
技术规范实施视角下医疗产品指标查新的
困境与对策$

夏"冬!!#

"徐"丽!

"任"波!

"李"俊$

"文庭孝%

!

! 中国科学院成都文献情报中心 成都 '!&#//""

# 中国科学院大学经济与管理学院"北京 !&&!/&

$ 湖南中南大学湘雅口腔医院"长沙 %!&&!$""

% 中南大学生命科学学院"长沙 %!&&)2"

"摘要# "目的0意义 探讨提升医疗产品指标查新服务质量的对策! 助力我国医疗产品创新# 方法0过程 阐

述医疗产品指标查新的技术规范要求和特性! 分析相关规范实施的困境! 并提出建议# 结果0结论 医疗产品

指标查新的困境包括实施人员困境" 指标资源困境" 规范内容困境和管理制度困境! 从提升执行人员的认

知和能力水平" 借助领域专家和智能技术获取指标信息" 推动新颖性判断方法及规范完善" 提高计费标准

或延长服务时间以改善实施条件等方面提出建议#

"关键词# "医疗产品& 科技查新& 指标

"中图分类号# 1*&(2"" "文献标识码# 3"" "!"## !&4$/'/05467784!')$ *'&$'4#&#(4&%4&!'

-+355,*A,.3*'-)&*%,/:,3.&/,.)26,'1035>/)'&0%#*',J P)7,5%( ;..,..:,*%2/):%+,>,/.?,0%17,)24,0+*1035$?,012103%1)*

#:?5,:,*%3%1)*

"

&W#Y)+,

-!3

! &>V'

-

! ZO$:)

-

! VWQ2+

6

! 0O$L'+,S'()

C

-

$(*')+(847'<+7<V'G@(@1#A5<+,H2$! A5'+<;<#7(H<I1)947'<+7<;! A5<+,H2 E-D3dd! A5'+(&

3

475))8)9O7)+)I1(+H R(+(,<I<+*!

>+'?<@;'*1)9A5'+<;<#7(H<I1)947'<+7<;! :<'M'+, -DD-dD! A5'+(&

6

"2+(+ &'(+,1( 4*)I(*)8),'7(8");T'*(8! A<+*@(84)2*5 >+'?<@;'*1!

A5(+,;5( C-DD-6! A5'+(&

C

475))8)9V'9<47'<+7<! A<+*@(84)2*5 >+'?<@;'*1! A5(+,;5( C-DDN[! A5'+(

(;<.%/30%) =>&/?).,@$1A*12103*0,9:D67;>77<@A7<=?<AI6A7<:6CH=:FA<@Ae>?B6<G:ECAD6;?BH=:D>;<68DAS8:FAB<G?77A77CA8<7A=F̂

6;A7?8D <:?7767<<@A688:F?<6:8 :ECAD6;?BH=:D>;<768 a@68?T6,%+)'@>/)0,..9@A<A;@86;?B7HA;6E6;?<6:8 DAC?8D7?8D ;@?=?;<A=67<6;7

:ECAD6;?BH=:D>;<68DAS8:FAB<G?77A77CA8<?=AASH:>8DAD! <@AD6EE6;>B<6A768 6CHBACA8<68I=AB?<AD 7HA;6E6;?<6:87?=A?8?BGRAD ?8D 7:CA

7>IIA7<6:87?=AH=:H:7ADTB,.&5%@-)*05&.1)*9@AD6EE6;>B<6A7:ECAD6;?BH=:D>;<68DAS8:FAB<G?77A77CA8<68;B>DAD6EE6;>B<6A768 ASA;>^

<68IHA=7:88AB! 68D6;?<:==A7:>=;A7! =AI>B?<:=G;:8<A8<! ?8D 687<6<><6:8?B;:8D6<6:87T,>IIA7<6:87?=AH><E:=J?=D E=:C<@A?7HA;<7:E6Ĉ
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!"引言

我国药品, 医疗设备等医疗产品质量受到高度

重视! 1 *健康中国 #&$&+ 规划纲要2 政策文件针

对推动医药及医疗设备等产业创新发展进行了规

划" 作为支持医疗产品创新的专业咨询服务! 科技

查新的质量不仅与我国国民健康事业发展息息相

关! 也体现查新机构信息咨询的专业性和权威性"

随着以大数据为基础的生成式人工智能技术取

得突破性进展! 数据价值进一步引起全球的高度重

视" 我国 #&#& 年发布的 1关于构建更加完善的要

素市场化配置体制机制的意见2

-!.提出将数据作为

生产要素! #&#% 年 ! 月国家数据局联合 !) 个部门

发布 1 *数据要素p+ 三年行动计划 ##&#%/#&#'

年2

-#.

