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摘要摘要：：目的 探讨质量控制体系在冷链药品风险管控中的作用。方法 根据《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》条款，分析影

响冷链药品储运质量的关键因素和存在的问题，并提出改进措施。结果与结论 冷链药品经营企业通过构建完善的质量体系，可实现

冷链药品的全过程不断链，保障用药安全。
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Research on the Quality System of Cold Chain Pharmaceutical Trading Enterprises from
the Perspective of Comprehensive Risk Management
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the role of quality control system in risk management of cold chain drugs. Methods According
to the Guidelines for On - Site Inspection of Good Manufacturing Practice for Drug Operations，the key factors and existing
problems that affect the quality of cold chain drug storage and transportation were analyzed，and improvement measures were put
forward. Results and Conclusion The cold - chain pharmaceutical enterprises can achieve continuous supply chain throughout the
entire process of cold chain drugs by constructing a perfect quality system，in order to ensure medication safety.
Key wordsKey words：：comprehensive risk management；quality management system；cold chain drugs；safeguard measures

药品冷链是质量安全责任链。行业主管部门根据

近年药品冷链安全事件引发的不良影响［1］，一直在寻求

让立法、监管、研发、生产、流通、使用等环节有效衔接

的方法，使之形成一个高效管理运行的闭环。冷链药品

经营企业应基于风险管理强化内部质量控制，开展冷

链药品的储运质量策划、控制、保证、改进、风险管理等

活动。冷链药品指其质量与稳定性受温度影响，需在低

温环境（通常指 10 ℃以下）供应链条件下流通与使用，

保证药效安全。冷链药品主要为生物制品，如疫苗、血

液制品、干扰素、免疫球蛋白、抗毒血清、胰岛素等［2］，这
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类药品在收货、验收、储存、养护、出库、配送等流程中

