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可降解鼻窦药物支架系统生产质量管理体系风险点和管控措施

序号 风险环节 风险点 管控措施

1 机构与人员 从事支架编织、支架粘接、药物喷涂等

人员不具有相应的专业知识，并未经过

实操培训，存在无法正确生产产品的风

险。

 明确岗位职责，依岗设人，依据产品的特性（包

括但不限于可降解材料知识、药物知识）配备或

培养专业人员；

 配备专职检验人员；

 建立培训制度，编制培训计划，组织相关培训。

2 采购控制 原材料相关风险：

 未明确规定原材料的质量要求或原

材料的质量要求规定不合理，导致

原材料引入产品质量不符合要求的

风险；

 未按原材料的质量控制要求对原材

料进行进货检验，导致产品不符合

质量要求。

 制定原材料的质量标准要求，与供应商签订质量

协议，明确采购质量控制要求。对于关键原材料，

如：

 原丝（编织丝）：至少明确材质牌号、规格、成

分比例（如适用）、旋光性（如适用）、分子量

及分子量分布、关键尺寸、含水量、力学性能、

化学性能、生物学性能指标、生产厂家信息、生

产环境要求、包装运输要求等。
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 载药基质/粘结剂原料：至少明确材质牌号、规

格、成分比例（如适用）、旋光性（如适用）、

分子量及分子量分布、含水量、化学性能、生物

学性能指标、生产厂家信息、生产环境要求、包

装运输要求等。

 药物：至少明确药物品名、结构与组成相关信息、

规格装量、生产厂家信息、理化性质参数、包装

运输要求等。

 输送器推送杆组件、输送导管组件：至少明确关

键尺寸、材质牌号、主要理化性能指标、生物学

性能指标、生产环境要求、包装运输要求等。

 内包装：至少明确材质组成、关键尺寸、主要理

化性能指标、生物负载、微粒、毒理性能、生产

环境、包装运输要求等。

 制定原材料的检验规程，按检验规程进行进货检
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验；

 对于可降解材料、药物进行资料信息确认、出厂

检验核对；

 对员工进行培训。

 配备相适应的检验仪器和设备，量程和精度应当

满足使用要求，应当定期对检验仪器和设备进行

校准或检定。检验仪器和设备包括但不限于通用

量具、气相色谱仪、拉力试验机等。

3 采购控制 可降解原材料降解风险：

 未明确可降解原材料的储存要求，

导致原材料储存不当，可能引发产

品提前降解的风险；

 未按照原材料材储存环境进行存储

环境的管控，造成产品提前降解。

 根据可降解原材料生产商的说明书或证明文件

正确识别可降解原材料的储存环境：温度、湿度、

包装形式；

 配备相适应的仓储设施设备，如低温冰箱；

 制定仓储管理制度；

 对仓储管理人员进行培训。

4 生产控制 药物涂层支架制作过程风险：  制定作业指导书规定详细的编织方法，明确定型
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 未按工艺要求编织（如编织路径错

误、模具工装选择错误），导致支

架尺寸、外径、形状不满足质量要

求；

 未按工艺要求定型，导致支架径向

支撑力不满足要求；

 未按工艺要求粘接，导致支架散开、

断裂等；

 未按工艺要求喷涂，导致涂层牢固

度不够、药量不符合要求等。

参数、粘接要求及喷涂工艺参数；

 对人员进行培训，特别加强对依赖手工操作的编

织及粘接人员的实操培训；

 按照过程检验要求开展过程检验。

5 生产控制 输送系统制作过程风险：

未按工艺要求制作导管及组装，导致无

法正确推送支架等。

 制定作业指导书规定导管制作工艺参数及组装

操作要求；

 对人员进行培训；

 按照过程检验要求开展过程检验。

6 生产控制 生产过程环境控制风险：  对于药液配制、药物喷涂等工序对温湿度有特殊
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 未按工艺要求对药液配制、喷涂等

生产过程的环境温湿度进行管控，

导致产品不符合质量要求；

 未对生产过程中间品、半成品的储

存温湿度进行管控，导致产品提前

降解。

要求的，应当进行环境监测和控制；

 配备相适应的环境控制及监测设施设备；

 工艺文件中明确特殊环境要求；

 对人员进行培训。

7 生产控制 灭菌过程的风险：

 灭菌有效性未确认；

 灭菌剂量不足；

 灭菌剂量超标。

 按照 GB 18280 等系列标准管控灭菌全过程；

 开展灭菌剂量、最大可接受灭菌剂量、剂量分布、

剂量审核等验证，建立常规灭菌过程参数。

 开展常规灭菌过程控制，灭菌工艺参数确认、生

物负载、无菌检验等。

8 生产控制 内包装的风险：

密封性不好，导致产品生物负载超标或

产品提前降解

 对包装过程进行确认，依据确认的关键参数制定

作业指导书，并对人员进行培训；

 对包装设备进行安装、运行、性能确认，并对设

备进行维护保养；
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 对内包装进行包装密封性能检验。

9 生产控制 标识打印错误或未打印或打印不清晰

或字体太小

 制定作业指导书规定参数打印成品标识，对人员

进行培训；

 对打印完成的标识进行检验。

10 质量控制 生产过程检验控制：

未对产品生产过程进行控制，导致生产

工序出现不合格品，影响产品质量。

 建立产品过程检验标准及规程，明确过程检验项

目及方法，每批生产产品进行过程检验：

 对支架编织、支架定型、支架粘接进行过程检验，

主要检验项目有外观、尺寸、径向支撑力等；

 对药物喷涂进行过程检验，主要检验项目有涂层

外观、涂层牢固度、载药量、体外药物释放等 ；

 对输送导管制作、内包封口等进行过程检验，主

要检验项目有外观、连接强度、密封性等。

 配备相适应的检验仪器和设备，量程和精度应当

满足使用要求，应当定期对检验仪器和设备进行

校准或检定。检验仪器和设备包括但不限于通用
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量具、气相色谱仪、液相色谱仪、拉力试验机等。

11 质量控制 成品检验过程的风险：

未对每批成品进行检验，导致不合格产

品出厂，不合格产品发生非预期使用。

 制定成品检验标准及规程，明确检验项目及检验

方法，每批成品进行成品检验；

 成品检验控制项目：

 支架：外观、尺寸、特性黏数、溶剂残留、化学

性能等；

 药物涂层：涂层牢固度、药物含量及含量均匀性、

体外药物释放速率等；

 输送系统：外观、尺寸、模拟推送功能、连接强

度、化学性能等

 其他：无菌等。

 配备相适应的检验仪器和设备，量程和精度应当

满足使用要求，应当定期对检验仪器和设备进行

校准或检定。检验仪器和设备包括但不限于通用

量具、气相色谱仪、液相色谱仪、拉力试验机等。


