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引言

药品一直以来都是我国非常关注的商品，尤其是在生物疫

苗方面，我国投入了非常多的人力、物力以及资金，这些都

彰显着我国对于生物疫苗领域的重视程度。而在生物疫苗的风

险管理方面更是出台了相关的法规，并持续用法规的方式来约

束生物疫苗生产销售市场以防止疫苗安全事故的发生，从而更

好地保障消费者的安全和利益。正因为如此，积极研究风险管

理在生物疫苗生产过程中的应用是一个极其重要的工作。

1  生物疫苗生产过程中的风险管理概述

药物的风险管理主要是指在药品的整个生产周期中对其生产

质量进行完善的风险评估， 并对其进行相应的管理和控制。在

我国，风险管理环节是药品生产企业必须进行完善的一个环

节，也是国家制定的相关法规中规定要进行监督核查的一个环

节。而生物疫苗是一种帮助人类进行疾病预防的重要药物,是药

物中的一个重要分类，对人类的健康有着不可估量的作用。但是

生物疫苗的生产企业也存在一些生产方面的问题使得生物疫苗生

产过程中会出现质量不达标的问题，这样就会给企业带来资金损

失，甚至如果企业没有发现生物疫苗的质量问题而将其流放市场

的话更是会造成极大的社会问题，所以由此可见风险管理在生物

疫苗生产过程中的重要性可见一斑。风险管理管理的目的在于避

免患者承受生物疫苗生产过程中的风险，尽可能减少疫苗生产风

险所造成的影响[1]。在生物疫苗的生产过程中，风险管理可以

在很大程度上起到预防药害事故的作用，从而降低具有质量问题

的疫苗带来的损失。生物疫苗的生产过程比较特殊，它在生产过

程中会受到很多外界因素的影响，而且难以被人工发现，所以这

就需要风险管理来对生产过程做出预测和分析，这样才能全面保

障整个生物疫苗的生产过程。风险管理为生产带来的好处之一就

是能够进行预先的防范，减少最终的产品故障率。除此之外，风

险管理中的一个重要环节，即风险回顾环节也是生物疫苗生产过

程中必不可少的一个环节。具体来说风险回顾环节就是在生产过

程中将疫苗产品的具体信息进行搜集整理并录入到系统之中，由

系统对其进行检测，从而构建一个整体的风险管理体系。

2  生物疫苗生产过程中可能出现的风险因素

2.1环境和人员因素

通过对生物疫苗的整个生产流程进行分析可以发现，环境因

素是贯穿整个生产过程的一个影响因素。环境中往往存在着很多

肉眼不可见的微生物，这些微生物漂浮在空气中，在生物疫苗进

行生产时，就有很大地纪律依附在生物疫苗上。除此之外，在生
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物疫苗的整个生产链条之中，人员因素是一个重要的影响因

素，这是因为人体上携带者大量的微生物，这些微生物在生产

过程中非常容易造成生物疫苗的污染。目前对这一影响因素常

见的处理方法是对进入生产区间的人员进行灭菌处理，但是这

种灭菌处理也可能会留下一些没有没消除的微粒，微粒表面的

微生物随着人员活动就会四处扩散，最终对生物疫苗造成污

染。这种情况往往发生在对人员消毒杀菌不够重视的生产场

所，这些企业的风险管理人员也对环境和人员风险因素一方面

没有产生足够的认识，从而使得生物疫苗生产的环境达不到生

产要求，最终就会影响生物疫苗的质量，并给企业造成不小的

损 失 。

2.2原材料因素

无论是哪一种物品的生产过程，原材料环节都是企业人员重

点关注的一环。只有保障了原材料的质量才能更好地把控生物疫

苗的最终生产质量。在这一点上企业首先要对生物疫苗所使用到

的原材料有一个深入的了解，掌握生物疫苗生产所使用到的原材

料的特性和存储使用条件，这样才能更好地减少原材料可能带来

的生产风险。有研究表明，生物疫苗在生产时所使用的原材料都

是具备活性的生物物质，这些物质之间有很多都容易被环境中的

微生物影响或是彼此之间会产生反应。总的来说就是这些活性生

物物质对于自己的存储环境都有自己独特的需求，所以管理人员

一定要具有非常丰富的相关知识才能更好地对原材料进行风险防

控。在对原材料进行处理的过程中就容易发生一些问题，比如这

些活性生物物质在进入原材料储备库时会经历一系列的登记、储

存等操作，在这一系列的处理过程中就很容易产生一些影响生产

的问题，比如在对不同的生物物质进行登记时产生的信息登记错

误就会导致生产人员在拿取和使用这些生物物质进行生产时出现

问题，最终导致生物疫苗无法顺利生产。除了制造过程中使用到

的活性生物物质外，还有一些用于辅助生产的材料甚至是生物疫

苗的包装物质等也会对生物疫苗的最终出产质量产生很大的影

响。总的来说，这些用于生产生物疫苗的原材料一旦出现问题，

就会使得最终所生产的生物疫苗出现质量问题或者安全隐患，进

而难以保障接种人员的安全和利益。

2.3生产器材因素

 生物疫苗的生产是一个极其依赖生产器材的流程，而这些

生产器材中有很大一部分往往需要人工进行操作，但是人工操作

的过程存在着很多不确定因素，比如员工在使用生产器材时操作

失误，在使用完生产器材后没有及时进行清理和消毒等都会造成
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最终生物疫苗生产出现质量问题，这正是风险管理去加强器材

