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引言

兽药作为畜牧业发展的重要支撑，其生产质量直接

影响畜禽疫病防控效果、养殖效益及动物源性食品安全，

兽药生产全过程的质量管控成为行业发展与监管工作的

核心重点。数据完整性是兽药生产质量管理的基础，贯

穿于原料采购、生产加工、检验检测、成品储存与销售

等全流程，真实、准确、完整的生产数据是反映生产过

程合规性、保障产品质量的重要依据。质量追溯体系则

依托全流程数据实现兽药产品从原料到终端的正向追踪

与反向溯源，是快速处置质量问题、防范安全风险的关

键手段。

当前部分兽药生产企业仍存在重生产、轻数据管理

的问题，数据记录不规范、人为篡改、缺失遗漏等现象

时有发生，数据完整性管控机制不完善；同时质量追溯

体系建设滞后，追溯链条不完整、数据共享不畅、溯源

效率低等问题突出，难以实现兽药生产全流程的质量追

溯。在兽药行业监管日趋严格、高质量发展需求日益迫

切的背景下，开展兽药生产过程数据完整性管理与质量

追溯体系构建研究，探索科学的管理策略与构建路径，

对提升兽药生产企业质量管控水平、保障兽药产品质量

安全、推动兽药行业规范化发展具有重要的现实意义。

一、兽药生产过程数据完整性管理与质量追溯体系

构建的核心价值

（一）保障兽药生产过程合规，提升产品质量稳定性

数据完整性管理要求兽药生产全流程数据真实、准

确、可追溯，能够倒逼企业严格按照生产工艺与质量标

准组织生产，杜绝违规操作、工艺参数随意调整等行为，

保障生产过程的规范性与合规性。而质量追溯体系以完

整的生产数据为基础，实现对生产各环节的精准把控，

企业可通过追溯数据及时发现生产过程中的质量隐患，

针对性优化工艺参数、完善管控措施，有效减少产品质

量波动，提升兽药产品质量的稳定性与一致性。

（二）实现质量问题精准溯源，降低安全风险危害

兽药生产环节多、工艺复杂，任何一个环节的疏漏

都可能引发产品质量问题。完善的数据完整性管理为质

量追溯提供了真实、全面的数据源，质量追溯体系则依

托这些数据构建起从原料采购、生产加工、检验检测到

成品销售的全链条追溯网络。当兽药产品出现质量问题

时，能够通过追溯体系快速定位问题发生的环节、原因

及影响范围，实现精准溯源与快速处置，及时召回问题

产品，最大限度降低质量安全风险对畜牧业生产和动物

源性食品安全的危害。

（三）适配行业严格监管要求，提升企业市场竞争力

当前兽药行业监管不断强化，数据完整性与质量追

溯能力成为监管部门对企业生产资质审核、日常监督检

查的重要指标。企业加强数据完整性管理、构建完善的

质量追溯体系，能够有效满足行业监管要求，提升企业

合规经营水平 [1]。同时，完善的质量追溯体系是企业产

品质量的重要保障，能够增强养殖企业、经销商对产品

的信任度，提升企业的品牌形象与市场竞争力，为企业

可持续发展奠定基础。
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摘　要：兽药生产的质量安全直接关系到畜牧业发展与动物源性食品安全，数据完整性管理是兽药生产质量管控的

核心，质量追溯体系则是实现兽药质量问题溯源、责任界定的关键保障。当前兽药生产领域仍存在数据记录不规范、

完整性管控缺失、追溯体系不完善等问题，难以适配兽药行业高质量发展的监管要求。本文结合兽药生产的工艺特

点与质量管控需求，分析数据完整性管理与质量追溯体系构建的核心价值，探讨兽药生产过程数据完整性的管理策

略，提出质量追溯体系的构建路径，旨在为兽药生产企业完善质量管控体系提供参考，推动兽药行业实现全流程质

量可控、可追溯。
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（四）推动兽药行业规范化发展，保障畜牧业高质量