若出现疏漏，都可能产生冷链药品质量风险，故采用计

算机应用信息追溯技术和风险管理制度是重要的技术

和制度保障［3］。为此，本研究中基于全面风险管理视角，

根据《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》条

款，总结冷链药品经营企业内审存在的问题，并提出改

进措施。现报道如下。

1 构建冷链药品企业质量管理体系的必要性

1. 1 冷链药品的管理需求

冷链药品因其生物制剂性质不稳定，生物活性易

受外界温湿度等环境因素的干扰，对生产、包装、运输

过程的环境要求非常严格。冷链药品按对环境温度的

要求可分为如下三类。1）冷藏药品，要求保存于 2～8 ℃
的药品；2）冷冻链药品，要求保存于 - 20 ℃以下的药

品，如脊髓灰质炎减毒活疫苗；3）深度冷冻链药品，

要求保存于 - 70 ℃的药品，如赫赛汀原液须储存于

- 70 ℃低温环境中。冷链药品若不按药品说明书中温

度储存，会导致药品变质失效，以及患者药品不良反

应、过敏性休克、死亡等［4］。
1. 2 法律法规的规范化要求

《疫苗管理法》要求疫苗配送企业在储存、运输配

送疫苗时，应按《药品经营质量管理规范》（GSP）的要

求，确保温湿度自动监测系统采集冷链数据，保证疫苗

储运数据真实、原始、完整、准确，确保疫苗储存、运输

环节全程不脱离冷链控制［5］。《药品管理法》要求按GSP
要求开展冷链药品储存、运输活动，同时采用计算机信

息质量控制技术对冷链药品供应链全程温度进行有效

控制和实时监测。GSP作为全面、系统、全供应链实施质

量控制的管理标准，是药品经营企业开展冷链药品储

存、运输管理的基本准则和操作标准。对冷链药品的设

施设备配置、人员条件、制度建设、质量追溯均提出了

具体的工作要求，明确了冷库、冷藏车及冷藏箱的技术

指标，细化了操作规程，强调了人员培训。

1. 3 企业风险管理目标的要求

冷链药品经营企业根据企业质量目标、经营实际、

内部质量标准，建立自我评价、自我诊断、自我改进的

质量管理体系运行机制，并对企业质量管理体系的运

行情况进行全面的内部审核，进行问题整改，确认质量

管理体系运行的充分性、适宜性及有效性［6］，不断提高

企业内部质量管理水平，满足冷链药品冷链储运全质

量过程控制的要求，有效防范质量风险，杜绝质量事

故，保证冷链药品的质量。

2 冷链药品经营的风险来源

2. 1 质量管理体系构建的核心要素

冷链药品经营企业质量管理体系主要包括组织机

构、岗位职责、人员培训、设施设备校准与验证体系文

件、运输与配送内部控制体系等重点要素，以确保冷链

药品经营企业保证冷链药品不断链，做到全面涵盖内

部的软件和硬件风险控制［7］。
2. 2 风险管理视角下质量控制的风险来源

冷链药品经营企业质量控制中的风险可分为设施

设备故障风险、人员风险、质量管控风险、产品质量风

险、外部风险、突发风险、战略风险、财务风险等。企业

可通过预警和自查的方式识别不同风险，并采取相应

措施。应采用前瞻方式对风险进行结果预判，或通过回

顾方式对发生过的风险进行原因分析；通过企业内部

风控标准及风险管理的内容要求，进行再评估、控制、

沟通、审核、处理［8］。在冷链药品经营企业内审中发现的

常见问题见表1。
表1 基于《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》冷链药品

经营企业内审中的常见问题

Tab. 1 Common problems found in internal audit of cold chain
pharmaceutical trading enterprises based on the Guidelines for
On - Site Inspection of Good Manufacturing Practice for Drug

Operations

条款

02701*

05102*
05301*
05601*

08005

08406
09902

10801

章节

人员与培训

设施与设备

校准与验证

校准与验证

收货与验收

储存与养护

出库

运输与配送

缺陷描述

企业冷藏药品运输员回答 1号冷藏车的预冷时间为 30 min，开门作

业时间为5 min，与其制订的《冷藏车使用操作规程》时间不一致

企业2号冷藏车未配备打印温度监测数据设备

企 业 2022 年 未 按 验 证 方 案 的 要 求 对 1 - 5 号 保 温 箱 进 行 验 证

企业未根据 2022年保温箱验证确定的参数，修订保温箱的操作规程，

如未根据验证参数对预冷时间、蓄冷剂放置情况作出具体规定

企业验收员未按验收要求对XX批号药品在验收记录中签署姓名和验

收日期

企业养护员未对XX冷链药品进行重点养护

企业运输员 2022年 7月 17日使用 4号保温箱运输XX药品时，未按《保

温箱操作规程》要求进行预冷

企业与冷链药品承运方签订的委托运输协议未明确质量责任和在途

时限

注：*为主要缺陷项目。

Note：* refers to the main defect items.
2. 3 组织机构与人员培训

好的质量管理体系需要专业、规范、高效的人才队

伍执行，良好的企业组织架构是企业质量管理体系顺

利运行的基础，也是控制风险的决定性因素。企业组织

机构中的各部门、岗位人员在质量管理活动中，根据承

担的任务、责任和权限的具体规定，在冷链药品经营活

动中明确各机构部门的质量职责权限和相互关系，这

样才能真正做到质量工作“事事有人管，人人有专责”［9］。
冷链药品经营企业应按年度计划开展岗前培训和继续

教育培训工作。其中，岗前培训应包括冷链药品储运专

业知识及技能，根据验证结果修订的冷链设施设备的
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操作规程等内容；继续教育培训是对在职、在岗工作人

