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内容概要

《中国药物GLP理论与实践》包括GLP概述、GLP监督管理、GLP组织管理体系、质量保证体系、实验
设施与管理等十一章，详细阐述和介绍了我国GLP实施以来机构建设、监督检查的理论和实践。
国家食品药品监督管理局药品注册司组织我国GLP领域部分资深专家、药品监管人员共同编写了《中
国药物GLP理论与实践》。
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章节摘录

版权页：   插图：   B—简单测量仪器或需经校验才能使用的辅助设备：该类仪器均需要定期或在使用
前进行校验以确保其性能状态，否则可能会有隐患存在而影响试验结果的可靠性。
如天平、温度计、冰箱等。
 C—复杂分析测量仪器：该类仪器其测量过程以及数据的产生和利用过程可能受到多种主观或客观因
素影响，必须进行完整和定期的校正、维护以及对数据产生、存储、利用过程进行规定和验证。
在测试时可能还需要一定的质量控制措施以保证结果的可靠性以及判断仪器的稳定性。
这类仪器例如生化分析仪、血球计数仪、HPLC等。
 在上述分类体系中，A类设备一般并不需要特殊的校准、检定等措施，对这类设备的维护以日常清洁
保养为主；对于B类设备，必须在投入使用前充分确认其性能，并制定周期性维护和校验计划；对于C
类设备，应该结合实际使用环境和使用方法对设备本身、测试方法学以及数据产生、存储过程进行确
认和验证，并且制定完善的维护保养、周期校准和定期回顾检查的计划。
 2.校准和使用维护规程 GLP规定“实验室内应备有相应仪器设备保养、校准及使用方法的标准操作规
程”。
并要求“对仪器设备的使用、检查、测试、校准及故障修理，应详细记录日期、有关情况及操作人员
的姓名⋯⋯” 根据对仪器设备评估分类的结果，有针对性的制定合适的校准和维护措施，以SOP进行
规定，同时确保每个使用人员真正熟悉这些要求。
 多数用于检测、分析的仪器设备在正式投入使用前和使用中需要进行校准或性能检查。
校准的执行应该是周期性的，应该基于实验数据的主要性和出现偏差的可能性大小来制定校准的策略
和执行频率。
应该以SOP书面规定校准要求，并确保使用人员或责任人员能按规定执行。
校准的方法、过程应该有所记录，如果按行业或国家标准执行，则应该在记录中对标准进行引用。
校准中使用的器具、标准品应该能溯源到一定的标准体系，并保留相关文件记录供核查。
 对仪器设备的校准，应该预先确立判断标准，校准通过后应该及时进行标签标识，标明完成的内容和
目前状态、完成日期以及预计下次进行校准的日期。
对于未通过校准的仪器设备，应该及时查找原因，同时停止使用，直至原因查明，问题解决，并且再
次通过校准。
某些仪器设备的校准受到技术、环境的限制，用户可能较难自行完成，可以委托有资质的第三方进行
。
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编辑推荐

《中国药物GLP理论与实践》为进一步规范、指导GLP资格认定与定期检查工作，提高GLP检查员的理
论与实践水平，同时也为GLP机构建设提供参考。
《中国药物GLP理论与实践》可供GLP机构从业人员、药品监管人员、药品研发人员及医药院校师生
参考使用。
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