因素管理的重要意义。具体来说，生物疫苗的制作生产离不开

一套优良的器材设备，生产器材是生物疫苗得以顺利生产并保

障质量的基础条件，生产器材本身的型号，其使用方式等环节

都会对最终生产的生物疫苗产生影响。目前在生物疫苗生产过

程中比较常见的生产器材主要有培养箱、工作台、层流罩等，

这些生产环节中使用的生产器械如果出现了污染或者质量问题，

就会直接对生物疫苗的质量产生影响。

3  风险管理在生物疫苗生产过程中的应用

生物疫苗是应用普通的或以基因工程、细胞工程、蛋白质

工程、发酵工程等生物技术获得的微生物、细胞及各种动物和

人源的组织和液体等生物材料制备的,用于人类疾病预防、治疗

和诊断的药品[2]。存在质量问题或者安全隐患的生物疫苗一旦

被应用于人体就会对该人员的人身健康乃至生命造成危害，所

以研究并建立一个完善的风险管理体系是生物疫苗生产过程中的

必要工作，以下正是本文根据生物疫苗生产过程中可能出现的

一些重要风险因素而分析的风险管理在生物疫苗生产过程中的应

用措施。

3.1加强环境和人员的管理

一个良好的生产环境可以在很大程度上提升生物疫苗生产过

程中的质量保障，所以在生物疫苗的生产过程中要加强对于环

境和进入人员的管理。要保持生物疫苗生产区间的洁净和规范

需要各方面的应用措施共同作用，比如温湿度控制、空气流向

控制等等环节都是影响生产环境的重要因素。所以对于环境来

说，企业要加强控制生物疫苗生产流程中的空气、温湿度、水

温等环境控制系统，保证疫苗生产的环境是最适合生物疫苗生

产的环境。除此之外，为了防止环境中可能产生的微生物污

染，生产负责人员应该组织人员对生产场所进行消毒、杀菌等

处理，最大程度地降低环境对于生产的影响。对于进入生产区

域的人员要及时进行消毒，并指定相应的人员进入流程，让所

有进入生产区域的人员严格按照标准进行杀菌消毒操作，并在

上线操作前检查其服装、清洁等方面，将人员可能携带的微生

物阻挡在生产车间之外。而对于人员管理方面，则要加强对人

员风险防控意识的培训，根据不同的生产岗位、生产能力等方

面去制定相应的培训计划，并通过这些培训帮助生产人员更好

地掌握生产的专业知识、无菌操作意识和技能等等，从而从人

员因素方面来尽可能降低生物疫苗生产过程中可能的风险。除

此之外生物疫苗的生产企业也需要为生产人员构建一套完善的考

核奖惩制度，这样才能让生产人员更加重视疫苗生产过程中的

风险防控工作。

3.2加强原材料管控

 生产是一项将一些原材料进行组合最终完成一个新物体的

活动，所以在这个过程中，生产所使用的原材料是至关重要

的。如果原材料出现了问题，那么给企业带来的损失是非常巨

大的，甚至若是生产过程中没有检查到原材料出现问题而让最

终的产品流向市场，更是会造成极大的产品安全隐患，极大地

影响了企业形象和效益。尤其是对于生物疫苗这种医药类生产

物品来说，产品质量问题会给人体的安全健康带来隐患，这是

每一个消费者都不能容忍的问题。所以对于要进入原材料系统

的原材料，企业需要对其进行有效的管控，从源头上减少产品

可能发生的质量问题。在这一方面，企业在原材料的管理和入

库环节上，要首先对原材料进行入库质量检测，确保原材料是

处于一种合格的状态，对于不合格或者没有经过检验的原材料

要与已经经过检验的原材料分开存放，避免不合格产品对合格

产品造成污染。然后对于质量检测合格的原材料要贴上其信息

标签，方便后续使用时进行查找和检查。随后就需要根据这些

信息标签对原材料进行整理和分类，分类则要根据实际的生产

情况来进行，目前常见的分类方式是按照原材料的性质属性进

行分类。对原材料进行分类过后就需要进行对应的入库和保

存。在存储仓库中也要根据入库的原材料来划分出合适的存储

区域，防止不同材料之间出现相互反应，从而避免因原材料储

存过程中发生性质变化而造成的生物疫苗质量问题。

3.3制定严格的生产器械操作规范

风险管理广泛应用于金融、保险、职业安全、公共健康、

药物预警等领域[3]。而生物疫苗在生产过程中所产生的问题有

很大一部分都来自于生产器械，所以要对生物疫苗的生产过程

进行风险管理就离不开对生产器械进行风险管理。所以对于在

生物疫苗生产过程中所使用到的相关生产器械企业要制定严格和

规范的生产器械操作守则，让生产人员在使用生产器械时严格

按照操作守则来进行操作，这样做可以很大程度上减少因人为

操作失误造成的生物疫苗生产质量问题。要想更好地对于生产

过程中使用到的工作器械进行风险控制，企业应该要求生产器

械的使用人员在工作结束后及时清理工作过程中使用到的相关物

品，并对生产器械进行消毒灭菌处理。除此之外负责该生产器

材维护的人员应该按时对工作台进行清洁维护，并在每次操作

时填写操作记录，这样才能保证每次使用生产器械时都是处于

一个洁净安全的状态，从而避免工作台上残留物质对生物疫苗

生产的影响。

4  结束语

总而言之，生物疫苗的质量问题是整个社会都密切关注的

问题，只有生产出安全可靠的生物疫苗才能让企业获得更高的

市场信誉和企业声誉，反之，一旦企业生产的生物疫苗出现了

质量问题，接种人员就可能产生身体健康的隐患，这就极大地

影响了企业的竞争力。所以从这一点来说，加强风险管理在生

物疫苗生产过程中的应用是生物疫苗生产企业应该积极开展的工

作，也是企业为人民负责，为社会负责的一种体现。
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