员进行知识更新和技能提高的高层次教育，应包括最

新发布的药品监管法律法规及最新政策要求、新知识、

新技术、新方法、新技能等内容，不断更新、补充在岗职

工的知识储备，扩大视野，完善知识结构，提升工作

技能［10］。
2. 4 冷链设施设备的校准与验证

冷链药品经营企业必须配备与其规模相适应的冷

库、备用发电机组、冷藏车、保温箱、温湿度监测系统等

设施设备，且按规定请有资质的第三方专业技术单位

或自行对其进行使用前、定期验证及停用时间超过规

定时限的验证；为确保能正确使用冷链设施设备，企业

应建立冷链设施设备管理档案，确认需要依法检定的

计量器具类型及名称、数量、使用部门或安装位置，对

照需检定的计量器具目录，核实是否有计量检定证书、

计量检定合格证，或在计量器具上加盖计量检定合格

印，计量检定证明是否在有效期内［11］。
3 改进措施

3. 1 树立质量管理意识，达成风险管控共识

冷链药品经营企业要建立完善的质量管理系统，

强化全员冷链药品风险管控意识，将风险管控的目标

分解到每个岗位、部门，将冷链药品断链的风险管理意

识贯穿到每个岗位职责中，确保参与冷链药品储运的

员工理解岗位职责，严格按操作规程开展工作；通过质

量管理制度对风险管控进行预防、控制、纠偏，采取多

维度风险防范措施，最大限度地降低冷链药品断链的

发生概率，有效管控冷链药品在各环节的风险［12］。
3. 2 大力培养复合型冷链药品储运人才队伍

培养一支既懂冷链物流又懂药品知识的复合型人才

队伍，是推动冷链药品安全、有效管理的基石。应明确药

品冷藏、运输、分拣、包装等岗位人员的岗位职责；熟悉冷

链药品物流操作规范和冷链药品管理特性；掌握冷链药

品突发事件的应急处理方法，提高紧急处置能力［13］。
3. 3 建立科学、完备的冷链药品流程控制与操作规范

以风险管理视角修订冷链药品经营企业质量管理

体系文件，提高制度的标准化和科学化。冷链药品管理

要向健康和规范的方向发展，就必须要有一套科学的

冷链药品流程控制和操作规范，才能实现冷链药品的全

生命过程质量控制［14］。在收货、验收、存储、运输等经营

环节中，科学、规范的操作能消除质量控制盲点，如冷库

和冷藏车运行中的温度自动监测、显示、记录、调控、报

警、断电、车辆设备故障等情况。根据国家有关要求建立

追溯系统，确保冷链药品追溯数据原始、真实［15］。
3. 4 配备与经营规模相适应的冷链设施设备

冷链药品经营企业要配备与其经营规模和品种相

适应的冷库、冷藏车、保温箱、校验设备；且冷库和冷藏

车必须具有自动调控温湿度的功能，配置温湿度自动

监测系统，可实时采集、显示、记录、传送储存过程中的

温湿度数据，具有远程、就地实时报警功能，可通过温

湿度监测系统实时读取和存储所记录的冷链数据；为

确保断电保障供电，冷库制冷设备应配有备用发电机

组或双回路供电系统；企业还需与协作单位签订冷链

车辆救援协议，以保障冷链药品在运输途中能及时处

理突发事件［16］；企业配备的冷藏箱或保温箱需具有外

部显示和采集箱体内温度数据的功能，每台冷藏箱或

保温箱应至少配置 1个测点终端，且应牢固安装在经过

验证确认的合理位置，避免储运作业活动对温度测点

造成影响或损坏。

4 结语

冷链药品经营企业通过内部质量体系管控是实现

冷链药品存储配送标准化、信息化、程序化、专业化的

基础。强化冷链药品的风险管控对加快我国冷链药品

产业发展，优化资源配置，防范质量风险具有重要意

义。冷链药品经营企业要着力推动建立科学的质量管

理体系，强化冷链药品从业人员的专业培训，加强冷链

药品设施设备的投入和管理，才能促进冷链药品流通

行业规范、健康发展，保障人民群众的用药安全。
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