! 也明确提出要培育一批创新能力强, 成长

性好的第三方专业服务机构! 高质量供给数据服

务" 在此背景下! 涉及医疗产品指标的查新服务研

究不仅有助于提高服务质量, 更好地支持我国医疗

产品生产企业高质量发展! 也有助于提高科技查新

服务人员对数据要素的认知水平! 增强医疗产品数

据检索和分析能力" 本文总结了医疗产品指标查新

技术规范! 分析医疗产品指标查新面临的困境! 并

提出应对策略"

#"医疗产品指标查新概述

#$!"医疗产品指标查新定义

目前医疗产品尚无统一定义" 在医学领域! 医

疗产品通常指专用于医疗活动的各类物品! 如药品

和医疗器械& 在工业领域! 医疗产品通常指以产品

化的方式输出的标准化, 可售卖的医疗服务" 根据

医疗产品的应用对象, 使用场景等维度! 医疗产品

可分为家用医疗产品, 移动医疗产品, 老年人医疗

产品等-$ *).

" 本文涉及的医疗产品! 仅包括药品和

医疗器械两类"

医疗产品指标查新是科技查新的细分类型!

其特点在于涉及体现医疗产品新颖性的指标" 毛

一雷等-2.提出指标查新是一种以公开数据为查新

依据! 且在数据源, 查新过程和查新结论方面具

有多源性, 协同性和精准性特征的查新类型" 参

照 1科技查新技术规范2

-/.中科技查新的定义! 医

疗产品指标查新是一种以反映医疗产品主题内容

的查新点为依据! 以计算机检索为主要手段! 以

获取密切相关数据为目标! 运用综合分析和对比

方法! 对医疗产品指标的新颖性作出文献评价的

情报咨询服务"

医疗产品与人类健康密切相关! 其指标查新

有助于医疗资源有效配置! 推动医疗产品创新!

帮助医疗机构和产品研发企业获取先进产品信息,

跟踪并分析国内外主要竞争对手, 优化知识产权布

局等" 医疗产品指标查新的查新点内容颗粒度较

细! 通过指标对比不仅能体现新颖性! 还能体现产

品的某方面或综合比较优势! 具有更好的决策支持

价值"

#$#"医疗产品指标查新类型

依据查新点中指标类型, 指标数量, 指标单

位, 指标范围 % 个维度! 医疗产品指标查新可细分

为 2 种亚型" 按指标类型可划分为定性指标, 定量

指标" 描述医疗产品的指标以具有量化值的指标居

多! 存在少量以定性值为指标值的指标! 如产品应

用的临床症状和0或体征, 心理状态等内容的相关

量表等" 更特殊的还包括定性值与定量值结合的指

标! 如骨科用螺丝刀的型号规格为六角 # !4(,

#4&, #4(, $4&, $4(, %4&, %4(, (4&$" 按指标数

量可划分为单个指标, 多个指标" 单个指标仅反映

医疗产品某方面的功能或功效! 如转氨酶异常发生

率& 多个指标既可以描述医疗产品不同方面的功能

或功效! 也可以组合指标的形式描述产品单一方面

的功能或功效" 按指标是否有单位可划分为绝对指

标, 相对指标" 绝对指标的数值为准确值! 大多绝

对指标有单位& 相对指标无单位! 以百分比, 占

比, 倍数或其他相对值形式表示" 按指标范围可划

分单侧指标, 双侧指标" 单侧指标即指标单侧无

限& 双侧指标为两侧均有限制" 在 % 个维度的亚型

下! 单一维度下两种亚型互相独立! 但跨维度下的

亚型可以交叉"

'$/'
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%"医疗产品指标查新技术规范实施! 要求

与特性

1科技查新技术规范2 是我国科技查新领域唯

一的推荐性国家标准" 医疗产品指标查新作为科技

查新的细分类型! 应遵循该规范" 但描述产品指标

值与仅以文字描述技术或研究发现的查新点不同!

医疗产品指标查新技术规范实施也具有自身特性"

%$!"医疗产品指标查新技术规范实施的要求

根据 1科技查新技术规范2 要求! 完成医疗产

品指标查新的主体为各查新机构的查新员和审核员&

查新员和审核员应遵循文献依据原则, 客观原则,

独立原则, 单一性原则, 回避和保密原则! 按照查

新委托与受理, 检索, 撰写查新报告, 审核, 出具

查新报告的程序完成医疗产品指标查新服务" 在撰

写查新报告时! 应依据新颖性判断原则进行对比分

析! 并形成查新项目是否具有新颖性的查新结论"

%$#"医疗产品指标查新技术规范实施的特性

!"%"#$检索范围更广"医疗产品指标除了物理指

标, 功能指标等! 还包括其区别于其他产品的临床应

用指标" 随着临床研究和工作的深入! 描述医疗产品

的指标也逐渐增多! 因此除学术资源 #学术论文,

专利, 标准等$ 尤其是临床医学领域的学术论文外!

