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加强对生物药品生产中污染问题的管理与控制

摘要：本论文介绍了国内生物药品生产中污染问题的管理与控制现状，生物药品

生产质量管理控制相关理论知识包括药品生产管理，药品 GMP对生产管理的基本

要求，药品 GMP对生产管理的原则，药品 GMP对生产质量控制的基本要求。采用

文献理论法、现场调查法、资料分析法、归纳法以及理论与实践相结合相结合的

方法，依据药品 GMP生产质量管理概论知识以及相关法律法规规范，对生物药品

生产中的污染问题展开分析，指出了污染进入药品生产中的原因、污染源的种类、

污染传播方式、途径、介质，提出了从人、机、料、法、环、质量管理体系运营

等六方面控制污染源、切断传播途径、保护生物药品生产中避免遭受污染的管理

控制措施。主要目的是为药品生产企业做好生物药品生产中污染问题的管理与控

制工作，提供了解决相关问题的措施和实践经验。主要意义是：有利于提高药品

生产企业的质量管控意识、管理水平、降低企业的成本；有利于保证企业药品质

量、安全、成本目标的实现；有利于实现药品生产企业投资效益最大化。论文得

出的结论具有重要的应用价值,对于提高生物药品生产中控制污染源、切断传播

途径、保护生物药品生产中避免遭受污染的管理与控制工作效果具有现实意义。

关键词：药品生产；污染分析；管理与控制措施
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一、绪论

（一）生物药品生产中污染问题的管理与控制研究背景

生物药品是一种特殊的商品，既具有商品的一般属性又具有药品的特殊性，

是与人们生命相关的物质，直接影响着人们的身心健康甚至生命。生物药品有其

自身的生产规律和特点，安全有效是生物药品的基本质量标准，纯净无污染是生

物药品生产安全的保证。但是，在国内外药品生产企业中，对于药品生产中药品

或者原料污染问题还是药品生产企业的大敌，药品生产中的污染事件不断发生，

药品成本居高不下，生物药品生产企业也面临着一系列困境，影响了生物药品生

产企业的发展。为此，为了提高生物药品生产企业生产中污染问题的管理效果、

管理效率、控制水平，本论文针对生物药品生产中药品或者原料污染问题进行了

原因分析与管理控制措施研究。

（二）生物药品生产中污染问题的管理与控制现状分析

近年来人们对药品质量关注程度越来越高，药品不仅要符合质量标准，而且

药品的生产全过程也必须符合 GMP的要求，国内外对药品污染问题都做了严格规

定，尽管如此，药品生产过程过程同其他商品一样，都是以工序生产为基本单元，

而生产工序中某些因素发生变化如环境、设施、设备、物料、控制、程序等必然

引起生产过程及产品的质量波动。其中药品生产中药品或者原料污染问题严重影

响药品质量，给人民带来安全隐患。据不完全统计在全国药品生产企业中每年因

药品或者原料污染问题而造成的损失相当严重的，严重影响药品质量，给人民带

来安全隐患。所以，加强对生物药品生产中的污染问题的管理控制，寻求导致药

品生产过程中的污染问题的原因与管理控制措施势在必行。

（三）生物药品生产中污染问题的管理与控制的主要目的和意

义
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