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摘  要: 新型冠状病毒感染肺炎疫情(以下简称“新冠肺炎疫情”)发生以来, 食品药品检验检测机构在保障疫

情防控所需药品、医疗器械产品安全, 打击制售假劣药品、医疗器械、医用卫生材料等违法行为中履行了应

尽的职责, 充分发挥了在应对突发公共卫生事件中的管理优势和核心能力。本文通过对食品药品检验检测机

构在应对本次突发公共卫生事件时采取的应急检验措施进行总结与思考, 分析了药品应急检验技术、试剂耗

材准备、人员调配等方面的不足, 深刻剖析了现阶段食品药品检验检测机构在应急理念、预案、资金、知识储

备等方面存在的一些问题并提出相应的解决方案或政策建议, 为提高应急处置能力进行了有益探索, 为以后应

对突发公共卫生事件有效开展工作提供实践经验, 同时为完善食品药品检验机构应急管理体系提供参考。 
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ABSTRACT: Since the novel Coronavirus outbreak (hereinafter referred to as the “COVID-19 Epidemic”) occurred, 

food and drug inspection and testing institutions have performed their due duties in ensuring the safety of drugs and 

medical devices needed for epidemic prevention and control, and cracking down on illegal activities such as the 

manufacture and sale of counterfeit and substandard drugs, medical devices and medical sanitary materials, and give 

full play to the management advantages and core capabilities in responding to public health emergencies. This paper 

summarized and considered the emergency inspection measures taken by food and drug inspection institutions in 

response to this public health emergency, analyzed the shortcomings of emergency testing technology, preparation of 

reagents and consumables and personnel allocation, the problems existing in the emergency concept, plan, fund and 

knowledge reserve of the food and drug inspection center at the present stage, and put forward corresponding solutions 

or policy suggestions. It has conducted useful explorations to improve emergency response capabilities, provided 

practical experience for effective work in response to public health emergencies in the future, and at the same time 

provided references for improving the emergency management system of food and drug inspection agencies. 
KEY WORDS: emergency inspection; public health emergency; application; construction 



5122 食 品 安 全 质 量 检 测 学 报 第 11 卷 
 
 
 
 
 

 