数据集, 医学事实数据库, 产品说明书, 企业产品

网页, 新闻报道, 自媒体测评类视频, 用户社区等

也在医疗产品指标查新的检索范围内-2! !& *!#.

"

!"%"%$检索策略更丰富"医疗产品指标查新的基

础在于获取正确的指标" 指标查新检索策略较传统

查新要求更高! 为了保证查全率! 查新员在制定检

索策略时不仅要考虑多种指标表达形式! 如单位转

换, 绝对值, 相对值变换等! 还要考虑指标概念是

否一致! 因此要考虑采用适应不同资源平台检索功

能的指标及检索词表达形式"

!"%"!$新颖性判断更复杂"判断新颖性是科技查

新价值的体现" 依据 1科技查新技术规范2 中判断

新颖性的总体原则! 指标是否具有新颖性主要取决

于其是否已在现有文献中公开" 由于指标值存在特

有边界! 且在查新点中有组合情况! 新颖性判断存

在特殊性" 如指标值可能存在完全覆盖, 部分重

合, 仅端点重合! 甚至多个指标值不同覆盖或重合

等复杂情况"

!"%"&$查新报告出具用时更长"科技查新报告要

详实记录检索过程, 检索结果 #包括密切相关文献

和一般相关文献出处及与查新点内容有关的摘要$,

对比分析和新颖性判断结果" 由于产品指标信息检

索范围更广, 检索策略更丰富, 新颖性判断更复

杂! 查新报告撰写就需要更多时间" 相应的! 审核

员也需要更多时间对指标值出处, 准确性进行

审核"

&"技术规范实施视域下医疗产品指标查新

的困境

&$!"实施人员困境

执行技术规范的主体包括查新员和审核员" 越来

越多需求方对查新服务提出了短时化甚至实时化需

求! 查新员和审核员不仅要确保服务质量! 还要尽量

契合需求, 提高服务效率" 在此背景下! 如果执行人

员不熟悉技术规范! 可能出现为了效率牺牲质量或过

分注重质量而用时过长的情况! 影响需求方购买查

新服务的体验! 不利于查新机构提升社会影响力"

&$#"指标资源困境

&"%"#$缺乏集成医疗产品指标信息的平台"指标

资源是医疗产品指标查新的基础" 在大数据环境

下! 医疗产品指标信息更新速度极快! 且分散于医

疗机构, 企业网站, 用户社区等! 缺乏综合性集成

平台" 查新员要在多个资源平台检索医疗产品指标

信息! 所需时间较长! 漏检风险较高"

&"%"%$已有平台检索字段不利于指标检索"目前

的文献资源平台尚不能较好地支持医疗产品指标检

索! 见表 !" 以中国知网, -AK :E,;6A8;A等国内外

文献资源平台为例! 其检索字段均不包括产品名

称, 制造厂商, 型号, 尺寸, 临床应用指标值等!

不适合产品指标检索" 虽然中国知网支持全文检

'%/'
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索! 但仍难以完全适应产品指标检索要求"

表!"医学产品查新常用国内外资源平台检索字段设置 &部分'

资源平台 检索字段设置

中国知网 基本检索% 全部字段

高级检索% 主题, 篇关摘, 关键词, 篇名, 全文, 小标题, 分类号等

万方数据知识服务平台 基本检索% 全部字段

高级检索% 题名, 作者, 关键词, 摘要, 中图分类号等

中国生物医学文献服务

系统 #,68:PAD$

快速检索% 全部字段

高级检索% 全部字段, 标题, 摘要等

主题检索% 基于 1医学主题词表 #PA,Q$2 中译本和 1中国中医药学主题词表2

分类检索% 基于 1中国图书馆分类法'医学专业分类表2

-AK :E,;6A8;A 基本检索% 9:H6;, 96<BA, 3K7<=?;<, 3><@:=_AGJ:=D7, _AGJ:=D WB>7等

U8I68AA=68Ih6BB?IA 基本检索% ,>K5A;<096<BA03K7<=?;<, 3K7<=?;<, 96<BA, a:8<=:BBAD <A=C, .8;:8<=:BBAD <A=C, UO;B?776E6;?<6:8 ;:DA, Oa,

