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摘�要

目的：规范生物制品生产过程批记录发放回收管理过程，通过批记录可以追溯所有与产品生产、包装和检验相关的历史和信
息。方法：按照生产计划，对生物制品从原液、半成品、分装、检定到包装过程的批记录进行管理。填写批记录发放回收清单，
对批记录的发放和归档进行规范控制，保障了记录的完整性和真实性，证明企业所生产的制品符合GMP 要求。结果：生物
制品批记录规范、整洁、真实、完整。结论：生物制品的批记录，能真实地反应生产过程各个环节的情况，使产品质量有可
追溯性。�
�
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1�引言

根据新版 *03的要求，批记录（�DWFK�3�RGXFW�5HFR�G，

�35）是用于描述每批药品生产、质量检验和放行审核的所

有文件和记录，可追溯所有与成品质量有关的历史信息。它

如实地记录了生物制品生产过程的一段历史，批记录是作为

审核检验合格后的产品能否出厂的依据，也为产品工艺规程

作回顾性验证提供真实数据。[�]

由于生物制品本身的特殊性，生物制品生产过程中的批

记录有着一些区别于其他药品生产记录的特点 [�]：及时性、

真实性、准确性和完整性。

我们通过疫苗:�2预认证，参与了批记录管理系统的

建立及实施管理，深刻体会到批记录管理是质量管理体系中

的重要组成部分，是构成一个企业所有活动执行过程和结果

的承载体。经过多年的批记录管理实践，浅谈几点对批记录

管理的认识，希望为提高企业的批记录管理水平提供参考。

2�批生产及批检验记录�

2.1�批生产及批检验记录管理控制要求[3]

�) 每批产品均应有相应的批生产记录和批检验记录，可

追溯该批产品的生产历史以及质量有关的情况，批记录存放

由质量部门统一管理；

�) 批生产记录和检验记录的制定是依据现行批准的生产

工艺规程；

�)批生产记录和检验记录的每一页应当标注产品的名称、

规格、批号、批记录编码和页码；
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�) 空白批生产和检验记录应当经质量管理负责人审核和

