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　 　 国家高度重视兽药等农业投入品质量安全追

溯体系建设，农业农村部以“提升政府智慧监管能

力，规范企业生产经营行为，增强社会公众消费信

心”为宗旨，以二维码为标识，应用现代信息技术，

构建国家兽药产品电子追溯体系（以下简称“兽药

电子追溯体系”），在全国范围内全面开展兽药产品

可追溯管理。 兽药电子追溯体系以中国兽医药品

监察所建设的国家兽药产品追溯系统（以下简称

“追溯系统”）为核心，通过建系统、建平台、建制

度、建机制，解决兽药“是谁的、从哪来、到哪去”的

问题，为兽药从业者、使用者和社会公众搭建统一的

顺向追踪、逆向溯源、内外追溯平台，实现兽药“来源
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可查询、流向可追溯、风险可预警、责任可追究”。
１　 兽药电子追溯的背景和历程

１．１　 背景 　 农业部 《优势农产品区域布局规划

（２００３－２００７ 年）》 ［１］ 是可查的最早明确提出建立

“追溯制度”的政策文件。 国家《质量发展纲要》
（２０１１－２０２０ 年） ［２］ 中提出增强产品质量安全溯源

能力，搭建以组织机构代码实名制为基础、以物品

编码管理为溯源手段的质量信用信息平台。 ２０１２
年，《国务院关于加强食品安全工作的决定》 ［３］ 中

提出加快推进食品安全电子追溯系统建设，建立统

一的追溯手段和技术平台，提高追溯体系的便捷性

和有效性。 ２０１６ 年，国务院办公厅发布《关于加快

推进重要产品追溯体系建设的意见》 ［４］，同年，农业

部发布《关于加快推进农产品质量安全追溯体系建

设的意见》 ［５］。 ２０１８ 年中央 １ 号文件［６］ 明确提出，
加强农业投入品和农产品质量安全追溯体系建设，
健全农产品质量和食品安全监管体制，重点提高基

层监管能力。 ２０１８ 年 ３ 月全国两会期间，农业部新

闻发言人潘显政答记者问提到，实施智慧监管就是

完善国家兽药基础数据信息平台，健全兽药“二维

码”电子追溯管理系统，农业部拟推兽药生产经营

使用可追溯管理。
１．２　 发展历程 　 兽药电子追溯发展历程，大致可

分为以下四个阶段。
１．２．１　 基础研究阶段（２００９－２０１２ 年） 　 从 ２００９ 年

起，中国兽医药品监察所多次进行基础调研，对系

统运转流程、编码规则、编码类别和信息采集元素

等问题研讨，完成国家兽药基础数据库的开发。
１．２．２ 　 生产试点阶段（２０１３ － ２０１４ 年） 　 ２０１３ 年

起，追溯系统主要模块初步建成，陆续在全国 １００
余家兽药生产企业进行试点应用。
１．２．３　 经营试点阶段（２０１５－２０１６ 年） 　 ２０１５ 年农

业部公告第 ２２１０ 号［７］ 发布，兽药生产环节全国范

围进入全面应用阶段，并逐步推进兽药电子追溯经

营环节试点工作。
１．２．４　 全面应用阶段（２０１７ 年—） 　 追溯系统升级

重构全面完成并于 ２０１７ 年 １２ 月 １ 日正式上线，系
统架构横向扩展支撑十万级用户高并发，资源快速

扩充支撑海量数据处理，界面优化设计提升用户体

验度，运维科学高效保证系统稳定和业务连续。
２　 兽药电子追溯体系概念和框架

２．１　 兽药电子追溯体系概念 　 产品追溯［８］，就是

采用一定的技术手段对产品进行标识，以期从源头

到终端对产品流向追踪溯源。 兽药产品电子追溯

其实质是从基于传统纸质记录的追溯转化为基于

现代信息技术的电子化追溯，其目的是解决兽药产

品“是谁（的）、从哪里来、到哪里去”的问题，实现

兽药产品从前往后顺向追踪（Ｔｒａｃｋｉｎｇ）和从后往前

逆向溯源（Ｔｒａｃｉｎｇ）。

兽药电子追溯体系，包含技术体系和制度体系

两个方面。 追溯技术体系是指建系统、建平台，是

一整套以实现产业链中对兽药产品进行追踪和

（或）溯源为目的的紧密联系的软件、工具、设施设

备和工作程序，其中最重要的是追溯系统，是整个

追溯技术体系的核心。 追溯制度体系是建制度、建