;B?776E6;?<6:8 ;:DA等

W>KPAD 高级检索% 96<BA, 96<BA03K7<=?;<, 9AS<J:=D, PA7@ <A=C7, 9=?87B6<A=?<>=AD <6<BA, PA7@ C?5:=<:H6;等

&"%"!$存在多个不同产品指标值"指标值的可信

度是医疗产品指标查新质量的影响因素之一" 本团

队研究者-!$.此前对精准查新的研究发现! 查新过程

更注重数据是面临的挑战之一" 由于学术资源发布

前要经过严格审核! 因此存在于学术资源中的医疗

产品指标值真实性, 可靠性均较高& 而存在于非学

术资源中的医疗产品指标值! 在未经同行或第三方

机构审核校验的情况下! 可靠性通常难以保证" 此

外! 针对同一医疗产品! 产品研发机构发布的理论

指标值与在医疗环境下的真实使用值, 第三方机构

测评值可能存在差异! 使用哪个来源的指标值进行

新颖性判断也是面临的问题"

&$%"规范内容困境

1科技查新技术规范2 虽然阐明了查新流程和

方法! 但其针对指标查新的规定不够明确! 特别是

缺乏指标新颖性判断的原则, 方法" 例如! 在判断

医疗产品指标值新颖性时! 并未明确是否可参考

1专利审查指南 #&#$2

-!%.等判断标准! 导致新颖性

判断依据混乱! 影响结果准确性"

&$&"管理制度困境

查新机构对实施技术规范的管理也是医疗产品

指标查新服务质量和效率的重要影响因素! 如差异

化医疗产品查新的完成时间" 通过调研! 多家查新

机构并未单独列出医疗产品指标查新服务完成时

间! 可能造成查新员和审核员为了提高服务效率而

降低服务质量! 给查新机构带来负面影响"

'"保障医疗产品指标查新技术规范实施的对策

'$!"提升执行人员认知和能力水平

应提升查新员和审核员对医疗产品指标查新技

术规范的认知及专业能力水平! 使其在兼顾效率的

同时降低错误率" 例如! 开展技能提升培训班, 工

作交流会, 学术报告等活动! 以及推荐阅读相关学

术论文等! 帮助其加强理论学习! 并了解当前医疗

产品指标查新服务研究前沿动态& 在对查新报告形

式审查的基础上! 重点审查指标, 出处和新颖性判

断依据, 结果! 并补充相关证据"

'$#"借助领域专家和智能技术获取指标信息

针对指标资源困境! 查新员应在委托环节就

与委托方专业技术人员或相关领域专家交流! 快

速熟悉相关指标! 以及指标值的多种表达和可能

的检索范围! 从而更快制定检索策略, 获取更多

同类医疗产品指标值信息" 还可利用基于生成式

人工智能技术的问答系统! 通过对话形式获取

'(/'
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*答案+! 辅助查新员和审核员检索指标信息和审

核查新报告! 推动科技查新服务向智能化转型"

'$%"推动新颖性判断方法及规范完善

技术规范内容不明使得针对同一医疗产品指标

存在多个值的特殊检索结果! 以及无明确技术规范

要求的情形下! 查新员缺乏判断依据" 根据客观原

则和文献依据原则! 应将指标分类以判断其新颖

性" 如果多个指标值新颖性判断结果相同! 应尽量

罗列对比指标值并注明出处& 如果某个指标值的新

颖性判断结果与其他指标值不同! 则分类判断新颖

性! 即单独列出该指标值的出处及新颖性结果" 还

应明确标注新颖性判断的原则或依据" 此外! 应加

强学术研究! 推动技术规范完善" 从我国科技查新

发展历史看! 专利查新, 产品查新等细分类型标准

化经历了大量研究才得以实现" 医疗产品指标查新

技术规范尚待进一步完善和发展! 以指导查新服务

实践"

'$&"优化计费标准或服务时间以改善实施条件

医疗产品指标查新的本质是咨询服务! 属于有

偿服务! 查新机构作为服务供给主体! 不仅要综合

考虑服务完成的投入成本! 还要确保查新员和审核

员在服务中全身心投入" 因此查新机构应创造有利

于技术规范实施的环境" 如通过适当提高计费标准

来提高查新员和审核员的经济回报! 激励其高质量

实施技术规范& 也可针对医疗产品指标查新的工作

量和难度! 适度延长服务时长! 为查新员和审核员

留出充足的时间实施技术规范! 在保证服务质量的

前提下兼顾效率提升"

,"结语

作为科技服务的一部分! 提高医疗产品指标查

新的质量不仅是查新机构在推动我国现代化产业体

系建设中应尽的义务! 也是在市场中取得竞争优势

及树立权威的主动选择" 本研究不仅有助于提高医

疗产品指标查新的质量! 也有助于支持我国医疗机

构和产品研发企业加速创新"
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