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引言

生命科学产业处于第四次工业革命转型的风暴中心，面临快速发展的技术和创新。 

质量 4.0 不会取代传统方法；而是会协调人员、文化、技术和流程，以实现组织目
标。之前难以负担的 CAPA 等系统，如今则是协助塑造未来品质的强大且具备主动
性的工具。

成功的纠正和预防措施 (CAPA) 系统并非一体通用的被动式流程，不会造成沉重负
担。CAPA 系统是有效且高效的用户友好型流程，可提高产品质量、安全性与客户
满意度，并满足法规要求。 

本电子书旨在概述如何获得全面性、预测性和主动性的 CAPA 系统，以便促进持续
改进。

 

https://www.spartasystems.com/
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CAPA 
管理

未充分使用纠正和预防措施程序，仍是 FDA 审视观察的最常见结果。将强大的 

CAPA 结构嵌入生命周期流程，能提供系统性方法，以识别担忧或潜在担忧，解
决相关问题，并防止其重复发生。

对于质量管理系统（QMS）成功与否，有效的 CAPA 流程乃关键所在。ISO 和 

FDA 提供了 CAPA 流程的框架，但确定和维护系统化实际系统的责任则最终落
在每个组织的身上。

纠正（被动性）措施

•	即对问题的反应
•	纠正质量事件，并防止其重复发生

预防（主动性）措施

•	识别问题，以防止问题在产品和流程中重复发生

•	� 持续改进，以防止组织中任何可能有相同或相似流程的地方出现相同或
相似的问题 

•	涉及跨职能团队

https://www.spartasystems.com/
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/compliance-actions-and-activities/warning-letters
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三大 CAPA  
构成元素

恰当的 CAPA 系统有助于减少用于支持组织其他部门质量改进计划方面的开支。  

为减少组织的质量问题和降低质量总成本，落实闭环式 CAPA 管理系统至关重要。

打造、构筑和记录完整的 CAPA 系统

建立CAPA 基础

使用 CAPA 进行持续改进

 

1

2

3

https://www.spartasystems.com/
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全面自动化 CAPA 系统的益处

提供集中式数据库，以提高可见性和
效率

识别并启动 CAPA

为相关质量流程提供无缝吻合的可追
溯性，例如变更控制和培训流程

创建自动化工作流，以确保一致性，
减少调查周期，同时改进根因分析

捕获质量流程数据，以改进质量趋势
和管理报告

说明用于改进的行动计划

降低风险

开展根因分析

验证有效性检查

一个全面的自动化 CAPA 系统的好处

CAPA 流程的明确政策应记录在册，且安排员工根据自身工作矩阵而接受相应
培训。确保贵企业的 CAPA 系统为集中式且可控制的系统，以巩固运营，并消
除部门之间的重叠。采取有效方法跟踪所有事故和事件、确保可见性，并提
供事实来源。

1

https://www.spartasystems.com/
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CAPA 基础2
CAPA 流程 提示

受理问题或潜在问题
提供关于问题或潜在问题的基本概念

  • �问题来源包括内部和外部

CAPA 回顾的通知请求

  • �高风险跨职能团队 
（对患者具有损害或潜在损害）
  • �直接参与的风险较低 
（持续改进方法）

CAPA 流程的关键环节在于回顾数据的数量和严重程
度，以确定是否有必要启动 CAPA

  • �执行风险评估
  • �患者参与
  • �发放不合格产品
  • �事件重复发生
  • �影响法规、产品设计或绩效

风险评审
  • �可确定属性、频率和影响的历史数据
  • �质量风险和影响
  • �利用 2x2 矩阵，重点关注高风险和高影响

接受或拒绝 CAPA 请求 
  • 接受并启动 CAPA
  • 拒绝并继续处理不合格产品或投诉

如果无需启动 CAPA，则移至不合格产品或投诉 

  • �记录不需要 CAPA 的理由
  • �如启动 CAPA，通知相关人员

确定 CAPA 团队
  • �如 CAPA 风险较高，应使用跨职能团队
  • �如 CAPA 风险较低，应纳入直接受影响的领域

https://www.spartasystems.com/
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CAPA 基础（续）

CAPA 流程 提示

确定所有需要立即采取的措施
  • 如 CAPA 风险较高，应使用跨职能团队
  • 如 CAPA 风险较低，应纳入直接受影响的领域

分析数据，调查原因

五种常见的根因分析工具：

  • 5 个为什么    
  • 流程图 
  • 鱼骨图
  • 失效模式与影响分析（FMEA）
  • 散点图

措施（变更）的实施

基于预测的措施有助于在事件恶化前防止或监控事件，例如： 

  • 审核供应商
  • 监控和分析负面趋势
  • 开展风险分析
  • 校准控制程序
  • 灾难恢复计划
  • 进行内部审计

传播信息 通知管理团队采取措施 

验证和有效性

该方法可确保措施能解决问题并防止问题重复发生  

  • 设置明确且公正的衡量方法，提供数据范围、数据来源以及可
接受范围

  • 提供关于如何进行验证的详细信息

一旦措施效果不明确或者指标不足时，往往会出现有效性问题

关闭 提交审核并关闭

https://www.spartasystems.com/
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有关持续改进的全部内容

虽然关于应在何时开启 CAPA 尚存在诸多困惑，但各大公司并未
在解决问题和改进问题方面耗费太多时间。使用基于风险的闭环
式 CAPA 流程，包括计划、执行、检查、行动流程，可以降低成
本并提高客户满意度。持续改进是指持续改进产品、流程和服务。 
CAPA 持续改进流程应添加以下措施： 

 

3

跨部门审查根因，并就适当措施达成一致  

倡导强大的质量文化，优先考虑改进和发展 

邀请适合的利益相关者参与其中 

利用 CAPA 系统获享收益，而非仅仅纠错 

推广 CAPA 成果，包括风险治理、程序或流程变更，并记录
相关人员的培训以及培训的有效性 

适当时进行重组 

修改责任 

https://www.spartasystems.com/
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Sparta Systems 隶属于霍尼韦尔，是全球领先的质量管理软件供应商，提供云端和本地部署。近 30 年来，Sparta Systems 始终致力于为生命科学领
域的公司提供创新工具、分析技术和专业知识，协助他们加速实现质量和合规性目标。 

Sparta Systems  |  2000 Water View Drive  |  Suite 300  |  Hamilton, NJ 08691  |  USA  |  www.spartasystems.com

CAPA 
之旅

通过部署此类构成元素，组织可顺利启动 CAPA 流程，并将其作为持续改
进方法，以优化产品质量并改善患者安全。

在防止未来不良事件发生方面，综合型 CAPA 管理系统是公认最有效的系
统，但势必需要耗费一定的时间和资源，而各公司将时间和资源消耗视为
盈收能力的障碍所在。之前难以负担的 CAPA 等系统，如今已是塑造未来
品质的强大且具备主动性的工具。
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