发展

数据完整性管理与质量追溯体系构建是兽药行业规

范化、标准化发展的重要标志。通过引导企业完善数据

管理与追溯体系，能够推动行业形成全流程质量管控的

发展格局，提升行业整体质量管控水平。而优质、安全

的兽药产品能够有效提升畜禽疫病防控效果，减少养

殖过程中的药物滥用，推动畜牧业绿色、高质量发展，

同时保障动物源性食品的质量安全，维护消费者的健

康权益。

二、兽药生产过程数据完整性的管理策略

（一）完善数据完整性管理制度，明确管控责任

建立健全兽药生产全流程的数据完整性管理制度，

是实现数据有效管控的基础。企业需结合生产工艺特点，

明确原料采购、生产加工、检验检测、成品储存、销售

等各环节的数据记录要求、存储规范、保存期限，界定

数据收集、整理、审核、归档各岗位的工作职责，形成

“人人有责、层层把关”的管控机制。同时制定数据完

整性考核细则，将数据管理工作纳入员工绩效考核，对

数据记录不规范、缺失、篡改等行为建立明确的处罚标

准，强化员工的责任意识，确保数据管理制度落地执行。

（二）规范全流程数据记录行为，确保数据真实准确

数据记录是数据完整性管理的核心环节，需实现兽

药生产全流程的数据规范化记录。原料采购环节需详细

记录原料名称、规格、生产厂家、检验报告、入库数量、

储存条件等信息；生产加工环节需实时记录各工序的工

艺参数、操作时间、物料用量、设备运行状态等数据，

确保生产过程可复现；检验检测环节需完整记录检测样

品、检测方法、检测数据、检测结果、审核意见等内容
[2]；成品储存与销售环节需记录成品入库数量、储存环

境、销售流向、客户信息等数据。同时规范数据记录形

式，推行电子化记录与纸质记录双轨制，杜绝手工记录

的随意涂改，确保数据的真实性、准确性与可追溯性。

（三）强化数据全生命周期管控，保障数据完整可查

强化兽药生产数据的全生命周期管控，需实现对

数据产生、收集、审核、存储、使用、销毁等各个环

节的闭环管理，从流程上筑牢数据完整性的防线，确保

全流程数据真实可溯、完整可查。在数据产生与收集阶

段，要求各岗位按规范及时记录生产相关数据，专人同

步完成数据收集与整理，避免数据拖延记录、漏记等问

题。审核环节建立多级复核机制，由岗位负责人、质量

管理人员逐层对数据的真实性、准确性、规范性进行审

核，审核签字确认后方可完成归档，从源头规避数据错

误。数据存储环节区分电子化与纸质数据，电子化数据

选用安全稳定的存储介质，搭建异地备份、云端备份的

多重备份机制，防止数据丢失、损坏；纸质数据按类别

规范装订、专人保管，满足兽药行业规定的保存期限要

求。同时明确各岗位数据使用权限，建立严格的数据查

阅、复制审批制度，杜绝未经授权的操作行为；数据销

毁需严格遵循行业制度与企业规定，履行审批流程并做

好详细销毁记录，实现数据从产生到销毁的全程可控、

可追溯。

（四）运用信息化技术手段，提升数据管控效率

运用信息化技术赋能兽药生产数据管理，是突破传

统人工管控局限、提升数据完整性管控效率与精准度的

核心手段，核心在于构建一体化的兽药生产数据管理系

统，实现数据的自动化、智能化管控。针对生产车间、

检验室、仓库、配料间等关键生产岗位，按需配备自动

化数据采集设备与传感装置，实现工艺参数、检测数据、

仓储温湿度、设备运行状态等数据的实时自动采集，直

接上传至管理系统，彻底减少人工录入带来的误差与人

为篡改风险。通过数据管理系统打通各部门、各工序的

信息壁垒，实现各环节数据的实时传输与共享，让生产

全流程数据可视化、可监控 [3]。系统内置智能审核与异

常预警功能，预设数据合规阈值，对超出范围的异常数

据自动发出预警信号，提醒工作人员及时核查原因、处

置问题。同时依托区块链技术的不可篡改、可追溯特性，

将原料采购、核心工艺参数、成品检验结果等关键生产

数据进行上链存储，从技术层面实现数据的防篡改、防

