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血液制品批签发检验过程风险分析与应对措施初探血液制品批签发检验过程风险分析与应对措施初探**
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摘要摘要：：目的 分析血液制品批签发检验过程中的风险，提升血液制品批签发的准确性和可靠性。方法 采用三维风险矩阵法，参照《实

验室风险管理指南》中的相关规定，对血液制品的风险点样品流转、样品检验、资料审核、质量管理体系环节进行风险识别与评估，并

提出有针对性的应对措施。结果 血液制品批签发检验过程中的主要风险环节为样品流转、检验标准、仪器设备、标准物质和试剂、供

试品处理、人员授权培训、检验记录和报告、资料审核、质量管理体系等，不同环节均存在不同程度的风险，各环节的最高风险等级为

Ⅱ级，风险可接受。针对不同环节的风险提出了应对措施，Ⅱ级风险应密切关注，必要时采取相应的干预措施。结论 通过分析与评估

血液制品批签发检验过程中的风险，并采取相应干预措施，可降低批签发的风险水平，保障公众用药安全，同时也为其他生物制品批

签发实验室的风险管理提供参考。

关键词关键词：：血液制品；批签发；实验室风险管理；风险矩阵法；应对措施

Risk Analysis and Countermeasures in the Inspection Process of Blood Products Batch Issuance
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AbstractAbstract：：Objective To analyze the risks in the batch issuance inspection process of blood products，and to improve the accuracy
and reliability of the batch issuance of blood products. Methods Through the three - dimensional risk matrix method，the risks in
the links of the blood product risk points such as sample circulation，sample inspection，data review，and quality management system
were identified and evaluated based on the relevant provisions of the Laboratory Risk Management Guidelines，and targeted response
measures were put forward. Results The main risk links in the batch issuance and inspection process of blood products included
sample circulation，inspection standard，instrument and equipment，standard substances and reagents，sample processing，personnel
authorization training，inspection records and reports，data review，quality management system，etc. There were risks of different
degrees in different links. The highest risk level was level Ⅱ，which is acceptable. Corresponding countermeasures were proposed for
the risks in different links，and level Ⅱ risks should be closely monitored and appropriate intervention measures should be taken
when necessary. Conclusion By analyzing and evaluating the risks in the batch issuance and inspection process of blood products，
and taking corresponding intervention measures，the risk level of batch issuance can be reduced to ensure the safety of public
medication，and provide a reference for risk management of other batch issuance laboratories of biological products.
Key wordsKey words：：blood products；batch issuance；laboratory risk management；risk matrix method；countermeasures
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生物制品批签发是指国家药品监督管理局（NMPA）
对获得上市许可的疫苗类制品、血液制品、用于血源筛