机制，由保障追溯体系持续运行的相关法律法规、

政策制度、标准规范等构成。 制度体系体现在内部

和外部两个方面，内部追溯制度体系是保障追溯体

系合理建设、持续有效运行的程序规范、配套制度

和保障措施；外部追溯制度体系是规定追溯体系在

兽药管理中的定位、作用、目标、范围等的法律法

规、政策制度。

２．２　 兽药电子追溯体系框架　 兽药电子追溯体系

以追溯系统为核心，涵盖国家兽药基础数据库、国

家兽药综合查询 ＡＰＰ、兽药追溯码查询系统、兽药

进销存软件、数据采集设备等系统 ／软件和设备，以

标准与规范来保障国家、省级、企业等追溯平台建

设，以制度与法规来保障追溯工作顺利推进。 体系

框架示意图见图 １。

２．３　 兽药电子追溯业务流程　 按照农业部公告第

２２１０ 号和农业部令第 ８ 号《农业部关于修改和废

止部分规章、规范性文件的决定》 ［９］中修订的《兽药

生产质量管理规范》、《兽药标签和说明书管理办

法》和《兽药经营质量管理规范》，结合兽药电子追溯

实际工作和调研情况，兽药电子追溯业务流程如下。
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图 １　 国家兽药电子追溯体系框架

Ｆｉｇ １　 Ｆｒａｍｅｗｏｒｋ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｎａｔｉｏｎａｌ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ ｓｙｓｔｅｍ

２．３．１　 生产环节　 兽药电子追溯业务流程分系统

平台操作和企业市场选择两部分。 系统平台操作

包括注册 ／登录系统、申请 ／下载二维码、上传入 ／出
库数据、查询和统计，企业市场选择是企业根据自

身实际情况选择印刷带有兽药二维码的标签和购

置数据采集设备，以实现赋码和入 ／出库数据的采

集，业务流程图见图 ２。
２．３．２　 经营环节　 兽药电子追溯业务流程分系统

平台操作（含省级平台）和企业市场选择两部分。
系统平台操作包括注册 ／登录、上传入 ／出库数据、
查询和统计，企业市场选择是企业根据自身实际情

况购置数据采集设备，以实现入 ／出库数据的采集，
业务流程图见图 ３。
２．３．３　 监管环节　 监管单位业务流程主要包括在

系统平台的注册 ／登录、基础数据管理、审核本辖区

内企业（或下属监管单位）、查询和统计，以完成本

辖区兽药产品质量安全追溯的组织实施、用户注册

信息审核和宣传培训。 业务流程图见图 ４。
２．３．４　 使用环节　 根据农业农村部《兽用抗菌药使

用减量化行动试点工作方案（２０１８－２０２１ 年）》 ［１０］，

图 ２　 兽药电子追溯生产环节业务流程

Ｆｉｇ ２　 Ｂｕｓｉｎｅｓｓ ｐｒｏｃｅｓｓ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ

ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｓｓｅｓ
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图 ３　 兽药电子追溯经营环节业务流程

Ｆｉｇ ３　 Ｂｕｓｉｎｅｓｓ ｐｒｏｃｅｓｓ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ
ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ ｂｕｓｉｎｅｓｓ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ

图 ４　 兽药电子追溯监管环节业务流程

Ｆｉｇ ４　 Ｂｕｓｉｎｅｓｓ ｐｒｏｃｅｓｓ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ
ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ

在参加兽用抗菌药使用减量化试点的养殖场实施

兽药使用追溯，结合养殖安全合理用药监管系统，
开展兽药使用追溯工作，以实现兽药产品流通的全

链条闭环追溯，并反馈兽药使用及药效情况。
兽药电子追溯连接了兽药生产、经营、使用、监

管四个环节，是在兽药产品包装上印制唯一性二维

标识码，兽药生产者、经营者和使用者通过 ＰＤＡ、扫
描枪等设备将入出库信息上传到追溯系统。 兽药

从业者和社会公众使用国家兽药综合查询手机

ＡＰＰ，扫描查询兽药产品相关信息和流通状况，实
现全国兽药产品入出库可记录、信息可查询、流向

可追踪和责任可追查的目的。
３　 兽药电子追溯体系建设思考

３．１　 系统性能方面　 兽药电子追溯是基于现代信

息技术的电子化追溯，追溯系统建设是电子追溯体

系的核心。 利用物联网、云计算、大数据等计算机

信息技术，保证系统架构横向扩展和硬 ／软件资源

快速扩充，以保证系统稳定性、业务连续和数据安

全，提升用户体验度。
３．２　 技术标准方面　 统一的技术标准是建设兽药

电子追溯体系必要前提。 为了保障技术的有效对

接，需设定统一的符合行业特点并适宜可行的技术

标准，做到“全国一盘棋”。 而运用何种技术，则可

以由企业自己决定，或购置第三方技术，或由企业

自主开发，但只有做到技术标准上的兼容并蓄，才
能使得兽药电子追溯体系建设持续发展。
３．３　 推广应用方面　 兽药电子追溯体系建设不可

能一蹴而就，需要一个过程，需要循序渐进，稳步推

进，以需求为导向，不断完善细节。 在相关政策制

度的保障下稳步推进兽药电子追溯体系建设。
３．４　 监管法规方面 　 将兽药电子追溯写入法规制

度，细化执行细则，加强政府监管，切实落实主体责任。
３．５　 宣传引导方面　 技术支撑部门积极开展人员

培训，帮助企业和监管单位充分认识建设兽药电子

追溯体系的深远意义，尽快掌握开展追溯的方法。
同时，提升社会公众溯源意识，让其真正成为兽药

电子追溯体系建设的受益者和参与者。
３．６ 　 运行机制方面 　 兽药电子追溯体系的核

心———追溯系统是为兽药行业提供管理和服务的

公益性信息平台。 鉴于公益性信息平台资金来源

的有限性，建立行政指导市场化运行机制，以市场

份额、市场前景引导软硬件开发商积极参与兽药电

子追溯相关设备研发，既节省财政资金，又形成了

一定规模的兽药电子信息技术产业，实践证明已经

取得了良好效果。

·６６·
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４　 兽药电子追溯体系展望

兽药电子追溯体系以追溯系统为核心，已建成

我国农资监管领域第一朵云，汇聚国家兽药基础数

据库、兽药产品批准文号核发、兽药生产许可信息

管理等多个业务信息系统，集中兽药企业、监管单

位、业务部门和研发机构等多种结构化、非结构化

和半结构化数据，为建立兽药大数据［１１］，实现数据

共享、分析和预警奠定基石。 按农业农村部信息系

统整合思路，逐步打通兽药评审、兽药生产许可、批
准文号核发和耐药性监测业务流，整合集兽药行业

调查信息采集，汇聚不同业务操作流程的信息流，
以兽药电子追溯体系为主干，构建国家智慧兽药管

理平台，为兽药监督管理提供智能化预警分析决策

的技术服务，为兽药行业“用数据说话、用数据管

理、用数据决策”提供高效信息技术服务。
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犬细小病毒检测方法研究进展

孙明洁１，董国英２，张雪竹１，胡桂学１∗
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［摘　 要］ 　 随着犬细小病毒变异亚型毒株的增多及所呈现的复杂的流行态势，提高犬细小病毒

（ＣＰＶ）检测方法的实用性、敏感性、特异性和简单快捷性迫在眉睫。 通过对传统分子生物学和免疫

学检测方法的优化改进，相继衍生出了 ＭＴ－ＰＣＲ、ｉｉＰＣＲ、ＩＣ－ＬＡＭＰ、ＣＰＶ－ＧＩＡ、ＰＣＲ－ＲＦＬＰ 和 ＲＰＡ
等新型方法，明显提高了检测的时效性及便捷性。 就衍生出的多种新型检测方法优势特点进行了

综述，以期为 ＣＰＶ 的临床和实验室快速检测提供参考。
［关键词］ 　 犬细小病毒；检测方法；分子生物学；免疫学
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