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〔摘要〕　介绍药品查新项目类型，阐述药品查新与科研查新异同，分析药品查新难点并提出相应对策，包
括提升查新员核心技能、制定数值型查新新颖性判断标准、推行药品查新服务费用差异化等。
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１　引言

自２０世纪８０年代以来，科技查新一直是我国
专利申请、科研项目立项、科学技术奖励、高新技

术企业评定等工作的决策支持来源之一，主要由各

类管理机构委托查新机构开展［１］。基于科技查新的

循证特性，学位论文开题、工法审定、标准制订等

工作也开始引入查新环节，科技查新的类型也从早
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期的专利查新、科研项目查新 （以下简称 “科研查

新”）衍生出新产品查新［２］、学位论文开题查新［３］、

工法查新［４］、标准查新［５］等类型，科技查新服务的

产品体系不断丰富。

当前，生物技术革命浪潮席卷全球并加速融

入经济社会发展，以应对人类生命健康面临的重

大挑战。２０２２年５月１０日国家发展和改革委员会
印发我国首部生物经济五年规划 《“十四五”生物

经济发展规划》［６］，明确生物经济重点发展领域，

顺应 “以治病为中心”转向 “以健康为中心”新

趋势，发展面向人民生命健康的生物医药。在生

物医药发展进程中，围绕药品进行查新是科研人

员获取药品研发现状、前沿研究等情报的重要途

径之一。作为与人类生命健康息息相关的产品，

药品质量要求极其严苛，查新机构必须严控药品

查新质量。对于熟悉科研查新的查新员，明确药

品查新难点不仅有助于提高查新质量，也有助于

增加对药品相关知识的认识。基于此，本文通过

比较药品查新与科研查新的异同，分析药品查新

面临的难点并有针对性地提出对策，以期为丰富

科技查新方法体系、更好地开展查新服务提供

参考。

２　药品查新概述

药品查新属于新产品查新，其核心任务是对拟

研发、正在研发或已上市的药品开展查新。具体而

言，药品查新是对药品研发全过程中的相关技术方

法、阶段性或最终成果、生产及质量标准等进行查

新，委托人查新的目的包括科研项目申请、新药品

研发、仿制药一致性评价、生物医药高新技术企业

认定等。根据查新点要素不同，将药品查新项目分

为４类，见图１。不同委托人基于不同目的委托药
品查新的类型侧重有所不同，如高校及科研院所的

研究人员及企业的药品研发人员更侧重制备合成

型、成分配比、产品参数３类查新，其中成分配比
以中医药领域的研究人员居多，医生更侧重临床应

用型查新。

图１　药品查新项目分类

３　药品查新项目与科研查新项目共同点

３１　查新流程相同

两类查新流程相同。科技查新是一项专业性极

强的工作，要求查新员依据个人知识储备及经验，

按照规范流程完成一份具有查新结论的科技查新报

告。在明确查新点的情况下，查新员均需要按照

“编制检索式———选择数据库———检索文献———选

择密切相关文献及一般相关文献———导出文献记录

———对比分析相关文献 （判断新颖性）———撰写查

新报告”流程完成查新。

３２　查新原则相同

两类查新遵守原则相同。科技查新的原则包括

基本原则、单一性原则、新颖性判定原则、回避和

保密原则４类，其中基本原则包括文献依据原则、
公正原则、客观原则、独立原则，新颖性判定原则

包括单独对比原则、相同排斥原则、具体概念否定

一般概念原则、惯用手段的直接置换否定原则。在

４项原则中，基本原则、单一性原则、新颖性判定
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原则均针对 “查”和 “新”环节，回避和保密原则

