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目前，我国《药品生产管理规范》（Good Manufactu-

ring Practice，GMP）合规检查信息主要由国家药品监督

管理局（National Medical Products Administration，NM-

PA）食品药品审核查验中心（Center for Food and Drug

Inspection of NMPA，CFDI）予以公示[1]。但是该网站公

示信息仅起到告知作用，公众无法深入地对其信息进行

获取并进一步研究。而美国在GMP合规检查信息公布

以及数据库建设和使用方面的经验较为丰富，故笔者通

过查询中美两国药品监管部门发布的相关检查信息及
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摘 要 目的：为进一步完善我国药品生产管理规范（GMP）合规检查信息及相关数据库的建设提供参考。方法：汇总中美两国

药品监管部门相关网站上关于药品GMP合规检查的相关信息，从检查报告格式及内容、年度报告和数据库建设等方面进行比较

分析，对我国药品检查信息及相关数据库的完善提出建议。结果与结论：我国国家药品监督管理局的合规检查信息及数据库功能

与美国FDA相比存在较大差距。对于药品GMP合规检查信息，美国FDA建有比较专门的数据库，并具有高级检索功能，便于公

众使用检索信息；而目前我国数据库专栏并不完善，只能按序浏览，几乎不具备检索功能，并非真正意义上的信息数据库。美国

FDA在药品GMP合规检查信息内容中，对缺陷的阐述、给企业提供的建议或帮助及关键数据的保密等措施都较为科学和人性化，

且公布较为及时；而我国食品药品审核查验中心发布的与药品GMP合规检查相关的飞行/跟踪检查通报内容详细程度略差，缺陷

归类划分不明晰，从检查结束到通报发布的周期较长。建议我国药品GMP合规检查信息及数据库功能应从扩大药品GMP检查

信息收录种类及范围、完善检索功能、提供数据库配套使用说明书、细化报告内容等方面进行完善。
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scope of GMP inspection information，improving the search function，and providing database instruction manual and refining the

report content.
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数据库，从检查报告格式及内容、年度报告和数据库建

