
第一图书网, tushu007.com
<<质量控制实验室与物料系统/药品GM>>

图书基本信息

书名：<<质量控制实验室与物料系统/药品GMP指南>>

13位ISBN编号：9787506750776

10位ISBN编号：7506750775

出版时间：2011-8

出版时间：张爱萍、 孙咸泽 中国医药科技出版社  (2011-08出版)

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<质量控制实验室与物料系统/药品GM>>

内容概要

　　《药品GMP指南：质量控制实验室与物料系统》是《药品GMP指南》之一，由国家食品药品监督
管理局药品认证管理中心编写，紧扣《药品生产质量管理规范（2010年修订）》的要求，结合GMP对
质量管理体系的要求和企业具体实践、参考主要国际权威指南对质量管理体系的阐述，描述一个全面
的药品生产质量管理体系模型。
包括六部分内容：前言、质量管理体系概述、产品质量实现的要素、质量保证要素、质量风险管理、
质量管理系统文件。
可供药品生产企业及工程设计、设备制造、药品监管等单位的管理、技术、生产和检查人员参考使用
。
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章节摘录

版权页：   插图：   实验者对于每一个分析结果都须对照相应的质量标准和历史趋势进行评判，以断定
是否为超标或超出趋势结果。
如有异常数据发现，需立即报告相关责任人，并保留所有样品、标准品、玻璃仪器、试剂和样品溶液
直到实验室调查批准总结为止。
后续的调查必须去确认每一个OOS／OOT／AD结果的原因。
 备注：各公司应根据各产品的特性，对每一个实验项目的历史数据进行趋势分析，从而根据科学的统
计法、公司经验及内部需求等制定出OOT的标准（放行实验和稳定性实验标准可以不同），并作为标
准操作规程或内控质量标准严格执行。
推荐于每年的年度产品评估中对此内控标准进行再评估或必要的修订（如由任何变更可能引起的偏离
）。
 如果一批产品最终被报废，同样需要进行确认，去确定哪些其他批次，其他产品已经被这个差错影响
。
调查行动必须与结论，采取的措施等共同记录于报告中。
 B.调研阶段1 证明是否为明显的分析错误引发。
 计算错误：重新进行计算，以确定是否为计算错误。
如必要，重新进行计算公式验证。
如确定为分析错误，必须在分析文件中改正，改正后的结果为最终结果。
不需要进一步调查。
 样品调查：检查原始样品（包括外观、标签及包装、储存条件，并与同时检测的其他批次样品比较）
，同时对取样过程进行调查（包括取样环境、取样方法、取样工具和取样人员的操作过程等），以确
定原始样品是否具有代表性。
如确定为样品问题，则初始结果及原始样品判为无效，需重新取样测定。
 如果根本原因可以清晰的确定不是来自原始样品，取样部分的调查可以取消。
 实验室分析过程及相关调查：一般可从以下几方面进行复核实验文件，确认实验过程及方法正确。
 确认实验是在现行版实验方法规定的条件下进行，且系统适用性在有要求的情况下符合要求。
 检查色谱和光谱等原始数据是否有异常或可疑的信息。
 确认所用仪器已经过校验且操作正确，包括可能会对结果有影响的仪器软件的核实。
 确认正确的操作参数或设定。
 确认试剂、溶剂和标准品使用正确，且在效期内，溶液正确制备。
 检查玻璃容器中剩余溶液的性状和体积，并检查所用容器是否使用正确并没有可见的污染。
 评估实验者的培训历史和经验。
 复测包括原始制备的溶液或进样溶液（如果调查需要），或者是新制备的溶液或进样溶液（如果原始
溶液不再有效）。
 评估与OOS／OOT或异常数据同时检测的所有批次。
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编辑推荐

《质量控制实验室与物料系统:药品GMP指南》可供药品生产企业及工程设计、设备制造、药品监管等
单位的管理、技术、生产和检查人员参考使用。
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