批准；

�) 批生产检验记录的由专人发放并有发放记录，每批产

品只能发放一份原版空白批生产记录的复制件，若原版记录

出现遗失或破损，应经质量负责人批准后才能重新申领，并

将破损的记录退回；

�) 批生产和检验记录要有发放回收台账，并有记录的审

核人。

2.2�批生产及批检验记录的内容

�) 产品的名称、批号、规格；

�) 生产检验开始、结束的时间，生产和检验过程中使用

的仪器设备的名称、编码及校验效期，生产和检验过程中使

用的试剂的名称、来源及效期，关键操作步骤，结果或结论；

�) 操作人员及操作复核人员的签名和时间；

�) 各个中间环节的物料平衡；

�) 对生产过程偏离工艺规程的不符合性和偏差情况的详

细说明或调查报告，并经签字批准。

3�批包装记录

3.1�批包装记录的管理控制要求

�) 每批产品都应当有批包装记录，以便追溯该批产品包

装操作以及与质量有关的情况；

�) 批包装记录应当依据工艺规程中与包装相关的内容制

定，记录的设计应当涵盖药品包装的各关键环节。批包装记

录的每一页均应当标注所包装产品的名称、规格、批号、生

产日期和有效期；

�)批包装记录应当有包装指令，待包装产品的批号、数量。

原版空白的批包装记录的审核、批准、申领和发放的要求与

原版空白的批生产记录相同；

�) 在包装过程中，进行每项操作时应当及时填写记录，

操作结束后，应当有包装操作人员确认合复核人员的签名签

日期。

3.2�批包装记录的内容

�）�产品名称、规格、批号、生产日期和有效期；

�）�包装材料的名称、批号和实际使用的数量；

�）�包装操作的起止时间，所用设备、包装生产线的编

号和校验效期，包装过程中的破损量，操作人员和复核人员

签名；

�）�所用印刷包装材料的实样应贴在批包装记录中；

�）�对偏离工艺规程的不符合性和偏差情况的详细说明

或调查报告，并经负责人签字批准；

��）所有印刷包装材料和待包装产品的名称、代码以及

发放、使用、销毁或退库的数量、实际产量以及物料平衡检查。

4�批记录的发放流程

图 ��批记录发放及回收流程图

5�批记录填写原则

批记录的填写一般应遵守：

�）�批记录发放人员在空白记录上印制产品名称、规格、

批号、批记录编号、包装规格等信息，记录使用人员应及时

填写，不得简写、缩写。如：姓名为“王二小”，不得简写，

为“王”、“二小”、“小王”、“阿王”等；

�）�如有相同内容不得填写为“同上”，或打上“……”�；

�）�书写中出现任何书写错误均不得进行涂黑原数据后

书写新数据、或采用涂改液修改错误数据后书写，或用刀片

刮掉错误数据后书写等行为；

�）�批生产记录要求真实、客观地重现生产及检验过程

中所有操作行为的数据，记录中的任何数据均应真实有效，

不允许存在任何形式的假造数据、估计数据等行为；�

�）�记录应现场填写，不允许进行事后补写，更不允许

事先估计后填写；

�）�书写任何数据及文字包括签名时应尽量做到清晰易

读，且不易擦掉；�数据与数据之间应留有适当的空隙；书写

时应注意不要越出对应的表格；
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7）�批生产记录中的任何数据的修改方式均以横线划去

相应的错误数据，在上方或旁边填写上正确的数据，并说明

修改原因，签上修改人的姓名及日期；

�）�任何隐去原有记录进行修改的行为均是不允许的；

�）��日期书写格式：应按 ����.��.��的样式进行书写；

不得写为：��/��-���、��-��-��等；

��）在批生产记录上的任何签名必须保证是本人签名，

签名必须工整，易于识别，任何情况下均不允许代签，；

��）记录的书写应使用简体中文：不得使用繁体字、不

规范简化字等；数据的填写应由该生产步骤的操作人员进行，

并签名及签署开始日期及时间后由复核人进行复核并签名，

签署日期及时间；

��）表格中不需填写文字或数据的空白表格位置应以划

去，写上 1/�。

6�批记录的收回及归档

批记录在生产完成时，部门在每页的右下角加盖黑色的

归档页码，由生产主管、车间主任检查签字确认后提交至质

量监督员进行审核。质量监督员在审核中发现填写不规范的

地方，应让填写人员做出解释，并附书面说明。质量监督员

审核完毕后，将批记录移交档案人员汇总归档。

所有制品按各阶段的批记录清单顺序归档（该清单为受

控文件，列出了各阶段的批记录，同时用于批记录发放、回

收时批记录本身的物料平衡）。各制品批记录均应严格按照

批记录管理程序受控发放、归档，保存至药品失效后一年。

7�批记录管理思考

批记录是生物制品生产全过程的真实反映，从原辅料和

包装材料的质量、领用数量，到加工成半成品和成品的整个

工序过程的真实记载，它是每批制品放行进入市场、产品质

量回顾的重要依据。对批记录的发放和回收必须进行规范化

管理，记录发放人员要严把关，确保一批产品只有一套记录，

如有特殊情况需要再申领记录时，须经过质量部门审批，审

批通过后记录发放人员才能打印新记录，同时将旧记录回收

销毁。审核批记录时，须对照记录发放及回收清单逐条审核，

这样才能确保产品质量，最终真正达到生物制品安全、有效

的目标。

参考文献

[�]� 徐卫国 , 靳利军 . 新版 *03要求下的文件管理 [-]. 机电信息杂志

社 ,����,��(374):�-�.

[�]� 国家药典委员会 .中华人民共和国药典 ( 三部 )[6]. 北京：中国医

药科技出版社 ,����.

[�]� 药品生产质量管理规范（����年修订）[6]. 中华人民共和国卫生

部令第 79号 ,����.

DOI:�https://doi.org/10.26549/yzlcyxzz.v2i5.2751