设等3个方面进行比较分析，旨在为完善我国药品GMP

合规检查信息及数据库建设提供借鉴。

1 美国药品GMP合规检查信息及数据库

美国药品GMP合规检查主要由FDA的法律事务办

公室（Office of Regulatory Affairs，ORA）负责 [2]，信息的

公布通常会联合药品评审和研究中心（Center for Drug

Evaluation and Research，CDER）或生物制品评审和研究

中 心（Center for Biologics Evaluation and Research，

CBER）。美国《信息自由化法案》（Freedom of informa-

tion Act）中要求 FDA 相关部门网站的“电子阅览室

（Electronic reading rooms）”栏目必须向公众开放并定期

回复相关信息，同时应具备电子搜索和索引功能 [3-5]。

FDA 的药品 GMP 合规检查相关信息即收录于 CDER、

CBER和ORA的“电子阅览室”栏目中，其中最重要的检

查信息是现场观察/缺陷报告（483 inspectional observa-

tions from FDA，以下简称“483报告”）和警告信（Warn-

ing letter）。

1.1 483报告

483报告是 FDA 在对食品、药品、医疗器械和兽药

等生产企业进行现场检查时，依据相应规程把不符合

GMP要求的内容按FDA文件系统中第 483号表格的形

式给出的报告[6]。由于 483报告涉及领域较广，本研究

只选择ORA“电子阅览室”中与药品相关的 483报告进

行检索和示例分析。

1.1.1 483报告数据库介绍及近年美国483报告数量统

计 ORA的“电子阅览室”仅提供关键词检索和记录类

型检索，检索结果以表格的形式予以呈现 [4]（如图 1所

示）。该表格包含记录日期、FDA 标识（FDA establish-

ment identifier，FEI）号、公司名称、记录类型、状态、企业

类型和发布日期等7项内容，并可实现正序、倒序或同类

排序功能，其中“记录类型”一栏可以点击查看该条记录

下的详细报告内容；此外，页面还可显示筛选功能的自

动计数结果。尽管ORA的“电子阅览室”具备高级检索

功能，但此功能尚不够全面，例如无法实现对某一固定

时间段信息的筛选。

经检索，2012－2018年，ORA“电子阅览室”栏目共

收录了 483报告 807条，其中与人用药品或原料药生产

相关的记录共 507条，占 62.83％。2012－2018年 ORA

“电子阅览室”栏目中 483报告数量统计见图 2。由图 2

可以看出，无论是 483报告总数还是人用药品或原料药

生产相关报告的数量，均基本呈逐年上升趋势。

1.1.2 483报告格式及内容 483表格主要分为 3个部

分，即检查基础信息、报告内容相关说明和具体观察内

容[7]（如图3所示）。第1项内容是检查基础信息，一般在

首页中展示，内容包括执行此次检查的行政部门的相关

信息（如FDA地方办公室的地址及联系方式），执行检查

的起止时间，FEI号，报告签收人及其职务，检查员，发布

日期，接受检查企业的名称、地址、所在城市以及接受此

次检查的药物或其原料药的剂型或种类。第2项内容是

报告内容相关说明，报告一般会就此次检查时的相关问

题作出说明，例如“下述观察内容仅仅是FDA检查员在

检查时的个人意见，不代表FDA最终合规裁定结果。如

企业对观察到的缺陷条款不同意，或者针对缺陷进行了

改进或计划改进，在此期间可以与FDA检查员进行沟通

或向FDA地方办公室提交材料”。第3项内容是检查中

的具体观察内容，也是报告的核心内容，其对于检查中

发现的缺陷项的描述，整体上是分级进行的，主要分为3

个等级，即关键缺陷、重大缺陷和其他（或次要）缺陷。

关键缺陷是指该缺陷已经产生并导致企业生产有很大

的风险，如无菌生产企业缺乏灭菌验证；重大缺陷是非

关键缺陷，包含严重背离GMP或严重背离生产许可证

图1 ORA的“电子阅览室”栏目检索结果示例

Fig 1 Example for retrieval results of ORA“electro-

nic reading room”column
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告数量统计

Fig 2 The number of 483 inspectional observations re-

ports in the ORA“electronic reading room”

column during 2012-2018
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的条款、未履行批放行标准程序和授权人未履行法律责

