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[bookmark: _Toc26096_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc18671_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc32213][bookmark: _Toc13481_WPSOffice_Level1]口服液车间净化空调系统验证方案
1、 [bookmark: _Toc12164_WPSOffice_Level1]验证概述：
根据《药品生产质量管理规范》2010版要求药品生产企业生产厂房和设备设施的要求进行制定了3号车间净化工程的URS，根据相关的URS进行了设计招标和厂房的建设招标以及净化空调的招标，最终确认由XXX设计院设计，厂房和设备由XXX公司建设和安装，净化空调由XXXX公司提供。
口服液车间Ⅰ线洁净区建设面积约856.5M2，大部分区域吊顶高度约2.8m，局部吊顶高约抬高，洁净室采用防火彩钢板和铝合金圆弧进行转角、吊顶和地面衔接尽可能的避免直角出现，洁净区地面采用艳绿色环氧树脂自流平铺设，洁净区门采用钢制门，观察窗采用双层玻璃设计与彩钢墙面衔接平整，洁净区安全门（玻璃）同样采用双面玻璃设计，该车间的洁净区净化等级根据口服液制剂要求均设计为D级洁净区。
净化空调采室外新风经过初步过滤后进行冷热交换和加湿装置达到洁净区需要的温湿度后进行二次过滤（中效过滤）后通过风管送达各洁净室的进风入口再经过高效过滤器进行最终过滤进入洁净室内，对洁净室内的被污染的空气进行稀释和更替，被污染的空气主要通过回风口和回风管最终回到净化空调内部进行再次净化以节省空调能耗。
净化空调的加热主要通过工业蒸汽与新风加热盘管之间发生热传递来完成对冷空气的加热。制冷主要通过冷冻机组提供冷水与制冷盘管之间发生热量交换完成对热空气的冷却降温。加湿主要通过干蒸汽发生器来完成净化风中的湿度调节。
现依据验证总计划安排，口服液车间净化空调系统需要进行设备设计确认、安装确认、运行确认和性能验证以及自动控制系统的验证，本套净化空调机组为浙江盾安人工环境股份有限公司生产的ZKT22-W50E右型中央净化空调，本套净化空调系统安装在3号车间Ⅰ线外围公用设备区域冷冻站内，本套设备编码为:                           本套设备于2017年10月购置，于20   年   月  日开始安装，于20  年  月  日进行设备的安装、运行确认，于20   年   月  日开始性能验证，本次验证属于本套设备的首次验证，本套系统设计为自动化调节和控制洁净区温度、湿度、风量、消毒时间、周期等减少人力、能源的浪费，日常生产期间采用生产模式（高频）运转，非生产周期时采取休息模式（低频）运行以保障在不生产期间防止发生气流倒灌而污染环境。
[bookmark: _Toc32506_WPSOffice_Level1]二、验证目的：
根据口服液车间净化净化等级（D级洁净区）要求进行了日常需求、净化空调和自动化控制系统的设计、确认、安装、运行后对该套净化系统的净化性能、消毒能力、消毒周期、自净能力和自动控制系统进行验证确认，根据验证过程中的部分数据信息指定相应的警戒线和纠偏限，以保障本套空气净化系统可以满足口服液车间净化等级要求和日常生产需求。
[bookmark: _Toc14437_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc12309]三、验证范围：
本套验证方案主要适用于3号综合制剂车间Ⅰ线口服液两条生产线的净化空调系统和自动化控制系统的设计、安装、运行和性能验证。
[bookmark: _Toc881_WPSOffice_Level1]四、验证流程：
验证前协调会和培训
验证方案实施发现不适宜
审核不通过
验证总计划
起草验证方案
审核验证方案
批准验证方案
验证方案的实施
验证总结
验证总结会
实施过程中的偏差、风险
偏差、风险处理记录/报告
风险管理
验证报告的编写



