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药学视角下制药企业药品质量管理与方法学研究新进展
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摘      要  ：  �本研究从药学角度对制药企业的药品质量管控展开探讨，包含体系组成、技术发展、所遇挑战以及应对办法。质量管

控信息化、新型检测手段、工艺改良等技术获得突破，在成分分析、数据管理、国际认证衔接等方面存有挑战。企业

需搭建全流程生命周期管理模式，培育质量文化氛围，促进与国际标准接轨，防范全球质量方面的风险。
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Abstract  :  � This study discusses the drug quality control of pharmaceutical enterprises from the perspective of 

pharmacy, including system composition, technological development, challenges encountered and 

countermeasures. Breakthroughs have been made in quality control informatization, new detection 

methods, process improvement and other technologies, and there are challenges in composition 

analysis, data management, and international certification convergence. Enterprises need to build 

a whole process life cycle management model, cultivate a quality culture atmosphere, promote 

integration with international standards, and prevent global quality risks.
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引言

《药品管理法》（2019 年修订版）重点强调药品质量的主要意义，为行业的发展确定方向。药品质量管控体系要素多样，包含 

GMP 规范、质量风险评定等。技术改革持续取得突破，例如区块链和物联网融合、新型检测手段等。但是制药质量管控同样面临着复

杂成分分析、数据管理等方面的挑战。一致性评价深入推进、国际认证衔接等产生新的影响与阻碍。在这样的背景之下，全生命周期的

质量管理、质量文化的培育等对于提高药品质量非常主要，主要技术的联合攻关、产学研协同创新等模式也为质量提高提供有力的支

持，制药企业应当顺应发展趋势，提高药品质量，推动行业进步。

一、制药企业药品质量管理的理论基础与新进展

（一）药品质量管理体系的构成要素

药品质量管控体系的构成元素包含多个重要方面。GMP 规范

作为药品生产质量管理的基础，对药品生产全流程，包括人员、

厂房设施、设备、物料等方面予以严格规范，以此保障药品质量

的一致性与稳定性 [1]。质量风险评定运用科学手段识别、分析和

评估药品生产流程里潜在的质量风险，为风险管控提供凭据，有

利于预先采取措施防范质量问题出现。全面质量管理学说重点全

员投入、全流程把控与持续改革，在药品从研发、制造到售卖等

各环节，全体工作人员一同为提高产品品质而努力，通过 PDCA

循环等手段持续完善质量管理流程，确保药品质量符合高规格标

准，实现患者需求。

（二）质量管理信息化技术突破

在制药企业的药品质量管控工作里，质量管控信息化技术获

得了明显的突破。区块链溯源体系和物联网监测技术的集成改革

格外明显。区块链技术依靠其去中心化、不可篡改等特点，能够

精准记录药品从原材料采购、生产加工直至销售流通等各个环节

的信息，实现药品全程可追溯，确实保障药品质量安全与信息透

明 [2]。物联网监测手段能够实时采集生产环境、设备运转等方面的

数据，像温湿度、设备参量等。两者结合一方面通过物联网提供

及时精确的数据，给区块链溯源体系注入真实信息；另一方面区

块链确保这些数据的可靠性与完整性。这一集成式创新打破信息

壁垒，提高制药流程控制水准，帮助企业迅速察觉质量风险并精

准应对，促进药品质量管理模式改革与效能加强。
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二、药品研发方法学的范式转型