任等情形中的一种或多种；其他缺陷则是指该缺陷无法

分类为关键或重大缺陷，但是已明确违反GMP要求，例

如到期日未校正设备等。部分 483报告还会依据《美国

联邦法规》21条 211部分（Code of Federal Regulations，

Title 21：Parts 211，21 CFR 211）动态生产质量管理规范

（Current Good Manufacturing Practice，cGMP）相关内容

以及其他相关药品生产检查合规文件中对药品生产系

统建议的分类，将检查中发现的具体缺陷项归为六大系

统，即质量系统、实验室控制系统、生产系统、厂房设施

与设备系统、物料系统、包装与贴签系统[7]，并分条阐述

具体缺陷内容，必要时根据企业生产实际举例。而在举

例阐述时，若涉及企业生产和检验等过程的关键工艺参

数和数据等，均采用涂抹方式予以隐藏。此外，企业应

在收到该报告后的15个工作日内，进行整改或拟定整改

计划并回复FDA。

图3 美国FDA 483报告格式及内容示例

Fig 3 Example for the format and content of 483 re-

ports of US FDA

1.2 警告信

警告信是FDA用来告知被检查企业或个人存在违

反《联邦食品药品和化妆品法案》（Federal Food，Drug，

and Cosmetic Act，FD & C Act）情况的信件。FDA 中央

或地区办公室审核检查员提交企业调查报告（Establish-

ment investigation report，EIR）后，如发现企业有不符合

GMP的地方并需要官方采取控制措施时，往往会向企业

签发警告信，并在信中提出整改要求，这是FDA采取官

方控制措施前的最后沟通途径[8]。企业应在收到警告信

后的15个工作日内，对其中的观察项进行整改或拟定整

改计划，并及时向 FDA回复；若不采取措施，FDA将会

采取没收药品、禁止生产和提起公诉等制裁措施。

1.2.1 警告信数据库介绍及近年美国警告信数量统计

美国 FDA 的警告信发布在 FDA 信息自由办公室

（Freedom of Information）的网站上。该网站警告信检索

的方式分为两种：按时间检索和按关键词检索，同时具

有分类检索导出功能[9]。按时间检索是指按警告信的发

布时间（年份）检索，网站会实时更新，以年为单位形成

警告信汇总表。目前该数据库中最早的警告信发布于

2005年。按关键词检索除一般以关键词进行的简单检

索外，该网页还提供按公司名称、发布时间（或时间段）、

发布警告信的部门以及警告信主题等高级检索功能，详

见图4。

图4 美国FDA警告信数据库高级检索页面

Fig 4 Advanced retrieval page of US FDA warning

letters database

笔者尝试按年份检索2013－2018年共6年的数据，

结果共检索得到 3 708条信息。其中，CDER、CBER 和

ORA 作为药品审评和检查的主要部门共发布警告信

403条，占10.87％；与药品GMP合规检查相关的警告信

共计1 100条，占29.67％。从CDER单个部门来看，6年

中共发布 381条信息，其中 cGMP合规检查相关的警告

信有 222条，占CDER所发布警告信总数的 58.27％，详

见表 1。由表 1可见，尽管FDA发布的警告信数量总体

呈逐年下降趋势，但由CDER发布的数量却逐年增加，

且药品 cGMP合规检查方面的警告信数量总体亦逐年

上升，近年甚至占比过半。

表1 2013－2018年美国FDA发布的警告信数量统计

Tab 1 The number of warning letters issued by US

FDA during 2013-2018

年份

2013

2014

2015

2016

2017

2018

合计

FDA发布的警告信
总数，封

682

705

702

654

537

428

3 708

CDER发布的警告信
总数，封

50

43

43

63

88

94

381

cGMP相关总数，封
21

17

20

44

61

59

222

cGMP相关占比，％
42.00

39.53

46.51

69.84

69.31

62.77

58.27

1.2.2 警告信格式及内容 警告信是以信件的形式向

受警告企业签发的，一般会在信件内容开始前注明受警

告企业的相关信息（如通信地址、联系人信息等），在正

文结束后给出FDA相关部门的联系方式等；而正文内容

大致可分为4个部分：检查事实与违法情况的说明、不符

合法规要求的具体情况描述、咨询建议、最终结论（如图

5所示）。第 1部分对检查事实与违法情况的说明包括

告知被检查企业地址、时间和其违返的法律、文件的相
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关条款。第2部分是对企业不符合法规要求的具体情况