查的体外诊断试剂及NMPA规定的其他生物制品，每批

产品上市销售前或进口时，须经指定的批签发机构审

核、检验，符合要求的发给批签发证明的活动，以保证

生物制品安全、有效。未通过批签发的产品，不得上市

销售或进口［1］。我国于 2004年正式颁布实施《生物制品

批签发管理办法》，将人血白蛋白及 5种疫苗纳入批签

发管理，并授权中国食品药品检定研究院（简称中检

院）和吉林、北京等省、市的 7家药品检验机构承担生物

制品批签发工作［2］。为进一步加强对血液制品的监督管

理，自 2007年 6月 1日起对人免疫球蛋白类制品实施批

签发；自 2008年 1月 1日起对所有上市销售的血液制品

均实施批签发［3］。生物制品批签发是国家对疫苗、血液

制品等生物制品实施监管的重要手段。血液制品批签

发实验室作为血液制品质量监督的关键检验机构，其

风险管理水平直接关系公众用药安全。随着批签发机

构的扩容和批签发品种目录的扩大，批签发检验的风

险也随之增加［4］，加强血液制品批签发实验室风险管理

及提高风险防控能力具有重要意义。中国合格评定国

家认可委员会（CNAS）2023年发布了《实验室风险管理

指南》［5］，制定了实验室风险管理的一般原则和通用的

实施指南。故本研究中参照《实验室风险管理指南》，分

析了血液制品批签发检验过程中的风险，并提出相应

的风险应对措施，以降低血液制品批签发的风险，提高

批签发的准确度和可靠性。现报道如下。

1 血液制品批签发现状

随着我国生物制品批签发管理的完善和发展，我

国现共有 17种血液制品被纳入批签发品种目录［6］，详
见表1。NMPA授权的血液制品批签发机构已增至13家，

详见表2。
表1 我国纳入批签发管理的血液制品品种

Tab. 1 Categories of blood products included in batch issuance
management in China

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

批签发管理的血液制品

人血白蛋白

冻干静注人免疫球蛋白（pH4）
静注人免疫球蛋白（pH4）
乙型肝炎人免疫球蛋白

冻干乙型肝炎人免疫球蛋白

静注乙型肝炎人免疫球蛋白（pH4）
冻干静注乙型肝炎人免疫球蛋白（pH4）
人免疫球蛋白

狂犬病人免疫球蛋白

序号

10
11
12
13
14
15
16
17

批签发管理的血液制品

破伤风人免疫球蛋白

组织胺人免疫球蛋白

人凝血酶原复合物

人凝血因子Ⅷ
人纤维蛋白原

人凝血因子Ⅸ
人凝血酶

人纤维蛋白粘合剂

表2 国家药品监督管理局授权的血液制品批签发机构

Tab. 2 List of NMPA - authorized blood product batch issuance
institutions

序号

1
2
3
4
5
6
7

血液制品批签发机构

中国食品药品检定研究院

北京市药品检验研究院

吉林省药品检验研究院

上海市食品药品检验研究院

湖北省药品监督检验研究院

广东省药品检验所

四川省食品检验研究院

序号

8
9
10
11
12
13

血液制品批签发机构

甘肃省药品检验研究院

山东省食品药品检验研究院

重庆市食品药品检验检测研究院

江西省药品检验检测研究院

湖南省药品检验检测研究院

新疆维吾尔自治区药品检验研究院

2 风险识别

2. 1 批签发流程

现行《生物制品批签发管理办法》（国家市场监督

管理总局令第 33号）于 2020年 12月 11日颁布实施［1］。
该办法规定疫苗批签发应逐批进行资料审核和抽样检

验，其他生物制品批签发可采取资料审核的方式，也可

采取资料审核结合样品检验的方式，并可根据需要进

行现场核实。中检院负责组织论证不同品种的检验项

目和检验比例，并抄报国家药品监督管理局，批签发机

构按确定的检验要求进行检验［1］。目前，中检院确定的

批签发方式为血液制品采取逐批资料审核和抽样检验

结合的方式，抽样检验采取关键项目检验和全部项目

检验结合的方式。血液制品批签发的工作流程主要为

血液制品生产企业提出批签发申请，然后由辖区省级

药品监督管理局指定抽样机构到生产企业进行现场抽

样，抽验的样品冷链运输至批签发检验机构检验，批签

发检验机构同时审核生产企业提供的资料，最终根据

样品检验结果和资料审核结果决定是否签发。批签发

机构在从事血液制品批签发工作时，主要风险环节为

样品流转过程、检验过程和资料审核过程。而上述批签

发流程受批签发实验室的质量管理体系影响巨大，故

本研究中识别的批签发检验的主要风险点为样品流

转、样品检验、资料审核和质量管理体系。

2. 2 主要风险点

2. 2. 1 样品流转

由于血液制品是以健康人血液为原料，采用生物

学工艺或分离纯化技术制备的生物活性制剂，故储存

温度对其质量和稳定性影响较大。中检院公布的需批签

发的 17种常规血液制品中，仅人血白蛋白在 2～8 ℃或

室温下避光保存和运输，其余均在 2～8 ℃避光保存和

运输，故样品流转过程中的主要风险点为储存温度［6］。
批签发申请人应确保被抽验样品由冷链运输至批签发

检验机构检验，并提交运输过程中的温度监测记录，批

签发检验机构应确认样品状态和温度均符合要求才能
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受理。受理完成后将检验量的样品移交检验科室，移交

