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为记录保留，并作为可供第三方进行参

考的证据。

　　生产药品时，逐一记录原料和器具/

装置、负责人及操作内容、工厂的温度/

湿度等的状况。这样在期待生产体制万

无一失的同时，在发生问题时也能够查

找到原因。反过来说，不管药品的质量

有多好，如果在生产过程的记录中缺少

了即使一项内容，也不能够出厂。

　　另外，在最近的制药厂中，逐渐开

始使用计算机来进行生产管理和质量管

理，以及生产装置和分析装置的控制。

这些设备需要使用叫做“计算机化系统

验证（CSV：Computerized System 

Validation）”的验证。正是因为有了

这些努力，才能够放心使用手中的药

品。所谓验证，就是通过坚持不懈地实

施为药品附加的，眼睛看不到的“质量

保证书”。 

证明“正在按照正确的方法，严格生

产。”

　　验证活动可以大致分为两种。一种

是“科学地验证”生产的程序和使用的

设备等符合相关药品的生产。

　　例如在家庭烹饪中，即使使用相同

的材料和炊具，按照相同的菜谱进行烹

饪，不同的人做出的味道也不尽相同。

但是，在药品生产中不允许有这样的不

同。为了保证相同的质量，需要找出程

序和设备/机械材料中潜在的风险（不确

定因素），提高可重复性。

　　哪些才算是风险呢。例如，在多种

原料的混合工艺中，可能发生原料称重

的错误，以及原料混合不充分等。还有

使用不洁器具，混入杂质的风险。为了

最小化这样的风险，通过实际测试来验

证原料的称重方法、混合方法及时间、

器具的清洗方法的妥当性。

　　现场的工作环境也很重要。其中的

一个例子就是温度/湿度的管理。药品原

料大多为粉状，可能因为温度和湿度的

变化而改变状态。为了防止增大该风

险，一边考虑工厂内的空气流动方向、

操作人员在工作时的温

度变化程度等，一边验

证空调设备的管理方

法。将验证结果作为符

合药品生产的证据。

　　验证的另外一种活

动是文档化。将上述验

证相关的数据和评估作
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　　治疗疾病和伤痛的药品包括在药房

等谁都可以购买的非处方药，以及需要

凭处方购买的处方药。要求这些药品总

能按照预期的质量进行生产。如果每粒

药丸中含有的药效成分（带来功效的化

学物质）的量各不相同的话，就不能让

人放心服用。关乎生命的药品安全性，

可以说与生产商的努力密切相关。

　　因此，针对药品的生产与质量的管

理，世界各国制定了叫做GMP※1的标

准。该标准为了确保提供安全的药品，

实现①人为失误的最小化、②污染和质

量下降的防止、③确保高质量的结构完

善这三个目的，要求人们制定必要的程

序和规则，并落实到文字切实执行。

　　在该GMP中，为了保证药品的安全

性而制定的便是“验证”活动。它的意

思是“确认妥当性和有效性”，指从原

材料的进货到产品的出货，验证每一个

工艺是否符合安全药品的生产标准。通

过验证来收集显示安全性的客观证据，

对药品的生产管理/质量管理
相关的程序和规则的妥当性
进行科学的验证

※1：GMP Good Manufacturing Practice的简称。原本

由美国食品药品管理局（FDA）制定，后来由世界卫

生组织（WHO）重新制定，推广到世界各国。

MasterControlTM提供自动化的质量

管理软件系统。用MasterControlTM系

统取代基于纸张的质量管理系统，

将大幅提高公司符合食品药品监督

管理局和ISO质量标准的能力。

对事物的妥当性和有效性的确认。尤其是指在药品生产

上，对能够生产出设备和工艺所预期的质量的产品进行

科学的验证并文档化。

验证
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MasterControl™是MasterControl Inc.(美国盐湖城)的注册商标。

阿自倍尔株式会社是MasterControl™的增值代理商合作伙伴。 

为了便于
第三方确认
验证结果的
文档化必不可少

验证这个词主要用

在药品生产中。

生产相关的
全部内容都可以通过
“科学的验证”和
“文档化”这两点来证明。

内容是多方面的！药品的原材料管理自不必说，
从室内和生产环境的管理、人才的教育内容，
到建筑物及药品生产装置的设计，
涉及到生产的所有环节。

      药品 感冒药
生产工艺指导书
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最尖端的医疗和研究
挑战持续增加的痴呆症
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以安全、可靠、具有实际成果和持久性的技术为中心

进一步向海外市场拓展业务
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