（一）新型药物分析检测技术进展

从药学角度审视制药企业的药品质量管控，新型药物分析检

测技术显示出明显的进展。通过 LC-MS 联用技术的高通量检测

手段在杂质谱研究方面显示出独特优势 [3]。此技术把液相色谱的强

分离能力和质谱的高灵敏度、高选择性相融合，能够迅速、精准

地对药品里的杂质开展定性和定量分析。通过高通量检测手段，

能够在较短时间里处理众多样品，得到丰富的杂质相关信息，为

药品杂质谱的全方位解析提供有力支撑。这能帮助制药企业更透

彻地掌握药品质量，迅速察觉潜在的质量隐患，对生产工艺进行

优化，加强药品质量的稳定性和一致性，进一步确保患者用药的

安全与有效。

（二）智能化工艺优化技术

在质量源于设计（QbD）方案里，机器学习算法给制剂工艺

参数的优化提供全新途径。机器学习依靠其强大的数据处理和模

式识别能力，能够对繁杂的制剂工艺数据开展深度挖掘。它可精

确分析多个工艺参数之间的潜在联系以及对产品质量所产生的影

响，帮助制药企业打破传统经验式优化的束缚。通过建立预测模

型，能够预先预估不同参数搭配时的产品质量特性，随后有目的

地调节工艺参数，实现智能化的工艺改进。该智能化的工艺优化

技术明显提高工艺开发效能与产品质量的稳定性，帮助制药企业

于激烈的市场竞争里崭露头角 [4]。

三、制药质量控制的现实挑战与症结

（一）技术维度瓶颈

1. 复杂成分分析技术难题

在制药质量管控方面，复杂成分的分析技术难题形成明显的

技术方面障碍。中药复方药剂成分十分繁杂，多种活性成分彼此

交错，为精确分析造成极大难题。不同成分的物化性质差异明

显，导致检测时难以选取通用的分析手段。例如部分成分特性不

稳定，在常规分析状况下易出现分解、转化等反应，对结果精准

度产生影响。并且各成分之间的相互作用会使原本的理化特性发

生改变，对分析信号造成干扰，加大分离与鉴定的难度。另外复

方制剂里或许存在未知的成分，现有的技术方法很难对其开展有

效的识别以及定性定量的分析。若不解决这些复杂成分分析的技

术难题，会严重妨碍药品质量稳定性检测工作的推进，对制药质

量控制水平的提高产生影响 [5]。

2. 过程控制数据治理挑战

在制药质量管控当中，过程控制数据管理遭遇不少挑战。在制

药连续生产工艺里，实时质量管控系统需整合海量数据，不过不同

设备、系统的数据格式、采集频次差别较大，实现无缝衔接与融合

存在多个困难 [6]。例如生产设备所记录的数据更侧重于运行参数，

而质量检测系统重点关注产品质量特性，这两者的数据难以直接匹

配并合并。同时数据的精确性和完备性难以确保，生产场景复杂且

多变，干扰要素容易造成数据偏差、缺失，对质量管控决策产生影

响。另外数据的安全和隐私同样是核心问题，制药数据关联商业机

密以及患者信息，一旦出现泄露，后果十分严重。但是当前加密、

访问控制等安全措施在实际实施过程中存在缺陷，这进一步增加数

据治理的难度，对制药质量控制的有效推进形成制约。

（二）监管环境新要求

1. 一致性评价深化影响

随着医药领域的进步，一致性评价的深入推进给制药质量管

控造成多个影响。一致性评估意在保证仿制药和原研药在质量和

效果方面相同，这就需要制药企业在药品研发、制造等各个环节

更为严格地把控质量。深化一致性评估后，企业要投入更多资源

开展药物的质量研究，包括更精确的分析方法研制、更完备的稳

定性考察等。但是一些企业或许会受资金、技术等条件约束，难

以实现这些更高的标准。评价标准的动态变动使企业承受着持续

优化的压力。若无法及时跟上标准的变动，药品的质量或许不符

合相关要求，从而对企业的市场竞争力产生影响。另外一致性评

估牵涉多部门合作以及大量数据的管理，协调的难度较高，保障

数据的真实性和完整性同样是挑战。这些均对制药质量管控造成

实际阻碍，迫切需要有效的应对策略 [7]。

2. 国际认证对接障碍

制药公司在药品质量管控方面遭遇不少实际难题，国际认证

衔接阻碍是其中主要一项。PIC/S 认证体系和中国当下 GMP 标准

存在差异冲突 [8]。PIC/S 认证体系于药品生产质量管理规范领域具

备国际化的严苛要求，重点产品质量的全生命周期管控。中国现行

的 GMP 标准处于持续完善进程中，不过在细节以及侧重点方面和

PIC/S 存在差异。例如在人员培训的深度与广度、文件记录的详尽

程度以及设施设备的验证程序等方面，二者要求不同。这种差异使

得制药企业在对接国际认证时面临多个难题，既要符合国内标准，

又要根据国际认证体系的规定调整生产质量管理方式，提高企业的

运营成本和管理难度，对企业拓展国际市场造成一定阻碍。

四、质量提升的协同创新路径

（一）质量体系建设优化策略

1. 全生命周期质量管理模型

从药学的角度来看，制药企业全生命周期的质量管理模式对

于药品质量的提高非常主要。自研发阶段起，就要按照严格准则

挑选药物靶点、规划实验方案，保证研发方向具备科学性与可靠

性。在生产环节，需严格掌控原材料品质、规范生产工艺指标，

确保药品质量的稳定性。药品流通环节也不可轻视，需建立完备

的物流监测系统，对药品储存条件进行实时监管。通过搭建包括

药品研发、生产直至流通的质量追溯数字化系统，各个环节密切

配合，实现数据的共享与交互 [9]。这不但能够及时察觉潜在的质量

隐患，还可以快速追溯问题根源并实施针对性的措施。这样一来

以全生命周期质量管理模式为主要，各环节开展协同创新，全方

位提高药品质量，促进制药企业实现高质量发展。

2. 质量文化培育机制

从药学角度来看，制药企业质量文化的培育机制在药品质量
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管理中起着主要作用。企业需从多个方面发力，营造全员投入、看