过程中，样品应置有温度监测的转运设备中，检验科室

接收后，立即转移至符合温度要求的相应环境，一般置

专门设立的样品储存室或冷库。由于血液制品的成本

较高，国家规定的批签发抽样量较少，故检验时同一瓶

样品开启或复溶后需进行多个项目的检验。已开启或

复溶样品一般不再储存于样品储存室或冷库，而是保

存于检验实验室的冰箱中，故检验科室除应关注样品

储存室或冷库的温度外，还应关注临时存放检验样品

的实验室冰箱的温度。受理部门将检验量的样品下发

检验科室后，剩余样品保存于留样库中，大部分样品可

留样于 2～8 ℃冷库中，室温保存的人血白蛋白也可留

样于 14～20 ℃阴凉库中。血液制品在批签发机构内的

各个转运和储存环节均应确保其温度符合要求，并对

转运和储存温度进行有效监控。

2. 2. 2 样品检验

血液制品批签发检验包括全部项目检验、部分项

目检验和关键项目检验 3种情况，人血白蛋白有 40%以

上的批次需进行部分项目检验，免疫球蛋白有 20%以

上的批次需进行全部项目检验，因子类有 30%以上的

批次需进行全部项目检验，其余批次仅需检验关键项

目，包括有效性指标（如蛋白质含量、效价等）及安全

性指标（如外观、异常毒性、热原检查、激肽释放酶原

激活剂含量等）。检验依据为 2020年版《中国药典

（三部）》［7］及药品注册标准［1］，一般而言，药品注册标准

的限度要严于《中国药典（三部）》，检验项目也更多，需

注意核对，并正确使用药品注册标准。检验过程中对企

业检验数据影响较大的因素包括仪器设备、标准物质、

试药、供试品处理过程、检验人员、检验原始记录、检验

报告等。使用的仪器设备应经检定或校准合格，仪器设

备精度应符合实验需求、状态正常，且检验者应按正确

的标准操作规程规范操作。检验使用的标准物质和试

药应确认其来源和有效期符合要求，正确配制，并在稳

定期内使用。供试品处理需注意取样的均匀性和代表

性，处理过程应避免污染，检验者应正确配制供试品溶

液，且在稳定期内检测。由于血液制品为具有生物活性

的蛋白质制品，制备的供试品溶液一般稳定性不佳，易

发生降解（如因子效价测定时），且检验过程中使用的

标准物质和试药在配制后也存在稳定性差的问题，故

确保制备好的供试品溶液、标准物质和试药在稳定期

内测定非常关键，这也是检验过程中较大的风险点。此

外，由于同一瓶样品开启或复溶后需进行多个项目的

检验，但不同项目的检验常在不同日期进行，故已开启

或复溶样品是否在稳定期内检测是较大的风险点。

检验者通过查询纸质或电子的检验原始记录，详

细记录检验过程和结果，再形成 1份最终的检验报告。

虽批签发实验室的检验原始记录和检验报告一般均需通

过三级以上的审核，但仍会出现部分文字书写错误、书

写不规范等问题，也可能出现检验者计算错误导致检

验结果错误的问题。如果出现检验不合格的情况，批签

发实验室会启动超出质量标准（OOS）调查程序，除规定

不予复试的项目外，其他项目均会进行复试，因此出现

检验结论错误的概率非常低。批签发检验的取样、处

理、测定、记录、报告全过程均由检验人员完成，且批签

发检验项目较多，往往需由多名检验者共同完成，故人

员是批签发检验的重要因素。

2. 2. 3 资料审核

血液制品批签发活动中，资料审核与检验一样至

关重要，检验不合格或资料审核不合格均不予签发。批