1  引  言 

2020 年初爆发的新冠肺炎疫情是一次重大的突发公

共卫生事件。本事件可以看作对国家治理能力尤其是应急

管理能力的一次突击检查。各级市场监管部门做了大量工

作, 在应对过程中, 既看到了自身的优势, 但也不能忽略

其中存在的不足。本文探析了食品药品检验检测机构的安

全风险管理机制和应急检验能力的优势和短板, 归纳总结

了处理危机的宝贵经验, 将其系统化、制度化, 形成了一

套完善高效的食品药品应急管理预案, 提出了将应急检验

程序修改扩大至能够应对突发公共卫生事件的政策性建议, 
使同级实验室与市场监管部门配合更加密切, 联动更加有

效, 在公共卫生事件发生后能够迅速响应, 快速启动检验

绿色通道, 充分调动实验室资源, 保证接收的应急检验样

品检验检测工作迅速、公正、规范、准确的开展[1], 可以

使今后应对突发公共卫生事件有章可循, 临危不乱, 为食

品药品检验检测机构完善应急管理体系提供参考。 

2  新冠肺炎疫情以来食品药品检验检测机构履

行的职责 

2.1  成立应急检验领导小组, 保证工作方向准确 

根据食品药品安全应急管理预案, 市食品药品检验

检测中心按照市场监管部门统一部署, 第一时间成立了由

检验机构最高管理者、技术负责人任组长,分管领导、质量

负责人为副组长, 各职能科室负责人为成员的应急检验领

导小组, 发挥统筹协调、指导推进的作用,拥有调配后勤保

障 9 人, 技术人员 21 人、仪器设备 60 余台、现存检验物

资等各项资源的权利[2], 梳理检验参数 772 个, 确保上下

“一盘棋”, 大大提高了应急检验效率。 

2.2  细化应急检验工作方案, 调试仪器准备耗材 

食品药品安全应急管理预案仅作为行政部门的指导

性文件, 面对具体的突发公共卫生事件, 检验检测机构需

要制定和细化应急检验流程[3]。新冠肺炎疫情爆发后, 检
测中心首先快速做好实验资源储备。按照国家卫健委公布

的五版诊疗方案, 快速开展了防疫相关药品(磷酸奥司他

韦、连花清瘟、藿香正气)的检验标准查询、试剂耗材(无
水乙醇、环己烷、过氧乙酸)、对照品(连翘苷、盐酸麻黄

碱、甘草)的购买和储备; 按照食品安全事故应急检验工作

程序, 做好食品应急检验试剂耗材的购买和储备; 根据食

品药品微生物检验需求完成实验环境的检测, 购买和储备

培养基。其次, 迅速、准确制定科学合理检验方案。针对

保障疫情防控所需药品、医疗器械、医用卫生材料等的安

全问题, 领导小组通过研判分析, 确定了检验的切入点、

检验指标等具体要素, 制定了区别于普通检验的快速检验

作业指导书。然后快速做好对需用的高效液相色谱仪、荧

光光度计、液相色谱-质谱等仪器设备的准备调试, 保证其

处于良好、稳定的工作状态。对有精度要求的计量仪器按

规定方法进行校正校准。对纯化水、高纯水、标准溶液及

可能干扰到被测物检验结果的试剂、试药等做好检查和验

证。高效、完备的准备工作是迅速开展应急检验的基础。 

2.3  验证检验方法适用性, 提升应急检验能力 

突发公共卫生事件中应急检验的不确定因素很多 , 
检测项目、检测方法除执行现行标准外, 往往需要参考各

类非标检验方法, 必要时进行方法转换, 制订补充检验方

法。方法验证分为 3 种情况: (1)无需验证的方法仅做系统

适用性实验。(2)在参比实验室验证过的方法至少选择 5 批

次同批号样品进行对比法验证。(3)需要全面验证由检验人

员对其选择的检验方法进行综合评价, 必须要评价的参数

有准确度、精密度、专属性、线性[4]。确保方法既能达到

突发公共卫生事件的要求, 又能保证检验结果的准确可

靠。各科室按照职能临时组织封闭学习,从应急意识、检验

流程、检验能力培养等角度自我提升, 迅速形成具有战斗

力的检验检测技术团队, 保证应急检验方法能快速在本实

验室开展。 

2.4  制定质量控制方案, 保证数据准确可靠 

在制定检验方案的同时制定有专属性的质量控制方

案。根据不同检验方法的特点, 质控方式可以设置关键步

骤, 例如可以使用仪器比对、人员比对、空白试验、质控

样、标准品、间隔回测标准品等方式进行验证。有效的方

法验证和质量控制是数据准确可靠的保障[5-9]。 

3  现阶段食品药品应急检验存在的问题 

3.1  应急管理理念未完全贯穿到应急检验全过程 

应急管理包括应急准备、初级反应、扩大应急和应急

恢复等活动, 现代应急管理理念不仅仅在于“救”, 更多的

是在于“防”[10]。在检验防疫物资时能够预判造假制假行

为、在保障食品、药品、医疗器械安全上能预估造成变质、

失效的因素。在工作上形成首尾相连、循环往复、持续改

进的管理闭环, 提升应急管理的前瞻性和主动性。通过关

口前移, 预防为主, 处置评估, 改进缓解等将应急管理理

念应用到食品药品应急检验的全过程中, 应急管理水平将

会大大提升[11]。 

3.2  应急管理资金投入偏少, 实验室物资储备不充足 

应急管理中资金保障的迅速到位能快速建立和完善

应急管理体系。目前我中心还处在发展食品检验业务初级

阶段, 大量资金用于购买食品检验所需仪器设备, 药品检

验和应急管理方面投入的资金不够, 检验仪器配备较为低

端, 应急管理培训与实践并未开展, 造成应急响应速度不

快, 管理成效不高, 应引起重视。 
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我中心储备物资仅够日常检验, 大部分试药、试剂、