重质量的文化环境。一方面强化质量意识培育，通过定时开展专业

授课、实例分析等活动，使员工深刻领会药品质量对于患者生命健

康的主要意义，加强其质量责任感。另一方面搭建激励制度，对在

药品质量领域有明显贡献的个人或者团队予以表彰和奖励，把质量

文化纳入员工绩效考核系统，激发员工主动关注并提高质量的积极

性。通过企业内部刊物、宣传栏这类途径，宣扬质量文化理念以及

成功案例，打造浓郁的质量文化氛围。通过上述培育机制，推动企

业质量文化的建立与进步，带动药品质量的提高 [10]。

（二）产学研协同创新机制

1. 关键技术联合攻关模式

从药学的角度审视制药企业的药品质量管理工作，主要技术

联合攻关模式对于提高药品质量起着主要作用。高等院校依靠雄

厚的科研实力，可为药品密封性检测技术改革提供理论基础与前

沿设想。企业身为药品生产的主体，知晓实际生产的需求，能够

把高校的科研成果转化成实际的生产力，并且在生产实践里反馈

技术方面的问题。监管机构从规范和标准制定方面着手，保证技

术研发符合药品质量安全规定，为技术改革明确合规路径。三方

密切合作，高校科研人员和企业技术骨干一同开展实验研究，攻

克密封性检测技术难题；监管部门参与流程监督，确保技术成果

符合行业标准。通过此种联合攻关方式，促使密封性检测技术发

展，协助制药企业提高药品品质，确保药品安全性与有效性。

2. 技术转化效能提升

从药学角度来看，制药企业药品质量提高的产学研协同创新

机制里，技术转化效率提高非常主要。高等院校与科研院所具备

前沿的药物研发技术，不过时常遭遇从理论迈向实际生产转化的

困境。制药企业需和高校、科研单位密切协作，搭建完备的技术

转化通道。从一个方面来看，企业深入参与高校以及科研机构开

展的研究项目，在前期就给出产业视角的指引，让研发成果更符

合生产实际和市场需求。从另一个角度来看，携手搭建中试平

台，推动实验室成果向工业化生产转变，攻克技术放大环节的主

要难题。设立专项的技术转化资金，用以扶持具备潜力的技术项

目，减小转化风险，提高技术转化的成功率和效率，促进药品质

量提高与新药研发进展。

（三）国际化发展战略部署

1. 国际标准接轨方案

制药公司需主动促进与国际标准的衔接。对国际人用药品注

册技术协调会（ICH）指导原则开展深入研究，并全方位遵循，

把它融入临床试验用药品 GMP 实施的规程当中。精确掌握 ICH

在药品质量、安全性与有效性等多方面的严苛要求，从临床试验

药品的研制、生产、检测直至放行等整个流程，对照国际先进标

准加以优化。持续留意国际药品标准的动态改变，适时调整自身

的质量管理体系和方法，保证临床试验用药品不但能满足国内需

求，还符合国际通用标准。踊跃参与国际药品标准制定方面的交

流协作，发出中国制药企业的声音，提高在国际舞台上的话语

权，为药品打入国际市场筑牢坚实基础，推动制药行业整体朝着

国际化、标准化方向前进。

2. 全球质量风险管理

从药学的角度来看，制药企业推行国际化发展策略，开展全

球质量风险管控时，要建立跨国供应链审计系统以及质量突发事

件应急反应机制。在跨国供应链审计体系领域，制药企业需对全

球范围内的原材料供应商、生产合作伙伴等开展全面审查，涉及

生产流程、质量控制手段等方面，以保证供应链各个环节符合药

品质量标准。面对质量突发状况，需建立完备的应急响应体系，

清晰界定事件报告程序、处置办法以及责任划分，强化与各国监

管机构、合作伙伴的沟通协同，及时响应并化解问题。通过这两

项措施，在国际化推进过程里确实防控质量隐患，确保药品品

质，加强企业的全球竞争能力，促进制药产业的健康前行。

五、总结

从药物学的角度而言，制药企业在药品质量管控及方法学方

面有了不少新的进展。质量体系的优化和方法的创新显示出协同

发展的趋势，此协同为药品质量提供稳固保障。智能化质量监测

体系与全球化标准的结合，是未来颇具潜力的发展趋向，有望在

全球领域内提高药品质量的一致性和可控程度。持续优化对药品

质量提高具备战略意义，贯穿在药品研发、生产等各个环节。这

些新的进展彼此关联、相互推动，促使制药行业朝着更具科学

性、更高效能的方向前行。制药企业要敏锐洞察这些趋势，把质

量体系完善、方法改革、智能化监测以及持续优化有机整合，从

而持续提高药品质量，符合公众对高品质药品的需求，在全球化

竞争里占据有利位置。
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