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内容概要

　　《药品质量应急检验案例研究》基于我国药品安全形势处在风险高发期和矛盾凸显期的客观事实
，精选广东省食品药品检验所自2006年以来成功应对的12个药品（含保健食品、化妆品）质量应急检
验案例作为研究对象，由直接参与应急检验的管理人员和技术人员，应用案例研究的方法进行了深入
研究后执笔撰写的研究报告。
通过对每个案例应急检验过程的全程回放，使读者全面了解各种类型突发事件应急检验的思维方法、
组织指挥、团队协同、技术运用以及其中的经验教训等内容。
《药品质量应急检验案例研究》对从事药品监管、药品检验和药事管理教学的实践工作者具有积极的
借鉴意义，《药品质量应急检验案例研究》还具有重要的学术研究和史料参考价值，可供药品应急管
理和应急检验研究人员参考使用。
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作者简介

谢志洁，福建福州人，1963年1月出生，中共党员，医学学士，在职研究生学历。
1984年毕业于第二军医大学药学系，1995年毕业于中共中央党校函授学院经济管理本科专业；2006年
参加广东省第九期中山大学一牛津大学高级公务员公共行政管理知识培训班；2007年毕业于中共中央
党校研究生院法学理论专业。
    作者长期从事药品检验和药品监管工作，曾任广州军区后勤部药品检验所药剂师、广州军区后勤部
卫生部药品器材处助理员、广东省卫生厅药政处主任科员、广东省药品监督管理局办公室副主任、广
东省肇庆市药品监督管理局党组书记、局长，现任广东省食品药品检验所党委书记、所长。
第九届、第十届国家药典委员会委员，广东省药学会副理事长，广东省青年科学家协会常务理事，广
东省计量协会常务理事等，1995年获得全国执行《药品管理法》先进个人，2007年荣获全国“五一”
劳动奖章。
现兼任《药物分析杂志》、《中国药事》、《今日药学》、《广东药品监督》杂志编委，编著学术著
作6部、参编3部，发表学术论文百余篇。
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章节摘录

　　2.循症溯源思维——选准了切入点　　循症溯源思维就是以临床出现的症状为中心，开展标准检
验、对比试验、实验设计，目的都是在寻找可能产生对应临床症状的质量根源。
药品质量问题及其表现形式是多种多样的，排查过程中会发现或者提出各种疑点，很容易偏离方向，
走了弯路。
循症溯源思维就是一种倒推的思维，紧紧捉住临床症状表象，去挖药品质量问题的实质，避免偏离方
向和走弯路。
本案例从一开始就盯住“发热和皮疹”这一临床表现，将目标一下子锁定在热原和大分子物质上来；
热原的检验并不困难，但是如果样品被调了“包”，检验一切实验归零的同时，假劣药品也逃之天天
。
我们是凭着科学的怀疑精神赢得了这场胜利的：药品不良反应发生在偏远山区，样品是从企业的留样
中抽取，厂家检验报告印迹未干，样品安瓿上的印字容易擦去、调留样对比同期产品印模不同等等，
进而怀疑厂家留样“调包”再进而分析为什么要调包，因此有了要求重新抽样，最后得出不合格的结
论。
这是循症溯源思维的连环运用，就是从循不良反应之“症”、溯不良反应之“源”演变为循调包换样
之“症”、溯调包换样之“源”，丰富了循症溯源思维的内涵。
　　3.循证系统思维——结果准确可靠　　在整个的药品应急检验过程中，都必须坚持用循证方法获
得的实验数据来支撑，同时，排查组织的分工协作、排查目标的设定调整、排查结论的研究确定等都
必须坚持用系统方法、法治方法来展开。
本案例的应急检验的关键环节是热原的测定，由于同时的比对试验，对实验家兔的要求比较高，有部
分按规定要选完三天才能用，我们严守操作规程，依法操作。
批号为720-1、720-2的样品经检验发现家兔体温升高总和超过规定幅度必须进行复试。
由于动物数量有限，13日上午仅对批号为720-2的样品进行复试，同时对720批号的样品进行了初试
，14日上午对720批号的样品进行复试。
检验结果720-2热原检查不符合规定。
这些检验的数据，都是十分准确可靠的。
　　⋯⋯
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编辑推荐

谢志洁的这本《药品质量应急检验案例研究》，以近年来发生的12个案例为主要对象，生动再现了全
系统特别是广东省所开展的应急检验工作，归纳总结了应急检验的思路和方法，揭示了不少规律，值
得重视。
更重要的是，他的这种处处留心、善于总结、勤于思考的做法值得肯定，应当鼓励。
该书对食品药品监管案例研究方法的探索运用，对于全系统具有较好的借鉴意义。
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