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Abstract
This paper focuses on the specific environment and operational characteristics of pharmaceutical companies, elaborates on the 
construction of a complete dual prevention mechanism framework for safety production, and conducts in-depth theoretical and 
practical discussions on it, outlines the main content of the dual prevention mechanism, aiming to improve the safety production level 
of	enterprises	through	risk	identification	and	evaluation,	hidden	danger	investigation	and	governance,	and	continuous	improvement	of	
safety management and control standards. Provides a detailed explanation of how engineers develop comprehensive risk management 
plans, establish a sound process for identifying and addressing hidden dangers, conduct safety inspections that complement each other 
regularly and irregularly, and strengthen employee safety training and education. And summarized the importance of constructing a 
dual prevention mechanism for ensuring the long-term development of pharmaceutical companies and improving the overall safety 
standards of the industry.
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摘 要

论文针对制药公司的具体环境和操作特点，阐述了构建一个完整的安全生产双重预防机制框架，并对其进行深入的理论与
实践探讨。概述了双重预防机制的主要内容，旨在通过风险辨识和评估、隐患排查与治理、安全管理与控制标准的不断完
善，来提升企业的安全生产水平。详细说明了工程师们如何制定全面的风险管理规划，建立健全的隐患排查治理流程，开
展结合定期与不定期相互补充的安全检查，以及如何加强员工的安全培训与教育。并且总结了双重预防机制的构建对于保
障制药公司长远发展与提升行业整体安全标准的重要性。
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1 引言

当今社会，随着科技进步和工业化水平的快速提升，

企业特别是涉及人员安全与健康的制药公司面临着日趋复

杂的生产安全挑战。为了有效地应对这些挑战，建立一个可

靠且系统的安全生产双重预防机制显得尤为关键。这种机制

不仅需要从识别潜在风险、评估这些风险的影响、到排查处

理隐患，并建立一套科学的安全生产管理与控制标准，全部

环节都需要紧密配合且系统实施。

2 构建双重预防机制的理论框架与基础

2.1 安全生产双重预防机制概述
在制药行业这样一个对质量和安全要求极高的领域，

构建一个有效的安全生产双重预防机制是确保生产运行顺

利、员工及环境安全的重要工作。这一机制囊括了静态的风

险辨识与评估及动态的隐患排查与整改两大核心内容，旨在

实现从源头到过程再到结果的全方位风险控制。在双重预防

机制中，首要的任务是建立并完善一套风险管理体系，该体

系从风险辨识开始，然后对风险进行分类、评估，最终制定

适宜的风险控制措施。其中，风险辨识是基础，要求以细致

的观察力和专业的知识深层次地分析每一工序，挖掘潜在的

风险点，而风险评估则需要量化风险发生的可能性与严重

性，科学地优先处理那些风险等级高、可能造成的损失大的

问题。 

随之而来的挑战是如何制定具有针对性、可操作性强

的隐患排查治理体系，这要求将风险管理体系的理论要点和

实际操作紧密结合起来，不离开制药这一特殊的工作场所实

际情况。在隐患排查中，细节是关键，如检查化学试剂的存
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储条件是否满足规范、设备运行是否稳定等，当发现隐患时，