签发机构逐项核对企业提交的批签发申请资料是否齐

全，如生物制品批签发申请表、登记表和现场抽样记录

表，温度记录数据分析图，药品批准证明文件；药品生

产许可证，质量受权人签字并加盖企业公章的批生产

及检定记录摘要，批签发申请职责授权书、承诺书，偏

差说明，企业负责人（或受权人）签字样式等［8］。其中，重

点审核的资料为批签发申请人按中检院核定模板填写

的批生产及检定记录摘要，该资料摘录了申报批次产

品的原料血浆信息、生产过程、原液及半成品检定、成

品检定等关键信息，批签发机构资料审核人员审核所

申报批次的生产工艺参数、过程控制和检定记录是否

符合批准的药品注册标准和国家药品标准，并关注生

产过程中物料平衡和产品收率的稳定性。此外，血液制

品批生产及检定记录摘要中应对成品检定的关键质量

指标（如蛋白质含量、效价、分子大小分布等）进行趋势

分析，用于评价和控制产品质量的一致性和稳定性，资

料审核人员应重点关注趋势分析是否存在异常，如出

现异常，应及时反馈给申请人，申请人开展调查，批签

发机构根据申请人的调查反馈结果评估产品的风险，

决定是否签发。由于每批产品的批生产及检定记录摘

要均为手工录入，故在资料审核过程中常会出现申请

人提供的摘要记录摘录错误的情况，如原料血浆信息

摘录错误、工艺参数摘录错误、收率计算错误、检验结

果摘录错误等，资料审核人员如发现资料错误或缺失

应及时反馈申请人补正资料。

2. 2. 4 质量管理体系

批签发实验室的一切批签发活动均在实验室的质

量管理体系基础上运行，质量管理体系是实验室的重

要风险点，应关注质量管理体系文件的符合性、完整性

和适用性。实验室的质量管理体系文件一般分为以下

4个等级，一级为质量手册，二级为程序文件，三级为标
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准操作规程、管理制度等，四级为各种记录文件。质量

管理体系存在的风险点包括文件的审查、批准、发布、标

识、修订和发放，记录填写、更改、标识、备份、存档、查

阅、销毁、保密等。随着社会发展的日新月异，批签发工

作也在与时俱进、精益求精，批签发政策、检验标准、检

验方法等也在不断更新，实验室应根据实际情况及时更

新、修订体系文件。体系文件相互关联，若对其中一个文

件进行修订，则应注意与其相关文件的同步修订。

3 风险分析

3. 1 分析方法

本研究中采用三维风险矩阵法对批签发检验过程

中的风险进行分析和评价，采用定性与定量相结合的

方式将风险的严重程度分为轻微、一般、中等、严重、非

常严重 5个等级［9 - 10］，分值分别为 1分、2分、3分、4分、

5分；将风险发生的可能性分为极低、低、中等、高、极高

5个等级，分值分别为1分、2分、3分、4分、5分。详见表3。
同时，根据风险可检测的难易程度引入风险的可检测

性修正系数，对风险值进行修正，修正系数范围为

0. 5～1. 5。可检测性越高（如具有实时监控预警系统），

修正系数越小；可检测性越低，修正系数越大。风险

值 = 风险严重程度的分值 × 风险发生的可能性分值，

修正风险值 =风险值 ×修正系数。
表3 批签发检验过程中的风险等级划分

Tab. 3 The classification of risk levels in the batch issuance and
inspection process