对照品随买随用, 此次疫情发生时库存试剂耗材结余不多, 
而快递、物流、经销商均未复工, 试剂、耗材采购困难重

重。本次疫情特殊之处在于传染性高, 造成口罩、手套等

个人防护用品紧缺, 而这些物资又是实验室开展检验工作

的必备物品。食品药品检验采样需要去超市、市场等人员

密集场所, 医院、药店等高风险场所, 在采样过程中做好

个人防护和样品的保护也是重中之重。防护用品的储备不

足是制约迅速响应应急预案的重要因素。 

3.3  应对突发公共卫生事件应急检验程序不完善 

现有的《食品药品安全应急预案》是行政管理部门针

对食品和药品突发安全事故制订的应对方案, 我中心程序

文件中仅仅制定了食品安全事故应急检验工作程序, 没有

涉及药品的应急检验工作程序, 也没有用以应对突发公共

卫生事件的食品药品应急检验程序。 
突发公共卫生事件是指突然发生, 造成或者可能造

成社会公众健康严重损害的重大传染病疫情、群体性不明

原因疾病、重大食物和职业中毒以及其他严重影响公众健

康的事件[12]。食品安全事故是指食源性疾病、食品污染等

源于食品, 对人体健康有危害或者可能有危害的事故[13]。

药害事件指由药品使用导致的患者生命或身体健康损害的

事件, 包括药品不良反应以及其他一切非预期药物作用导

致的意外事件[14]。突发公共卫生事件中包括了食品药品安

全事故, 应急检验是在非常规检验下有因检验[15], 针对不

同的事件有不同的要求。食品药品安全事故均为应对有害

样品的检验模式, 但突发公共卫生事件也会有保障安全所

需的、应对具有积极意义的, 数据巨大, 要求急切的正向

检验模式[16]。我中心的程序文件中, 应对突发公共卫生事

件的应急检验程序不完善, 在本次疫情防控中显露出明显

不足, 这是亟待解决的难题。 

3.4  检验人员在应急检验方面知识储备略显不足 

突发公共卫生事件的应急检验对检验人员的专业素

质要求很高, 很大程度上依赖于检验人员丰富的经验和对

问题进展的推断、研判, 需要具备发散性和创新性思维, 
需要普遍联系和综合思考的能力[17]。一般检验人员在日常

工作中往往只钻研自己的专业范围, 形成了依靠标准的惯

性思维, 在面对时间紧急、方法生疏的应急检验任务时, 
欠缺解决复杂问题的应变能力, 不能做到临危不惧、急而

不乱, 这往往与日常的知识储备和应急演练欠缺有极大的

关系。在日常的培训工作中应加强应急检验相关工作程序

和要求、食品药品安全问题与质量问题的关系、生产工艺

流程分析等综合知识与技能的培训, 建立一支素质过硬、

技术精湛、能打硬仗的专家型检验队伍, 在应急检验中能

够快速、准确地提供检验数据。 

4  思考和几点建议 

4.1  树立应急管理理念, 强化风险意识 

在突发公共卫生事件的处置中, 应急检验起着决定

性作用。而当前或今后一段时间, 我国食品药品安全仍处

于风险高发期和矛盾凸显期, 应急检验工作面临的形势仍

然很复杂, 任务日益繁重。要树立生命至上、预防为主、

专业规范、依法处置的应急管理理念[18], 重视应急检验程

序的建立和完善, 确保应急检验过程科学、准确、高效。 

4.2  积极争取经费, 配齐配强实验室用品 

足量、完好无损的试剂耗材、防护用品、办公用品是

应急检验的前提。为保证应急检验正常开展,需储备各种常

用标准品、对照品、对照药材、试剂、试药、微生物检验

用培养基等物品。此外, 口罩、手套等个人防护用品应加

强储备,节假日前更要足量储备, 做到防患于未然。日常做

好实验用仪器和设施设备的维护和周期检定,保证大型仪

器在最短时间内投入检验。做好容量仪器的校准检定, 保
证实验结果的准确可靠。 

4.3  完善应急管理预案, 开展模块式培训和演练 

应急管理预案的建立和应急管理培训工作的开展是

应急管理工作的两个重要组成部分[18]。应尽快建立和完善

食品药品应急检验程序, 对应急检验全过程建立标准化操

作规程, 将应急检验程序扩大应对范围, 包括有益和有害

检验两种模式, 并将该程序纳入应急管理预案。当面对突

发公共卫生事件时, 领导小组按照预案进行统一部署, 快
速启动各相关程序, 检验人员按照应急检验程序建立统一

的标准操作规程,确保顺利完成食品药品的应急检验, 为
行政管理部门决策提供依据[19]。 

应急管理有部门杂、人员多的特点[20], 需要根据不同

的对象和专业,制定配套的应急管理培训模块[21], 如: 检验

全流程情景模拟、案例分析、舆情报送要点、实时的制假

售假信息识别技术。让相关人员掌握基本的安全知识及技

能。在模块化培训完结后,有必要对被培训者给出相应的绩

效评估。在进行应急管理培训的同时, 做好应急管理演练, 
通过培训和演练, 从中发现问题并不断完善[22]。应急管理

演练应定期组织, 按照预案全流程开展, 如确实无法开展

时, 也应该保证定期执行纸上推演, 做到经常练兵, 遇事

不乱[23]。 

4.4  做好技术储备, 提高检验能力 

在应急检验中, 要求实验室在最短的时间内完成检

测、鉴定, 得到最后的结果准确、可靠, 最大程度的减少

国家和人民的损失, 这就对实验室检验检测能力提出了更

高的要求[24]。实验室检验检测能力是检验工作的核心要素, 
实验室是人员、仪器、技术、管理等检验检测能力各构成
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要素的功能中枢和联系纽带, 是检验工作的基础, 也是检

验工作生存、发展的关键[25]。应当加强人员培训, 采取岗

位培训、专业培训、高校培训等多种方式对检验检测一线

干部进行培训[26]; 采取“以老带新、高级职称带低级职称”
的方式进行“传帮带”的教学, 通过学习培训, 提高技术人

员的综合素质, 拓宽知识面, 储备人员技术, 从而提高食

品药品检验机构的检验检测能力[23]。 

4.5  总结及分析 

通过应对本次突发公共卫生事件, 从应急组织、应急

方案、应急设备、应急保障、应急管理、应急处置等方面

进行分析[27]。总结本次事件处置过程中, 在检验标准、仪

器设备的准备、方法的验证等方面做的较好, 说明质量管

理体系运行良好, 但在物资储备, 应急检验响应等方面还

有待积极改进, 说明应急检验标准操作程序的建立和日常

培训演练等重要的环节没有实施到位。揪住薄弱环节, 补
短板、强弱项、堵漏洞, 就会形成前进的良性工作循环, 快
速提高机构应对突发公共卫生事件的应急处置能力[25]。 

5  结  语  

突发公共卫生事件中食品药品应急检验是保障食品

药品安全、打击违法犯罪的重要环节, 本文总结了应对本

次突发公共事件中的经验和教训, 发现了食品药品要高度

重视程序制定、资金、知识储备工作, 要从全过程和新技

术上加强管理, 才能不断提高应对各类突发公共卫生事件

和食品药品安全突发事件的处理能力。 
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