描述，这也是警告信中最主要的部分，占比最大。与483

报告的相关内容类似，警告信分条列举违法事实并进行

说明，包括：概述企业违规之处，并告知其不符合 21

CFR 210 & 211的具体条款；具体阐述违规事实，必要时

举例说明；告知企业先前答复内容不充分，缺少哪些文

件或证明材料的支撑，或在回复此警告信时应当再提交

哪些文件或证明材料。第3部分建议聘用有资质的顾问

或专家来协助受警告的企业，全方面处理和改进缺陷以

使其满足 cGMP要求。第 4部分为最终结论，并提醒企

业注意FDA在警告信中指出的缺陷项并非全部不合格

信息，建议企业应彻底自检，筛查所有隐患并采取措施；

与此同时，企业在纠正所有违规行为或满足 cGMP要求

前，FDA会对企业采取适当的针对性控制措施，例如拒

绝批准该企业所有新的申请或补充申请等。企业应在

15个工作日内以书面形式回复，例如说明将采用何种措

施纠正及防止问题再次发生；倘若不能完成，需说明原

因并给出计划。

图5 警告信格式及内容示例

Fig 5 Example for the format and content of warning

letters

1.3 美国FDA对483报告的内容统计

除日常发布483报告和警告信外，美国FDA还会向

调查员或检查员提供相关信息，如一些手册、指南和其

他参考内容（包括FDA使用的表格、桔皮书以及监管信

息）等来帮助其开展日常检查活动。其中有一项特别值

得关注，即FDA对其各财政年（上一年 10月 1日至下一

年 9月 30日）483报告的统计，主要统计报告内药品、医

疗器械等众多领域各类观察项目被提及的频次。笔者

尝试检索了 2013－2018年共 6个 FDA 财政年（即 2012

年10月1日－2018年9月30日）人用药品或原料药生产

相关的 483报告的统计数据，共检索到 4 114条信息，占

所有483报告相关信息的14.1％，详见表2。483报告内

容统计汇总表的内容包括缺陷项及其详细内容，同时指

出该缺陷项的参考依据，并对违背此条款的频数予以统

计，并按发生频次降序排列，以便检查员能够清晰地了

解到某财政年度内药品生产企业在进行现场检查时最

常出现的问题[9]，也为企业自检提供了重点和方向，详见

图6。

表2 美国FDA 2013－2018财政年483报告内容统计

Tab 2 The statistics of content of 483 reports issued

by US FDA during fiscal year 2013-2018

FDA财政年
2013

2014

2015

2016

2017

2018

合计

483报告相关信息，条
5 050

4 943

4 751

4 528

5 045

4 910

29 227

人用药品或原料药生产相关的483报告相关信息，条
690

645

678

691

694

716

4 114

占比，％
13.7

13.0

14.3

15.3

13.8

14.6

14.1

图 6 美国FDA 2017财政年的 483报告内容统计结果

示例

Fig 6 Examples for the statistical results of the con-

tent of 483 reports issued by US FDA in fiscal

year 2017

2 我国药品GMP合规检查信息及数据库

我国药品、医疗器械和化妆品的安全监督、标准制

定、审评审批、质量管理和上市后风险管理等主要由

NMPA负责；药品GMP检查主要由其直属单位CFDI承

担，内容包括药品GMP认证公告、药品注册现场生产检

查、境外检查和飞行/跟踪检查[1]。关于药品GMP认证公

告，CFDI网站有专门的数据库，提供按企业名称、所属

省份、证书编号、认证范围、所属城市和公告号等6类关

键词检索，检索结果包含企业及其认证的基本信息，但

缺少相关链接，无法查看具体的认证和公告内容，相关

示例见图 7。关于药品注册现场生产检查结果，该网站

也有专门的数据库，提供按受理编号、企业名称和日期

等 3类检索，但与药品GMP认证公告一样，也缺少相关

链接，无法查看详细的现场检查情况，相关示例见图 8。

境外检查结果一般为简单通知或公告，不涉及药品GMP
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合规检查的相关信息。对飞行/跟踪检查涉及的药品生