项目

风险严重

程度

风险发生的

可能性

等级

轻微

一般

中等

严重

非常严重

极低

低

中等

高

极高

分值（分）

1

2

3

4

5

1
2
3
4
5

风险分析结果

发生后对批签发各检验项目的结果及资料审核结果均

无影响，不影响批签发结论的风险

发生后可能对批签发部分检验项目的结果或资料审核

结果有影响，但不影响批签发结论的风险

发生后可能对批签发部分检验项目的结果或资料审核

结果有较大影响，但不影响批签发结论的风险

发生后可能对批签发部分检验项目的结果或资料审核

结果有重大影响，并可能影响批签发结论，造成批签

发申请人经济损失的风险

发生后影响批签发结论，造成批签发申请人经济损失或

造成患者健康损害的风险

基本上不会发生

几年可能发生1次

每年可能发生1～2次

每年可能发生3～10次

每年可能发生10次以上

3. 2 分析结果

按 3. 1项下方法对实验室血液制品批签发检验过

程中的风险点进行严重程度、发生的可能性和可检测

性评价，结果见表4。

表4 血液制品批签发检验风险评价结果

Tab. 4 Results of the risk evaluation for the batch issuance and
inspection process of blood products

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

环节

样品流转

检验标准

仪器设备

标准物质和试剂

供试品处理

人员授权培训

检验记录和报告

资料审核

质量管理体系

风险点

样品从生产企业运输至批签发机构的运

输过程中温度不符合要求或运输过程

中样品破损

样品受理过程中样品的暂时储存温度不

符合要求

样品从受理部门转运至检验部门储存温

度不符合要求

样品检验过程中的储存温度不符合要求

样品留样储存温度不符合要求

使用的检验标准不正确

未完全按标准方法检验

仪器设备未定期检定或校准

仪器设备状态异常

仪器设备的精度不符合实验要求

未正确使用仪器设备

来源和储存条件不符合要求

超过有效期

未正确配制或未在稳定期内使用

供试品取样不均匀或局部取样无代表性

供试品处理过程中被污染

未正确配制或配制的供试品溶液未在稳

定期内检测

操作人员未经培训、未授权

已授权人员未进行持续培训和检验能力

再评价

检验原始记录部分文字书写错误或书写

不规范

检验报告书写不规范

检验结果修约错误、计算错误或书写错误

检验结论错误

企业提供的申请资料不齐全

企业提供的批检定摘要书写错误

趋势分析异常

产品收率异常

生产过程出现意外导致偏差

投料的原料血浆不符合要求

生产工艺参数超出批准范围

原液、半成品、成品检定结果异常

体系文件符合性、完整性、适用性有问题

文件的审查、批准、发布、标识、修订、发放

程序有漏洞

记录填写、更改、标识、备份、存档、查阅、

销毁、保密程序有漏洞

严重程

度（分）

3

2

1

3
2
4
4
3
4
3
3
4
3
4
2
2
4

4
3

1

1
4
5
1
1
3
3
4
5
5
3
3
3

3

发生的可

能性（分）

2

2

3

3
1
1
2
2
2
2
2
1
1
2
2
2
2

1
1

4

4
2
1
2
4
3
2
2
1
1
2
2
2

2

修正

系数

0. 6

0. 6

0. 8

1. 0
0. 6
1. 0
1. 2
1. 0
1. 2
1. 0
1. 3
1. 0
0. 8
1. 0
1. 3
1. 3
1. 0

0. 8
1. 0

1. 0

0. 8
1. 0
0. 6
1. 0
1. 3
0. 8
0. 8
1. 2
1. 2
1. 0
1. 0
1. 1
1. 3

1. 3

修正风险

值（分）

3. 6

2. 4

2. 4

9. 0
1. 2
4. 0
9. 6
6. 0
9. 6
6. 0
7. 8
4. 0
2. 4