	①




	②







说明：
起草方案在审核过程中未表明预期验证数据或描述不清时需要进行重新编写或修改后再进行审批执行。
当审批后的方案在执行过程中发现与实际情况不吻合或存在描述性错误时需要进行重新编写或修改后再进行审批执行。
[bookmark: _Toc9590][bookmark: _Toc25524_WPSOffice_Level1]六、验证职责：
1.验证组长：负责验证方案的批准、验证报告的编写与验证的总评价。
2.验证成员：
2.1设备部负责本方案中设备操作管理和维护和本方案的实施以及偏差和风险管理。
2.2生产部负责净化车间的卫生维护和配合设备部门、质量部的取样检测工作。
2.3质量部负责本方案中的检测和检测方法的确认与支持。
[bookmark: _Toc12002_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc5840]七、验证成员组成：
	职责
	部门
	姓名
	职责
	部门
	姓名

	验证组长
	
	
	组员
	设备部
	

	组员
	设备部
	
	组员
	设备部
	

	组员
	设备部
	
	组员
	检测中心
	

	组员
	检测中心
	
	组员
	检测中心
	

	组员
	检测中心
	
	组员
	生产部
	

	组员
	生产部
	
	组员
	生产部
	


[bookmark: _Toc9016_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc21309]八、计划验证周期：
计划验证周期：20   年   月   日至20    年   月   日，完整该项目所有验证实施工作。
[bookmark: _Toc29576_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc7607]九、验证依据：
1. 《药品生产质量管理规范》2010版；
2. 《医药工业洁净室（区）沉降菌的检测方法》GB16294-2010；
3. 《医药工业悬浮粒子检测方法》GBT16292-2010；
4. 《医药工业浮游菌检测方法》GB16293-2010；
5. 《洁净厂房设计规范》GB50073-2013；
6. 《环境空气质量标准》GB3095-2012；
7. 《洁净室施工及验收规范》GB50591-2010；
8. 《臭氧消毒技术规范》1995版；
9. 《药品生产验证指南》2003版；
10. 《通风与空调工程施工质量验收规范》GB50243-2016；
11. 《中国药典》2015版第二部；
12. 《空调标准操作规程》；
13. 《空调消毒标准操作规程》；
14. 《尘埃粒子计数器标准操作规程》；
15. 《浮游菌检测仪标准操作规程》；
16. 《沉降菌检测标准操作规程》；
17. 《恒温培养箱标准操作规程》；
18. 《微生物检测标准操作规程》；
19. 《取样标准操作规程》；
20. 《风速仪标准操作规程》；
21. 《微压计标准操作规程》。
[bookmark: _Toc27512][bookmark: _Toc11726_WPSOffice_Level1]十、HVAC系统结构组成和简要介绍：
该HVAC系统主要采用顶进侧回的方式送排风，整个系统由新风采风段、混合段（初效过滤段）、冷热交换段、风机段、中效过滤段、臭氧发生段、出风段、高效过滤器、回风段、工业蒸汽、乙二醇冷水机组和自动控制系统组成。图示如下：