删除，全方位保障兽药生产核心数据的完整性与真实性。

三、兽药生产质量追溯体系的构建路径

（一）搭建全链条追溯框架，明确追溯节点与内容

构建兽药生产质量追溯体系，首先需搭建从原料采

购到成品销售的全链条追溯框架，明确各环节的追溯节

点与核心追溯内容。以兽药产品唯一标识码为追溯主线，

向上追溯至原料供应商，涵盖原料的生产、检验、运输

等信息；中间覆盖兽药生产全流程，包括原料入库、配

料、加工、检验、成品入库等各工序的工艺参数、操作

记录、质量检测数据；向下追溯至终端销售环节，包括

成品销售流向、经销商信息、养殖企业使用信息等。明

确各追溯节点的责任主体与数据上报要求，确保追溯链

条完整、无断点。
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（二）构建一体化追溯信息平台，实现数据共享互通

依托信息化技术构建兽药生产一体化追溯信息平台，

作为质量追溯体系的核心载体，实现各环节追溯数据的

集中管理、共享互通。平台整合企业原料采购管理、生

产过程管理、检验检测管理、成品销售管理等子系统数

据，实现各系统数据的无缝对接；设置产品追溯查询模

块，企业、监管部门、养殖企业可通过产品唯一标识码

查询产品的全流程追溯信息；搭建企业与监管部门的数

据共享通道，实现追溯数据的实时上传，便于监管部门

开展日常监督与应急处置。同时优化平台操作界面，提

升平台的易用性与溯源效率。

（三）统一追溯编码标准，实现产品精准标识

统一的追溯编码标准是实现质量精准追溯的关键，

企业需按照行业规范为每一批次、每一件兽药产品赋予

唯一的追溯标识码，实现“一物一码”或“一批一码”。

追溯标识码需包含产品名称、规格、生产批次、生产日

期、生产厂家等核心信息，采用二维码、条形码等易识

别的编码形式，印制在产品包装的显著位置。同时在原

料入库、生产加工、成品出库等各环节对追溯标识码进

行扫码核验，确保编码与产品信息一一对应，实现产品

从生产到销售的精准标识与全程追踪。

（四）完善追溯体系运行机制，保障体系有效落地

建立健全质量追溯体系的运行机制，确保体系常态

化、规范化运行。成立专门的追溯体系管理小组，负责

追溯平台的日常维护、数据更新、问题排查，协调各部

门做好追溯数据的上报与审核工作；制定追溯体系运行

管理制度，明确各部门的追溯工作责任、数据上报时限、

平台操作规范 [4]；定期开展追溯体系运行检查，及时发

现并解决体系运行过程中的数据缺失、链条断裂等问题。

同时建立追溯体系应急处置机制，当出现产品质量问题

时，启动应急溯源流程，快速调取追溯数据，定位问题

根源，保障追溯体系在应急处置中发挥实效。

结论

兽药生产过程数据完整性管理与质量追溯体系构建

是保障兽药产品质量安全、推动兽药行业高质量发展的

关键举措，二者相辅相成、协同共进，数据完整性管理

为质量追溯体系提供真实、全面的数据源，质量追溯体

系则让数据的价值在质量管控与风险处置中充分体现。

当前兽药生产企业需摒弃重生产、轻管理的理念，通过

完善数据完整性管理制度、规范全流程数据记录、强化

数据全生命周期管控、运用信息化技术手段，提升数据

完整性管理水平；同时搭建全链条追溯框架、构建一体

化追溯信息平台、统一追溯编码标准、完善运行机制，

打造覆盖原料采购、生产加工、检验检测、成品销售的

全流程质量追溯体系。

在兽药行业监管日趋严格的背景下，兽药生产企业

需将数据完整性管理与质量追溯体系建设纳入企业发展

战略，不断优化管理策略与体系架构，推动生产全流程

的规范化、信息化、智能化管控。同时监管部门应加强

引导与监督，推动行业追溯数据的互联互通，形成企业

自律、政府监管、社会监督的质量管控格局，切实保障

兽药产品质量安全，为畜牧业高质量发展与动物源性食

品安全筑牢防线。
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