8. 0
5. 2
5. 2
8. 0

3. 2
3. 0

4. 0

3. 2
8. 0
3. 0
2. 0
5. 2
7. 2
4. 8
9. 6
6. 0
5. 0
6. 0
6. 6
7. 8

7. 8
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4 风险应对措施

4. 1 风险等级划分与控制方法

根据风险评价的修正风险值评估风险等级，针对

不同等级的风险采取不同的风险控制方法。详见表5。
表5 风险等级划分与控制方法

Tab. 5 Classification of risk levels and risk control methods

修正风险值

< 5分

5～< 10分

10～< 15分

≥ 15分

风险等级

Ⅰ级

Ⅱ级

Ⅲ级

Ⅳ级

可接受程度

可接受

可接受

不可接受

不可接受

风险控制方法

风险可接受，定期开展风险评估

风险可接受，但应密切关注，必要时采取相应措施

需采取措施降低风险等级

立即停止批签发工作，并整改

4. 2 应对措施

4. 2. 1 样品流转

风险分析结果表明，样品流转过程中风险值最高

的是样品检验过程中的储存温度不符合要求，风险等

级为Ⅱ级，风险可接受，但应密切关注。样品流转至检

验科室后，一般储存于检验科室的样品存储室，除室温

保存的人血白蛋白外，其余血液制品均储存于 2～8 ℃
的冷库或冰箱中，需实时监控并记录储存温度；对室温

（10～30 ℃）保存的样品，夏季和冬季应特别注意温度

控制。此外，由于已开启或复溶样品一般置检验实验室

的冰箱中保存，故应特别关注临时存放样品的实验室

冰箱的温度，且室温取样后应及时置冰箱中保存，避免

室温放置时间过长影响样品的稳定性。由于样品从生

产企业运输至批签发机构的运输过程温度可通过查看

冷链车的实时监控温度记录来确认，该风险可检测性

高，因此修正后风险等级仅为Ⅰ级。

4. 2. 2 样品检验

样品检验过程中风险较高的包括未完全按标准方

法检验，仪器设备未定期检定或校准，仪器设备状态异

常，仪器设备的精度不符合实验要求，未正确使用仪器

设备，未正确配制或未在稳定期内使用标准物质和试

剂，供试品取样不均匀或局部取样无代表性，供试品处

理过程中被污染，未正确配制或配制的供试品溶液未

在稳定期内检测，检验结果修约错误，计算错误或书写

错误，风险等级均为Ⅱ级。未完全按标准方法检验可能

是检验者方法参数设置错误、简化操作过程等导致，此

风险点可通过规范检验标准操作规程、固化方法参数、

进行实验室间比对和能力验证等方法降低风险。仪器

设备方面的风险应对措施包括完善仪器标准操作规

程、加强仪器设备管理、定期维护保养仪器设备、加强

人员培训，并保障关键仪器设备配套 2台以上，以防仪

器故障影响检验。此外，应注重仪器数据的完整性管

理［11］，加强仪器权限管理、审计追踪、数据备份等。标准

物质、试剂、供试品溶液配制等方面的风险应对措施包

括细化检验标准操作规程，加强标准物质、试剂和样品

的管理，进行稳定性考察等。标准物质、试剂和供试品

配制后应在考察的稳定期内使用，由于检验样品量不

足需使用已开启或复溶样品检验的情况，检验者可根

据稳定性考察结果判断哪些检验项目能使用，且检测

时需特别注意样品的开启或复溶时间，以确保供试品

在稳定期内检测。供试品处理的风险等级均为Ⅱ级，应

特别关注这个环节的风险管控。检验结果计算、原始记

录和检验报告的撰写等的风险等级为Ⅱ级，应对方法

主要为固化和验证原始记录模板及计算公式，加强内

部监督等。目前，我国批签发实验室的原始记录和检验

报告书很多都是采用实验室信息管理系统（LIMS）进行

电子化记录，应不断完善和加强LIMS的数据管理。

4. 2. 3 资料审核

资料审核环节的风险中，企业提供的批检定摘要

书写错误，趋势分析异常，生产过程出现意外导致偏

差，投料的原料血浆不符合要求，生产工艺参数超出批

准的范围，原液、半成品、成品检定结果异常等的风险