针对整个查新服务流程。

３３　查新费用相同

两类查新服务费用相同。安琪［７］调研部分高校

查新服务定价策略，发现不同机构对不同类型的查

新费用并未单独列出；夏冬［２］、李贞帧［８］等人虽然

针对产品类查新项目开展研究，但也未涉及此类查

新项目费用。本文通过调研中国科学技术信息研究

所、中国科学院文献情报中心、中国医学科学院医

学信息研究所及清华大学等高校图书馆网站，发现

几所机构均未针对不同类型的科技查新服务单独定

价，通过电话进一步确认，上述机构产品查新费用

与科研查新费用均相同。

４　药品查新项目与科研查新项目的不同点

４１　查新目的不同

根据 《科技查新技术规范》［９］，科研查新项目

大多为立项申请或成果查新，具体又包括申请立

项、鉴定、验收、评估及成果评价；药品查新项目

不同于科研查新项目，其委托人多为各生物医药企

业的研发中心或团队，目的是为开题、评估、产品

查新。科研查新多是为了配合我国科技管理工作开

展，查新类似于鉴证［１０］，药品查新通常是为了掌握

新信息，查新类似于调研。但两类查新项目的目的

并非完全分隔，可在特定条件下互相转换，即科研

查新项目可以针对药品开展查新，药品查新项目中

也可以有药品用于临床研究的查新方向。

４２　科学技术要点侧重不同

科学技术要点包括项目的主要研究内容、技术

方案及效果。科研查新项目的科学技术要点围绕研

究工作展开，通常包括 “５Ｗ”要素，即研究对象
（ｗｈｏ）、研究目的 （ｗｈｙ）、时间范围 （ｗｈｅｎ）、地
域范围 （ｗｈｅｒｅ）、研究方案或研究成果 （ｗｈａｔ），
科学技术要点侧重体现研究方案或研究成果的创

新；而药品查新项目的科学技术要点主要围绕产品

展开，偏重药品的成分、功效及是否取得国家食品

药品监督管理总局批准文号、上市情况等。

４３　查新要求不同

查新要求指查新的范围要求，包括专业范围、

时间范围和地域范围 （国内、国内外）［９］。科研查

新项目的范围要求以地域范围要求居多，即国内查

新和国内外查新，虽然国内外查新更有助于全面反

映项目的新颖性，但部分科研查新项目会基于不同

专业范围或查新目的仅选择国内查新；药品查新项

目由于专业范围已固定且对药品的质量严格控制，

绝大多数委托人会选择国内外查新。

４４　数据库选择不同

检索是科技查新的基础，数据库是检索的基

础，针对不同类型查新项目，正确选择数据库进行

检索有助于提高检索质量及效率。两类查新项目均

需检索多个数据库 （含集成多个数据库的平台），

以确保全面检索，本文仅讨论两类查新的首选数据

库。首选数据库是最可能检索到有可对比内容的数

据库，但首选并非绝对，查新员应根据查新点情况

进行相应调整。除常规的论文、专利、说明书等文

献外，《中国药典》《美国药典》《欧洲药典》等标

准文献也需要考虑。基于此，将两类查新的推荐首

选数据库进行梳理并对比，见表１。
科研查新多围绕科学研究展开，选择数据库应

将科技文献数据库列为检索首选。中国知网、Ｗｅｂ
ｏｆＳｃｉｅｎｃｅ平台集成多个科技文献数据库，能实现一
站式科技文献检索，可作为首选推荐。但毕竟单一

平台收录范围有限，还应辅助多个平台或数据库进

行检索，如万方数据知识服务平台、Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ
Ｖｉｌｌａｇｅ、Ｓｃｏｐｕｓ等。查新员通过这些平台或数据库
的主题、标题、摘要等字段，利用布尔逻辑运算符

组配后，可以实现精准检索。药品查新由于类型不

同，数据库选择侧重不同。正确选择数据库有助于

提高查新质量及效率。
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表１　药品查新与科研查新的推荐首选数据库对比