产、经营、流通等领域，CFDI网站将其设置为专栏，但在

专栏中只有一个检索框供公众输入关键词进行检索，检

索结果按照时间先后由近及远排序。尽管该专栏没有

高级检索功能，但可以点击各条通报从而获取飞行/跟踪

检查结果的详细内容。这是我国唯一可以查看详细药

品GMP合规检查信息的数据库，但目前也仅公示了不

合规信息[10]。此外，个别省（区、市）也逐渐开始公开本

辖区内的药品GMP合规检查信息，如安徽省药品监督

管理局发布的《安徽省药化生产和特药经营日常监督检

查信息通告》[11]、江苏省药品监督管理局发布的《药品生

产监管检查情况通报》[12]和北京市市场监督管理局发布

的《飞行、专项检查信息通报》等[13]。

图 7 我国 CFDI 网站药品 GMP 认证公告检索结果

示例

Fig 7 Example for the results of retrieval for CFDI

medicine GMP certification announcement in

China

图8 我国CFDI药品注册现场生产检查检索结果示例

Fig 8 Example for the results of retrieval for CFDI

drug registration field production inspection in

China

由于目前可以获取到飞行/跟踪检查这一部分内容

比较详细的信息，因此本研究以此为例进行分析。CFDI

网站上的首条飞行/跟踪检查记录发布于 2016年；截至

2018年 12月 31日，飞行/跟踪检查专栏中共检索到 430

条记录，其中与药品 GMP 检查相关的有 83条（2016年

16条、2017年 27条、2018年 40条），呈逐年上升趋势。

飞行/跟踪检查结果通报以表格的形式呈现，主要包括飞

行/跟踪检查的基本信息、检查中发现的问题和处理措

施。飞行/跟踪检查的基本信息涵盖了企业名称、生产地

址、企业法定代表人、药品生产许可证编号、社会信用代

码、企业负责人、生产负责人、质量授权人、质量负责人

以及检查单位和事由；检查中发现的问题以分级方式进

行阐述；而处理措施则是指 NMPA 依据此次药品 GMP

合规检查的结果对企业采取的控制措施，通常为责令所

在省级药品监管部门收回药品GMP证书、必要时责令

召回产品并立案调查或追究有关责任等[14]。

此外，CFDI每年还会发布药品检查报告，目前只有

2015－2017年的3个年度报告。检查报告提供中、英文两

种版本，支持在线浏览和下载。以2017年度药品检查报

告[15]为例，该调查报告分为前言、药品注册生产现场检

查、药品GMP跟踪检查、药品飞行检查、进口药品境外

生产现场检查、药品流通检查和国外机构药品GMP观

察检查等7个部分。前言简要对本年度内开展的检查及

频次予以汇总，统计 2017年开展相关检查的频次等，而

药品注册生产现场检查等其余6个部分的检查内容主要

分2项进行描述：第1项为检查的基本情况，说明该类别

检查共执行的次数、检查通过/未通过的比例或各类检查

的占比等信息，同时还会从不同角度与往年的情况进行

比较，并以图表形式表示；第2项为检查中发现的主要问

题，这在报告中占比最大，主要是对本年度该类检查中

所发现的缺陷项进行统计分析，并将出现频数较多的缺

陷项进行详细说明，必要时进行示例，以提醒企业加强

与药品生产质量相关方面的建设以及自检力度。

3 中美两国药品GMP合规检查相关数据库及检

查报告内容比较

3.1 药品GMP合规检查相关数据库比较

ORA的“电子阅览室”作为美国FDA专门的合规信

息数据库，提供了包括 483报告和警告信在内等众多信

息，其在数据库检索方面同时提供简单检索和高级检

索。简单检索可按年份或在检索框中输入关键词来检

索，该类检索模式适用于模糊检索或大范围检索，针对

性较弱；而高级检索提供多个检索关键项，例如企业名

称、发布日期、发布机构、主题、回复信是否已公示和警

告信是否已关闭等，其中有的为输入框，有的为选择性

检索框。近两年，美国警告信数据库中与药品GMP合

规检查相关的记录每年大概有60条，检索结果以列表形

式呈现并均可链接到详细信息。

我国有关药品GMP合规检查的信息发布则类似于

政府通告，公告中仅告知有关部门针对该企业进行了某
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种检查，如果检查不合规则禁止其在我国境内销售等。