迅速启动治理流程，采取有效措施消除安全隐患，防止它们

演变成事故。值得一提的是，这种预防机制的构建不是一蹴

而就的，它需要全员的参与和不断地审视现有政策的有效

性，确认需要改进或更新的地方，使机制更加完善，确保能

够应对各种新情况，新问题的挑战。个行业最应关注的核心。

2.2 风险辨识和评估机制
在制药公司的日常运营中，风险辨识和评估不仅是双

重预防机制的初始步骤，而且是整个安全生产管理链中的关

键环节。作为一名工程师，明确地认识到，优化的风险辨识

机制能够系统性地揭示出药品生产过程中可能出现的所有

风险因素，包括原材料的稳定性、设备的可靠性、工艺流程

的安全性以及操作人员的专业性等多个维度。这一机制由具

体工序开始，对每一步潜在的危害进行逐一排查，然后结合

历史数据、事故案例和专业知识，定性或定量地加以分析。

从而形成一份客观、全面的风险图谱，为后续的风险管理决

策提供准确的依据。而风险评估，则基于辨识出的风险点，

采用科学的评估模型和方法来确定其可能导致的后果与发

生的概率，进而计算出风险级别。在评估过程中，作为一名

工程师需要考虑多方面的风险因子，如技术更新换代带来的

新风险，法规政策变化的影响，职工岗位变动所产生风险等。

会使用层级分析法、故障树分析法等多种技术手段进行深

入分析，综合评估各类风险，最终形成风险优先处理列表，

并据此设计出高效的风险控制计划。风险评估不是一次性工

作，而应该成为一个动态循环的过程，随着生产条件、环

境要求的变更以及新技术的应用，持续更新风险评估结果，

保证安全生产措施紧跟实际情况的变化，确保生产过程万无

一失。

2.3 隐患排查和治理体系
在制药行业，隐患排查和治理体系构建的重要性不言

而喻，它是确保生产过程安全、防范事故发生的先行措施。

作为工程师，对于这套体系，需要从严格和细致入手，深入

到生产的各个环节，从工艺流程、设备操作到原料储存等各

个方面进行逐项排查。排查工作应该结合实际操作情况和历

史数据记录，譬如设备的使用历史、日常维护情况以及更新

频率等信息，因为这些数据能够帮助更精确地确定潜在风险

点 [1]。再举一个例子，在处理化学物质时，要确保有全面的

化学物质管理计划和正确的紧急处置程序，以应对可能发生

的泄漏或其他意外情况。此外，对于发现的隐患，需要建立

一套标准化流程来指导其治理工作，包括但不限于：及时的

问题记录、清晰的责任分配、有效的整改措施实施以及再次

审核的反馈机制。这一系列措施都须依托于企业内部的一套

完整严谨的监管体系。

隐患排查和治理不仅需要前述的细致和系统工作，同

样依赖于企业文化中安全意识的深植。这要求每一位员工都

能积极参与到隐患排查中，形成人人皆监督、人人皆负责的

良好氛围。治理工作则依赖于企业给予的快速响应与资源支

持，确保每一个被识别出的隐患都能得到高效、彻底的解决。

此外，循环的审核和反馈机制也至关重要，这不仅确认了问

题的解决，更对未来可能出现的问题提供了预见，进而推动

隐患排查体系的不断完善和进步。

2.4 安全生产管理与控制标准制定
在制药公司，作为工程师必须针对生产环节的复杂特

性，确保各项安全标准既符合国家法律法规的严格要求，又

能适应本企业的具体操作过程。这意味着，从最初的物料入

库、存储，到中间的加工制造、质量控制，再到最后的产品

输出，每一环节均须配备相应的安全管理标准。此类标准需

要综合考虑化学反应的危险性、设备操控的风险点以及可能

对操作人员健康产生影响的因素，通过技术参数指标、作业

流程限定及应急响应程序等形式予以明晰。更为精准的做法

包括但不限于：为高风险工艺设置额外的安全冗余，针对特

殊药品成分制定专门的操作指南，甚至是在某些高度敏感的

生产区域采取定期监测气体泄漏或污染物排放量以确保环

境安全。

在标准制定过程中，需以数据为基础，结合现场观察

结果和安全记录数据，周期性地回顾并修订标准，旨在缩减

安全管理与实际操作间的差距，弱化极端事件发展成事故的

可能性。同时，员工教育与培训同样不可忽视；确保每位员

工都了解并遵守相关安全标准，在日常工作中能够熟练地运

用至关重要。因此，设立岗前教育与定期复训制度，让员工

对标准内容充分掌握，并通过模拟事故演练等实战方案，检

验标准的实用性及团队执行效率。此外，引进国际先进的安

全管理体系，如 ISO45001 职业健康安全管理体系，可以有

效地帮助企业构建国际化的安全生产控制标准框架，提升企

业在国内外市场的竞争力。

3 企业双重预防机制的建设

3.1 制定全面的风险管理规划
在制药公司，作为一名工程师，需深知全面的风险管

理规划对于维护生产安全和提升企业稳健运营至关重要。该

规划不仅涉及各种设备、化学物质的日常管理，还包括对人

员操作的规范和对突发事件应急响应的准备。环顾整个生产

链，从原料的采购与检验，到产品的生产、包装及最终的销

售过程，每一个环节都被赋予了相应的风险评级，并因而得

到了严格的控制措施和投入足够的安全资源。这一规划遵循

一致性原则，确保所有风险管控措施遵守国家标准、行业指

导方针并符合企业特定情况，同时还要体现灵活性以适用于

未来可能出现的新风险。详尽的规划文档包括了具体的风险

识别清单、风险评估方法，以及每项风险对应的预防和控制

策略。规划文档并非一成不变，必须跟随技术进步与市场需

求的变革实时更新。工程师们通过定期收集操作数据、事故

记录以及安全演习反馈，精细调整规划中的风险控制流程和
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应急预案。倡导开放的沟通环境，鼓励各层级员工积极提出

