验未涉及的参

数，如气雾剂、贴膏剂、软膏剂等剂型的参数，馏程、凝

点、甲氧基、乙氧基与羟丙氧基测定法等辅料参数，以

及涉及微生物、药理毒理的参数。部分区域所由于检测

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

表3 各区域所场地情况

Tab. 3 Site conditions of each regional institute

区域所

编号

A
B
C
D
E
F
G
H

机构总面积

（m2）

3 459
2 500
3 153
5 350
5 400
6 558
5 600
6 900

实验及实验配套用房

面积占比（%）

80
84
67
82
96
48
75
83

药品实验室

面积（m2）

1 318
700
2 105
1 590
2 500
1 500
2 800
1 600

表2 各区域所人员编制结构

Tab. 2 Staffing quota structure of each regional institutes

区域所

编号

A
B
C
D
E
F
G
H

总人数

（人）

38
16
18
42
45
22
22
60

核定编制

（人）

28
25
18
35
34
20
18
37

编制人数

（人）

26
16
17
28
33
17
17
34

编外人数

（人）

12
0
1
14
12
5
5
26

空编率

（%）

7
36
6
20
3
15
6
8

编外人员

占比（%）

32
0
5
33
27
23
23
43
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人员不足，缺少关键仪器设备等因素始终未能完成