仅有飞行/跟踪检查专栏内容公示可链接检查细节，近两

年平均为每年30条左右，并且其数据库仅有一个关键词

检索框，要求词汇较为完整、明确，不支持模糊检索，导

致检索效率低下，且未对检索进行分类；同时，数据库中

的通告以发布日期由近及远排列，并非按列表的形式提

取信息的关键内容，因此不具备最简单的正/倒序或同类

排列的功能，更不具备针对性检索的功能。

二者比较来看，对于药品GMP合规检查信息，美国

FDA建有比较专门的数据库，便于公众查看；而目前我

国相关数据库专栏十分不完善，只能按序浏览，几乎不

具备检索功能，并非真正意义上的信息数据库。

3.2 检查报告内容比较

美国 FDA发布的 483报告或警告信最明显的特点

是详实。例如，警告信主要分检查事实与违法情况的说

明、不符合法规要求的具体情况描述、咨询建议、最终结

论等 4个部分。其中，第 2部分占比最大，FDA分条目、

按层级地对缺陷内容及违法事实进行了详细描述，并注

明其所违反的具体条款，还会结合检查时企业现状或现

行标准予以举例说明，论证逻辑明晰，论据确凿，信息可

读性强；如若涉及到企业关键信息，则予以抹去或覆盖

以便保护企业机密。此外，其公布较为及时，多数可在

检查后1个月内完成。

而我国 CFDI 发布的药品 GMP 合规检查信息中仅

有飞行/跟踪检查有具体的信息公示，内容较单一。检查

通报信息主要由基本信息、检查中发现的问题、处理措

施等 3个部分构成，其中第 2部分占比最大。虽然这部

分也分层级对检查中发现的缺陷进行了简要概述，但是

详细程度远不及美国FDA的483报告或警告信，且仅给

出了总的违规行为（如GMP），并未细化到单个条款上，

使得通报内容显得较为笼统，缺乏严谨性。虽然有时也

会举例说明，但特别详细的示例中涉及的企业在生产或

检验方面的相关参数未经涂抹，存在泄露企业隐私的风

险。另外，从检查到通报发布的周期也较长。

两者比较而言，美国FDA在药品GMP合规检查信

息内容中对缺陷的阐述、给企业提供的建议或帮助以及

关键数据的保密等措施都较为科学和人性化，且公布较

为及时；而我国 CFDI 公示内容较少，有详细信息的飞

行/跟踪检查通报内容的详细程度与美国公示的内容比

较，仍然有一定差距；此外，还存在缺陷归类划分不明

晰、从检查结束到通报发布的时间跨度太大等问题。

4 对完善我国药品GMP检查信息数据库的建议

4.1 扩大药品GMP检查信息收录种类及范围

美国FDA发布有关药品GMP合规检查信息的数据

库还包括了其他领域的检查信息，如药物非临床研究管

理规范（Good Laboratory Practice，GLP）、药品流通质量

管理规范（Good Distribution Practice，GDP）等检查信息；

而我国NMPA所发布的药品检查信息，尽管分为多个专

栏，但只有飞行/跟踪检查结果的信息较为详细，存在种

类较为单一的问题。为此，在完善我国药品检查数据库

时，可以考虑搭建整体数据库或单一数据库：（1）整体数

据库可从不同的分类角度设置检查类别，并将其全部汇

总为一个整体。例如按地域设置境内、外检查；按检查

种类设置药品注册现场生产检查、有因检查、计划检查、

GMP认证检查等。（2）单一数据库则可从检查的某一方

向平行建立若干个子数据库。例如分别建立药物临床

试验质量管理规范（Good Clinical Practice，GCP）、GLP、

GMP、GDP、药 物 警 戒 规 范（Good Pharmacovigilance

Practices，GPP）等合规检查数据库，各子数据库中再包

括检查种类、检查结果等详细信息。

4.2 完善检索功能

美国FDA的警告信数据库支持多种检索条件的高

级检索方式，而目前我国 NMPA 暂不具备高级检索功

能。高级检索能够帮助使用者在众多纷杂的信息中快

速筛选所需内容，便于对一类或多类数据进行统计分析

研究；此外，还可以任意搭配选择项，对不同条件的检查

结果信息进行逻辑运算。建议我国药品监管部门在完

善药品GMP合规检查数据库时，一方面要增加检索方

式：首先设计高级检索功能，对检索选择项进行科学、合

理的设置；其次，检索结果尽量采用经逻辑运算完成后

的表格呈现，而非未经数据处理的内容罗列。另一方

面，考虑到使用者的直观感受，也要有效提高数据库的

检索速度和精度。

4.3 提供数据库配套使用说明书

一个完备的数据库应该具有一份配套的使用说明

书，其主要作用是告知使用者在该数据库中能获取到哪

些信息、数据库检索方式、高级检索各选项的介绍以及

如何选择数据库收录数据的起始时间、数据库为动态事

实更新还是定期更新等其他更为细致的内容。使用说

明书对于第一次或不经常使用该数据库的使用者来说

非常重要，尤其是当使用者并非本行业内人士或为国外

从业者时，说明书可协助其在短时间内科学高效地掌握

数据库的使用方法，提升体验感。此外，数据库还应提

供中英文双语互译或中英文两个版本，以便扩大数据库

的使用范围、增强公众认可度。

4.4 细化完善检查报告内容

美国 FDA的 483报告和警告信在给出每一条观察

项时，都配有十分详细的描述和阐释，而我国发布的飞

行/跟踪检查通报则较为笼统。建议我国NMPA对发布

的检查信息予以完善，增加每项缺陷的违规行为和判定
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依据，一方面可以让企业、公众等了解造成该项或该类

缺陷的根本原因；另一方面也便于统计分析缺陷，以量

化药品GMP在各领域的执行情况，同时还为企业的日

常检查、整改提供了方向。细化的检查依据、详尽的缺

陷说明，可以让发布的合规检查信息更为有理有据，这

是完善我国医药信息数据库的前提，更是提高我国医药

信息国际影响力的重要基础。

5 结语

随着医药大数据时代的到来，信息可及性备受公众

关注。本研究通过对中美药品GMP合规检查信息及数

据库的对比分析，了解到目前我国相关数据库并不完

善，且只能按序浏览，几乎不具备检索功能，并非真正意

义上的信息数据库。我国CFDI发布的与药品GMP合

规检查相关的飞行/跟踪检查通报内容详细程度略差，缺

陷项归类划分不明晰，从检查结束到通报发布的时间跨

度大多在数月以上，周期较长。建议我国药品GMP合

规检查信息及数据库功能应从内容丰富、检索便捷、配

套使用说明、细化报告条目等方面进行完善。
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