洁净室
回风段

高效段



中效段
均流段
风机段
新风采风段
初效段
冷热交换段
加湿段

臭氧发生器（内置）

自动控制系统
工业蒸汽
冷水机组


新风采风段：主要有风管和粗滤组成为中央空调提供普通空气。
初效过滤段：主要为中央空调提供较洁净的过滤风。本段过滤装置为板式过滤器。
冷热交换段：主要由换热器和表冷器组成内部为盘管结构为净化风提供适宜的温度。
加湿段：主要由干蒸汽加湿器组成为空调系统湿度不足设定值时给予湿度补偿。
风机段：空调系统的主要空气动力提供设施。
均流段：主要将具有合适的温湿度的初步过滤的空气进行初步分流对中效过滤器尽可能的不产生局部高压，延长中效过滤器的使用寿命。本段主要以导流板为主的结构。
中效过滤段：为空调进风进行进一步净化过滤，本段过滤装置采用袋式过滤器。
臭氧发生段：主要为空调提供阶段性消毒功能，本段主要由臭氧发生器和臭氧浓度探头组成。
出风段：主要为空调至洁净室之间的风向管道。本段主要为镀锌板和保温棉组成。
高效过滤段：主要是空调送风末端净化，本段主要为高效过滤器和散流板组成。
回风段：主要给洁净室提供气流排出通道，本段主要以洁净室内的回风导流口、回风墙通道、回风管组成，回风气流最终回到空调初效段。
冷水机组：主要为净化空调提供冷媒，主要以冷冻机组和凉水塔组成。
工业蒸汽：主要为净化空调提供热源，主要以工业蒸汽锅炉为主组成。
自动控制系统：主要为本套HVAC系统提供各种参数的数据化分析和自动化开关控制，主要由测量元件：感应探头（包括温度、湿度、压差、臭氧浓度和流量计等）、控制元件：数据分析控制器、执行元件：气动开关（阀门）或电动开关（阀门）等组成。
[bookmark: _Toc9160_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc13655]十一、本次确认与验证过程：
1. [bookmark: _Toc320106368][bookmark: _Toc354148913][bookmark: _Toc302202884][bookmark: _Toc289330484]设计确认
[bookmark: _Toc318463548]1.1首先确认URS和设计文件齐全、URS和设计文件是现行版本、URS和设计文件已经批准。按照3号车间净化工程URS（文件编号），在确认记录《先决条件确认》中记录文件名称、文件编号、文件版本和文件状态。再根据确认记录《先决条件确认》中所列出涉及文件、记录等文件名称、文件编号、文件版本和文件状态进行确认。确认结果填写在确认记录《先决条件确认》表内，如有偏差记录在偏差报告中。
1.1.1可接受标准：URS和设计文件齐全，均可查找，URS和设计文件名称、文件编号正确，且为现行版本、URS和设计文件均已经批准。
[bookmark: _Toc317583044][bookmark: _Toc323544171][bookmark: _Toc354148917][bookmark: OLE_LINK16]1.2图纸设计确认：确认设计图纸是否齐全、已签批。确认空调系统JK1-1系统原理图上的信息是否完整、正确。按照3号车间净化工程URS，在《图纸设计确认记录》中记录URS对设计图纸的要求。再根据图纸清单（文件清单或者所有图纸），在《图纸设计确认记录》记录图纸清单的编号，检查图纸的种类是否满足URS的要求。最后根据空调系统原理图，检查图纸信息是否完整正确：房间数据表、系统运行原理、公用工程连接，并将空调系统原理图的信息记录在《图纸设计确认记录》中。
1.2.1可接受标准：设计图纸齐全并已签批；空调系统原理图上信息完整、正确。
[bookmark: _Toc320619554][bookmark: OLE_LINK005][bookmark: _Toc324861280][bookmark: _Toc354148918][bookmark: _Toc320277466]1.3材料规格/参数确认：确认空调系统JK1-1的材料规格和参数是否满足URS要求。按照3号车间净化工程URS，在《材料规格/参数确认》中记录URS名称、URS中对材料规格和参数要求。检查设计文件，在《材料规格/参数确认》中记录设计文件对材料规格/参数要求描述，以及设计文件参考号。
1.3.1可接受标准：空调系统材料规格/参数满足URS的要求。
[bookmark: _Toc354148919][bookmark: _Toc323544173][bookmark: _Toc317583046]1.4设计/运行参数确认：确认空调系统设计/运行参数与URS要求一致。根据3号车间净化工程URS，在《设计/运行参数确认》中记录URS名称、URS中关于设计/运行参数要求。检查设计文件，在《设计/运行参数确认》中记录设计文件对设计/运行参数描述，以及设计文件参考号。
1.4.1可接受标准：空调系统设计文件设计/运行参数与URS中要求一致。
[bookmark: _Toc323544174][bookmark: _Toc354148920][bookmark: _Toc317583047][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK7]1.5安全确认：确认空调系统安全方面要求与URS中要求一致。根据3号车间净化工程URS，在《安全确认》中记录安全方面要求。检查设计文件，在《安全确认》中记录设计文件对安全描述，以及设计文件参考号。
1.5.1可接受标准：空调系统设计文件安全要求与URS要求一致。
[bookmark: _Toc184106742][bookmark: _Toc317059884][bookmark: _Toc354148921]1.6偏差处理
如设计确认执行过程中出现任何偏差，需按照《偏差处理标准操作规程》，文件编号，版本：处理。对设计确认中出现每个偏差都要给予一个唯一的编号并记录在偏差报告里。在偏差清单中汇总所有的偏差，并注明解决日期。如有需要可复印偏差报告。
[bookmark: _Toc297722179][bookmark: _Toc332014105][bookmark: _Toc354148922][bookmark: _Toc184106745]1.7变更控制
如设计确认中存在变更，需按照《变更控制标准操作规程》文件，文件编号：，版本：进行控制并提交报告，变更控制表将被收集。
[bookmark: _Toc323589779][bookmark: _Toc354148923][bookmark: _Toc332014106]1.8设计确认记录
执行本方案并完成了纠正措施之后，将生成一份最终报告。将编写对所获得结果的总结，并根据这些结果得出结论。并由负责验证的复核人及批准人做出正式的接受/拒绝验证结果的决定。
                  口服液车间净化空调系统验证方案         编码：XXXX-005-19
                   口服液车间净化空调系统验证方案         编码：XXXX-005-19
[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: _Toc184106757] 
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[bookmark: _Toc60035968]确认记录
[bookmark: _Toc8233_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc1496_WPSOffice_Level1]先决条件确认
	[bookmark: _Toc184106750]序号
	文件名称
	文件编号
	文件版本
	文件状态
	确认人签字/日期