扩项。

能力验证：近 5年A所、H所未按要求每年参加能

力验证，A所、B所、F所、G所在药品领域能力验证出现

可疑或不满意情况。2022至 2023年 8家区域所未出现

可疑或不满意情况。5年间，8家区域所参加能力验证项

目总数为 131个，可疑或不满意率为 8%，各区域所每年

平均参加能力验证的数量为 3个。个别因故未能及时参

加监管部门要求的能力验证活动的区域所，均能自主

参加能力验证、测量审核项目。

2. 1. 3 服务指标

检验质量：《指导原则》C级要求年度报告书差错

率 ≤ 1. 0%，报告书事故率 ≤ 0. 2%。8家区域所均保证出

具的检验数据和结论客观、公正、准确、可追溯，不出具

虚假检验数据和报告。5年间每年报告书差错率及报告

书事故率均为0，均达到要求。

检验效率：《指导原则》C级要求年度履约率 ≥
97%。各区域所均基本能按法规或约定时限要求完成药

品检验任务，年度履约率均达到要求。但并非全部区域

所均有机会承担药品安全应急检验和重大活动技术保

障，5年间，仅A所、C所、E所开展过药品安全应急检验

工作，如近红外快检、妇女儿童专项，中药饮片专项等。

风险监测：《指导原则》C级要求的针对药品安全问

题每年开展风险监测。5年间，仅A所、G所开展了药品

领域的风险监测，涉及近红外快检、中药材重金属、禁

用农药风险监测项目。未能全部达到要求。

风险评估：《指导原则》C级要求每年开展。5年间，

仅A所在 2020年和 2021年开展过药品风险评估工作，

内容为抗病毒抑菌成分中成药微生物限度检查计数法

样品前处理方法研究，益脑胶囊、益脑片质量标准探索

性研究。各区域所距离要求尚有一定差距。

2. 1. 4 创新指标

科技项目：《指导原则》C级要求近 5年牵头科技计

划项目 ≥ 3项。5年间，仅A所、D所、G所各牵头过 1项
上海市药品监督管理局课题，D所牵头过 1项区科委课

题。各区域所均未达到要求。

论文发表：《指导原则》C级要求近 5年公开发表论

文 ≥ 25篇。5年间，除C所外，7家区域所均发表过论文

数量为1～10篇，总计34篇，各单位均未达到要求。

标准制修订：《指导原则》C级要求近 5年完成标准

制修订 ≥ 15个。5年间，各区域所在药品领域均未完成

过标准制修订，均未达到要求。各单位的职责定位还停

留在以监督检验和技术服务为主，标准制修订因缺乏

平台支撑几乎无法实现该要求。

2. 1. 5 调研结果总结

本市 8家区域所的规模和检验检测实力总体偏弱。

在基础能力方面，大部分区域所的人员学历占比、仪器

设备种类未达标，一半区域所场地未达到要求。在技术

能力方面，各区域所均未达到 C级标准对常规检验项

目 /参数种类的要求。服务能力方面，大部分区域所在

药品安全应急检验和重大活动技术保障、药品风险监

测、对及时控制药品安全风险提供技术支持上的重视

度及参与度有待提高。创新能力方面，各区域所牵头的

科技项目数量、发表论文数量、标准制修订数量均与

《指导原则》C级的要求差距较大。

2. 2 制订能力建设评估细则

各区域所评分及等级见表 5。可见，各区域所距离

《指导原则》C级标准的要求尚有较大提升空间。各区域

所的得分与自身实际情况基本相符，所间的能力建设

水平也存在一定差距，说明得分具有较好的区分度。各

区域所间得分的差距主要体现在完成药品安全应急检

验和重大活动技术保障情况，开展风险监测、风险评估

情况，承担科技项目数量，发表论文数量4个方面。
表5 各区域所评分及等级

Tab. 5 Score and grade of each regional institute

区域所编号

A
B
D
C

评分

87. 4
80. 2
80. 0
76. 2

等级

Ⅱ级1等

Ⅱ级2等

Ⅱ级2等

Ⅲ级1等

区域所编号

F
G
E
H

评分

75. 0
74. 2
71. 4
68. 2

等级

Ⅲ级1等

Ⅲ级1等

Ⅲ级2等

Ⅲ级2等

2. 3 区域所指导机制构建情况

2. 3. 1 优化了市院对区域所技术人员培训制度

技术人才是检验检测机构发展的核心力量，药品

检验系统坚持将提升药品检验专业技术人才队伍整体

素质水平作为工作的重中之重［10］。上海市院对区域所

技术人员有一套完善的人员培训制度，包括新入职人

员的岗位培训及考核，以及针对学习新技术和新方法

的专业技术培训。制度中明确了申请、培训和考核等环

节的具体流程。

新入职人员的岗位培训期限根据具体人员和岗位

确定，周期为2周至3个月不等。考核分为专业理论笔试

部分和专业操作考试两部分，均设置相关考核合格标

准。针对学习新技术和新方法的专业技术培训适用于在

区域所已承担检验工作且具备一定的与培训相关的工

作经历的技术人员。主要培训内容为中国食品药品检定

研究院新发布的政策、规范与要求及新技术和方法。人

员培训制度还涵盖了日常沟通联络内容，将市食药院相

关技术部门和业务管理、质量管理部门的联系予以明

确，便于随时解答、解决区域所的各类问题和相关需求。
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2. 3. 2 构建了市院对区域所质量监督制度

本研究中构建了《区域药品检验检测机构质量监

督制度》。该制度的核心内容聚焦于对区域所检验质量

的监督检查，以及对区域所检测质量的考核。

对区域所检验质量的监督检查采用专家组现场评

审的方式进行，每年检查 1次。检查的重点包括但不限

于质量管理体系运行情况、人员变化和人员培训、检测

场所和检测环境情况、检测仪器设备总体情况、区域所

的检验技术能力、样品受理、检验和处置，参加能力验证

和实验室间比对的情况、检验经费的管理和上年度核查

结果的整改情况等。在被检机构参加能力验证和测量审

核频次不符合要求，或出现有问题、不满意结果未及时

整改时，安排盲样考核以确定区域所的检测能力。

对区域所检测质量的考核包括国家药品监督管理

局指定的能力验证项目、上海市院组织开展的药品能

力验证活动的参加情况，对不满意、可疑结果的整改情

况。对能力验证项目评定结果为“可疑”或“不满意”的

区域所，上海市院可采用召开技术分析交流会、实地指

导、视频交流等方式，向区域所提供技术分享、经验交

流与作业指导，帮助区域所查找结果偏离的原因，分析

检测过程、人员能力、设备能力、质量管理的薄弱点，研

究制订针对性改进措施，有效提升区域所的综合水平。

3 讨论

调研报告反映出各区域所现阶段能力建设的部分

薄弱点，特别是在服务能力和创新能力方面有较大欠

缺，上级监管部门应在这两方面尽可能为区域所提供

更多平台和机会，并建立健全奖励激励机制［11］。各区域

所应转变思路，不断强化公共服务意识，从“传统的管

理型行政”走向“服务型行政”［11］。科研工作是药品检验

机构发展的不竭动力，药品检验技术的积累和发展离

不开药检科研，各区域所应不断发掘各自特色优势，以

“检、研双驱动”为抓手，深挖日常检验中发现的问题，

开展探索性研究工作，从“单纯技能型检验”向“创新科

研型检验”转变［12 - 15］。通过对各区域所进行评分评级，

反映出各区域所对比《指导原则》C级的要求尚有提升

空间，且区域所间有一定差距。希望通过考评能够激发

区域所的内在动力，促使其积极对标C级药品检验检测

机构的功能定位，加速能力跃升，并为市药品监督管理

局对区域所进行总体调控和更有针对性的指导提供参

考。经过优化的市院对区域所技术人员培训制度和新

构建的质量监督制度，将有利于保障市院对区域所技

术人员的培训质量，强化上海市药品监督管理局对各

区域所的质量监督效果，提高区域药品抽检检测的质

量，保证检验结果的准确可靠。

区域所是上海市药品监管体系中最基层的技术支

撑单位，是保障药品安全的第一道“技术屏障”［16］。希望

本研究能为上海市区域所的发展形成正确引导和助

力，促使各区域所早日达到C级药品检验检测机构的功

能定位，与上海市院形成合力，共同构筑起上海市药品

监管的技术高地，为提升上海市药品监管水平、保障人

民群众用药安全贡献坚实的技术力量。
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