等级均为Ⅱ级。由于审核的资料均由批签发申请人提

供，风险的可检测性不高，批签发实验室除了审核资料

中的数据是否符合要求外，还应关注数据的合理性和

可靠性，并比较同品种不同批次样品的数据，对企业提

供的偏差分析结果进行综合分析和风险评估，如通过

资料不能作出有效判断，还可开展现场核实或现场核

查，以避免作出草率甚至错误的判断。

4. 2. 4 质量管理体系

质量管理体系是实验室运转的基础，涉及质量管

理体系的风险等级均为Ⅱ级，该环节的风险识别依赖

人员对实验室质量管理体系的认知程度和风险意识，

风险的可检测性低。风险应对措施除了不断完善实验

室体系文件外，还应不断提高负责实验室质量管理体

系人员的风险管理水平，加强内外部的监督检查，提高

风险的可检测性。此外，还应注意体系文件间的关联性，

新文件发布或原文件修订后应及时做好宣传贯彻工作，

避免错用文件或混用文件；记录的填写和更改应正确、

规范，标识应清晰，记录应及时备份，电子记录应双服务

器异地备份，以防意外发生；完善档案管理相关制度，细

化档案管理流程，并注意档案室的日常环境管理。

5 讨论

本研究中主要分析了批签发检验过程中对检验结

果或资料审核结果的影响，以及影响批签发结论的风

险，但实验室的安全风险不在分析范围内。采用的风险

评估方法为三维修正风险矩阵法，优点是直观易懂，便
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于快速筛选关键风险，且可通过引入可检测性修正风

险值，比传统的二维风险矩阵法［12 - 13］更合理、更准确，

但仍有局限性，主要是依赖评估者经验进行风险评价，

主观性较强。今后可探索人工智能技术进行大数据分

析，对生物制品批签发实验室的历史检测数据、设备运

行数据、人员操作记录等进行深度学习，建立风险预测

模型，尝试实现风险评估自动化和智能化［14］。
由于风险的可检测性可通过采取各种措施不断提

高，因此降低风险值的重要手段就是提高风险的可检

测性，可充分利用先进的科学技术，以适应不断变化的

外部环境和内部需求。如NMPA发布了《血液制品生产

检验电子化记录技术指南（试行）》［15］，鼓励血液制品生

产企业使用电子批生产检定记录和摘要，将企业的生

产工艺参数、检定记录等信息通过信息化系统直接导

出，生成电子版的批生产检定记录和摘要，一方面可避

免人工摘录错误和数据造假，另一方面可通过接入数

据分析软件实现数据的自动分析和预警；NMPA建立的

国家药品智慧监管平台，可通过手机、电脑等实时查看

企业关键生产车间的生产动态，实现实时监管和可追

溯；将物联网技术应用于实验室设备管理，可实现设备

的实时监控、预警和远程控制，并可对历史数据进行统

计与分析，提高风险的可检测性；将物联网技术用于样

品管理，可实现样品的存储环境、运输过程等的全程追

溯和实时监控，确保样品的质量和安全性。近年来，生

物制品批签发电子证明的应用也是降低风险的一种

手段［16］。
人员是贯穿血液制品批签发检验全过程的最重要

因素，人员需进行足够的培训并考核合格方可授权，已

授权的批签发人员每年仍需完成规定学时的培训，并

通过内部质量监控、实验室比对、能力验证等多种方式

监督和评价其检验能力。此外，还应注重培养人员的风

险意识，提高其对风险的识别和应对能力，通过案例分

析、模拟演练等方式让人员深刻认识到风险的严重性

和危害性，增强风险防范意识。

血液制品批签发实验室风险管理是确保血液制品

批签发安全运行和血液制品质量安全的重要保障。实

验室应不断完善风险管理体系，提高风险管理水平，持

续改进风险管理措施，通过对血液制品批签发检验过

程进行风险识别和风险评估，提出有效的风险应对措

施，以降低实验室血液制品批签发检验过程中的风险，

提高检验结果的准确性和可靠性，保障公众用药安全。

此外，本研究可为其他生物制品批签发实验室的风险

管理提供参考。
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