项目类型　 推荐首选数据库 （国内） 推荐首选数据库 （国外）

科研查新项目 中国知网 ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ平台

制备合成型药品查新项目 中国知网 Ｓｃｉｆｉｎｄｅｒ

成分配比型药品查新项目 国家知识产权局专利检索及分析平台、Ｉｎｃｏｐａｔ平台 德温特专利检索平台

产品参数型药品查新项目 国家药品监督管理局药品检索系统、药智网、药渡、

医药魔方

ＤａｉｌｙＭｅｄ、美国药品监督管理局 ＋欧洲药品监督管

理局

临床应用型药品查新项目 药物临床试验公共信息平台 Ｄｒｕｇｂａｎｋ、Ｐｕｂｍｅｄ、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ、ＣｏｒｔｅｌｌｉｓＤｒｕｇ

ＤｉｓｃｏｖｅｒｙＩｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ（ＣＤＤＩ）

４５　检索策略不同

查新员不仅需要熟悉检索资源的分布情况，还应

精通检索式构建。无论药品查新还是科研查新，构建

检索式均需参考查全率和查准率。查全意味着数据库

或平台考虑全面及检索词考虑全面，查准意味着检索

词逻辑关系组配恰当。具体而言，科研查新多以某一

研究作为查新点，其检索式构建通常需要多个检索词

进行关系组配；药品查新由于以药品为对象，其检索

式构建不仅需要多个检索词组配，还要更加注重药品

名称的多样化表达。药品除了药品名还有商品名，但

仅用这两种名称检索仍不够完整。基于药品的性质，

不同药品还存在不同名称，如化学药品的检索词需

要考虑分子式、结构式、化学登记号 （ＣＡＳ号）；
生物药品需要考虑全称、简称以及别名；中药需要

考虑处方别名及俗称，部分举例，见表２。

表２　部分药品查新需参考的检索词 （例）

药品类型 药品 参考检索词

化学药 阿司匹林 商品名：益欣雪、新康司达、协美达、司尔利、施泰乐、塞宁、佩比加、巴米尔、阿西乐、阿酚咖、Ａｄｉｒｏ－１００、

Ａｓａｃａｒｄ、Ｂａｙａｓｐｉｒｉｎ、Ｃａｒｄｉｏａｓｐｉｒｉｎ、Ｄｕｒｌａｚａ、Ｅａｓｐｒｉｎ、Ｅｃｏｔｒｉｎ、Ｊｕｓｐｒｉｎ８１、ＶＡＺＡＬＯＲＥ、ＮＨＰ－５５４Ｃ、ＰＬ－２２００

中文别名：乙酰水杨酸、乙酰柳酸，乙酰氧基苯甲酸

化合物命名：２－（乙酰氧基）苯甲酸

英文名及别名：ａｃｅｔｙｌｓａｌｉｃｙｌｉｃａｃｉｄ、２－ｅｔｈａｎｏｙｌｈｙｄｒｏｘｙｂｅｎｚｏｉｃａｃｉｄ、ｏ－ａｃｅｔｙｌｓａｌｉｃｙｌｉｃａｃｉｄ、２－ａｃｅｔｏｘｙｂｅｎｚｏｉｃａｃｉｄ

拉丁名：ａｓｐｉｒｉｎ

ＣＡＳ号：５０－７８－２

化学式：Ｃ９Ｈ８Ｏ４

结构式：ＣＨ３ＣＯＯＣ６Ｈ４ＣＯＯＨ

键式：

中药　 蒲公英　 处方别名：公英、黄花地丁、通天草、黄花郎、白鼓钉、金簪草、婆婆丁、鹁鸪英

４６　新颖性判断标准不同

新颖性判断是体现科技查新服务价值的流程

之一。在科技查新领域，新颖性专指查新委托日

以前查新项目的查新点没有在国内或国外公开出

版物上发表过，出版物包括纸质、电子等多种载

体形式［９］。但 《科技查新技术规范》［９］中缺乏涉及

数值的新颖性判断标准。以某药品参数为 ３０～
５０ｇ／ｍｌ，所查文献中提及的同种药品参数为
３３～５３ｇ／ｍｌ为例，查新员没有可以参照执行的
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新颖性判断标准，因此科研查新项目的新颖性判