改进意见，通过团队协作来面对挑战，将潜在的威胁转化

为增长和教育的机会，共同促进全面风险管理规划的完善与

执行。

3.2 建立健全隐患排查治理流程
在制药公司的运营过程中，建立并不断完善隐患排查

治理流程对于保障生产安全至关重要。此流程要细化至每一

个操作细节，确保从原料采购、存储，到生产制造、质量检验，

直至产品最终出库的每一环节都能够得到严密监控。作为工

程师，需深入参与到这一流程的构建中，力图确保其科学性

和实用性 [2]。利用先进的信息管理系统，记录所有设备和药

品的详细信息，结合风险评估结果，制定具体的检查指南和

频次，确保及时发现潜在风险并采取相应措施。例如，在反

应釜的使用过程中，除了对其物理状态进行日常巡检外，还

需关注化学反应过程中可能的异常波动，并将相关数据与历

史性能数据对比，以此预警潜在的设备故障或者操作失误。

在隐患治理方面，制药公司必须建立起快速决策和行动的闭

环处理机制。发现隐患后，迅速启动危险源控制程序，明确

责任人，并制定相应的整改措施和期限。整改措施的落实需

要跟踪复查以确认风险已被彻底消除，必要时对流程进行调

整，提高预防与控制的有效性。同时，公司还应通过培训提

高员工对于安全隐患的识别能力和自我保护意识，使隐患排

查成为一种自觉行为，并在此基础上不断推进企业的安全文

化建设。

3.3 开展定期与不定期的安全检查
在制药公司中实施定期与不定期的安全检查是确保生

产环境和员工安全的关键措施，这一流程需要精密规划和坚

决执行。作为负责工程师，对这样的安全检查体系需要自己

的理解与实践方法。定期安全检查通常依据一个既定的日程

进行，涵盖所有生产区域和设施。它们按照详尽的检查清单

执行，每项设备和操作规程都经过严格的审视，包括但不限

于压力容器、电气系统、通风装置和个人防护装备的状况。

不定期检查则偏重于认知和预防意外事件，采取随机抽查的

形式对制药过程中的突发变数和非典型操作进行审查，还可

能在生产高峰或者夜间进行以测试企业在压力情况下的安

全表现。

通过定期和不定期结合的安全检查，可以更全面地识

别潜在危险并及时纠正，而不让任何隐患漏网之鱼。同时，

这种检查模式也有助于提升员工的安全意识，让他们知晓安

全检查可随时发生，从而随时保持警觉并遵守安全规程。除

了物理和技术层面的检查，不断更新的法律法规和行业标准

也应并入定期检查的范畴中，确保企业的规程和操作与最新

的安全要求保持一致。此外，将检查结果及时公示并反馈至

相关部门和个人，是持续改进的基础。

3.4 加强员工安全培训与教育
在制药行业，员工的安全培训与教育是构建有效双重

预防机制不容忽视的一环。安全教育体系需针对制药过程中

的特定危害和操作要求设计，确保每位从业者能够熟知各类

药品生产所涉及的固有风险及其防范措施 [3]。培训内容涵盖

化学品处理、设备维护、个人防护等多方面，通过仿真实验、

现场模拟等形式进行，促进员工对于理论与实践相结合的深

刻理解。不仅要求新员工参加入职安全培训，也确保所有员

工定期接受再教育。这些培训不只限于传授标准操作程序，

更包含应急响应技能训练，使得员工能在突发事件时迅速、

准确地采取行动。

为了巩固培训效果，采取考核和评价制度来监控培训

成效，确保员工真正掌握所需的安全知识和技能。这种评估

不单是对个人负责，还凸显了团队合作对于安全生产的重要

性。在日常工作中，安全贴士、警示标语及定期的安全会议

都被用来持续强化安全文化，提醒员工随时留意周围环境并

主动识别潜在危险。

4 结语

综上所述，制药企业的双重预防机制是一个多维度、

全周期、动态演进的安全生产管理体系。在实践中，制药公

司必须确保风险辨识和评估机制的准确性与时效性，切实建

立起一套高效运转的隐患排查与治理体系，并且要通过持续

的安全检查与严格的管理标准制定，保证生产过程的安全可

控。员工的安全培训和教育则是支撑整个体系运行的根基，

只有不断提升员工安全意识和操作技能，才能真正实现安全

生产的长远目标。
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