断标准并不完全适用于特殊类型的药品查新。也

可以看出，药品查新项目的新颖性标准较科研查

新项目会更复杂。

５　药品查新难点分析

５１　检索策略制定不易考虑周全

检索策略包括选择数据库及制定检索式，从

药品相关信息分布的数据库来看，检索药品信息

需要在多个数据库中进行，各数据库由于文献资

源类型及对资源的加工程度不同，提供的检索字

段并不完全相同。与科研查新大多检索期刊论文、

会议论文、学位论文、专利数据库不同，药品查

新更容易因为需要检索的数据库多而造成遗漏；

此外，药品的检索词复杂多变，难以考虑周全。

因此，药品查新的检索策略制定比科研查新更难

以考虑周全。

５２　缺乏完善的新颖性判断标准

陈振标［１１］在探讨科技查新 “形式化”现象成

因时，指出当前科技查新新颖性判断标准过宽使查

新项目获得新颖性结论较容易。针对药品查新，制

备合成型、临床应用型药品查新项目多采用文字形

式表达，虽然可以参照当前的新颖性判断标准，但

标准仍需细化；成分配比型和产品参数型两类药品

查新项目，当前新颖性标准无法适用，查新员需要

不断变换标准，以此达到项目具有新颖性的结论。

这不仅不利于科技查新服务发展，也有损科技情报

工作的社会形象。

５３　服务费用容易导致同等对待

药品查新项目在检索策略制定、新颖性判

断两个层面需要比科研查新项目付出更多时间

和精力，但是当前二者服务费用相同。这不但

会给委托人造成两类查新难度与工作量相当的

误解，也会使查新员同等对待两类查新项目，

造成检索不够精准。而且检索问题难以通过审

核查新报告洞悉并及时纠正，最终将引起查新

结论错误。

６　药品查新对策

６１　提升查新员核心技能

药品查新需要考虑更多数据库和检索词，因

此要求查新员具备更高的核心技能。根据药品查

新流程 （与委托人确认查新点———检索文献———

判断新颖性），查新员核心技能包括储备药学知

识、掌握资源分布及检索系统、精通检索方法、

明确查新技术规范。其中储备药学知识有助于与

委托人确认查新点及完成精准检索；掌握资源分

布及检索系统是查新员区别于非专业人员的标志

之一，查新员可以正确选择数据库，而非盲目检

索；精通检索方法可以确保查全查准；明确查新

技术规范，是指熟知查新原则、新颖性判断标准，

确保查新结论准确。

６２　制定数值型查新新颖性判断标准

当前新颖性判断标准能够适应大部分类型的

药品查新项目，但对涉及药品参数的查新项目缺

乏参照，如药品参数范围有交叉或药品成分相同

但配比不同等情况，因此需要尽快研究制定涉及

数值的新颖性判断标准，以此确保查新结论正确。

正确的查新结论不仅反映查新员的专业水平，也

体现出查新咨询服务的价值，影响科技查新话语

权。因此需要进一步探索研究药品查新的新颖性

判断标准。

６３　推行药品查新项目服务费用差异化

通过对比可以发现药品查新项目需要查新员

投入更多精力，但国内尚没有机构针对药品查新

单独制定服务费用标准，因此有必要通过推行服

务费用差异化体现查新员对药品查新的投入。应

通过全面调研，结合专家和用户意见，提出合理

的服务费用增长方案，并尽快通过向所在机构或

地区的监管部门备案以规范药品查新项目服务费

用标准。

（下转第４４页）
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７　结语

随着公众对生物医药的关注度持续提升，查新

员应首先贯彻落实精准查新理念，在不断提升个人

生物医药知识储备的同时正确选择平台或数据库进

行药品检索，进一步提高检索质量。此外，查新员

应深入研究药品查新新颖性判断标准，完善判断依

据及方法；各查新机构应合理制定药品查新服务费

用，反映药品查新更高的知识价值。
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