	1. 
	空调系统用户需求说明
	
	
	□批准
□未批准
	

	2. 
	暖通专业设计说明
	
	
	□批准
□未批准
	

	3. 
	空调机组操作手册
	
	
	□批准
□未批准
	

	4. 
	暖通专业图纸目录
	
	
	□批准
□未批准
	

	5. 
	风口布局图
	
	
	□批准
□未批准
	

	6. 
	风管布局图
	
	
	□批准
□未批准
	


	备注/偏差



	结论：


□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	








确认记录
[bookmark: _Toc9605_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc27147_WPSOffice_Level1]培训确认
	序号
	文件名称
	文件编号
	版本号

	1． 
	
	
	

	2． 
	
	
	

	3． 
	
	
	

	4． 
	
	
	

	5． 
	
	
	

	6． 
	
	
	

	姓名
	部门/职位
	培训效果
	是否填写培训记录
	结果
	确认人签字/日期

	
	
	□合格  □不合格
	□是 □否
	□合格 □不合格
	

	
	
	□合格  □不合格
	□是 □否
	□合格 □不合格
	

	
	
	□合格  □不合格
	□是 □否
	□合格 □不合格
	

	
	
	□合格  □不合格
	□是 □否
	□合格 □不合格
	

	
	
	□合格  □不合格
	□是 □否
	□合格 □不合格
	

	
	
	□合格  □不合格
	□是 □否
	□合格 □不合格
	

	
	
	□合格  □不合格
	□是 □否
	□合格 □不合格
	

	
	
	□合格  □不合格
	□是 □否
	□合格 □不合格
	

	
	
	□合格  □不合格
	□是 □否
	□合格 □不合格
	

	
	
	□合格  □不合格
	□是 □否
	□合格 □不合格
	

	备注/偏差





	结论：

□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	




确认记录
[bookmark: _Toc385_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc15279_WPSOffice_Level1]图纸确认
	序号
	URS描述
	设计图纸描述
	设计图纸参考号
	设计图纸符合性
（是/否）
	确认人签字/日期

	1. 
	
	
	
	□是    □否
	

	2. 
	
	
	
	□是    □否
	

	3. 
	
	
	
	□是    □否
	

	备注/偏差



	结论：

                       □合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	




确认记录
[bookmark: _Toc1341_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc14928_WPSOffice_Level1]材料规格/参数确认
	序号
	URS描述
	设计文件描述
	设计文件参考号
	设计文件符合性
（是/否）
	确认人签字/日期

	1． 
	
	
	
	□是    □否
	

	2． 
	
	
	
	□是    □否
	

	3． 
	
	
	
	□是    □否
	

	备注/偏差


	结论：


                       □合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	








确认记录
[bookmark: _Toc24417_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc22785_WPSOffice_Level1]设计/运行参数确认
	序号
	URS描述
	设计文件描述
	设计文件参考号
	设计文件符合性（是/否）
	确认人签字/日期

	1. 
	
	
	
	□是  □否
	

	2. 
	
	
	
	□是  □否
	

	3. 
	
	
	
	□是  □否
	

	备注/偏差


	结论：


□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	








确认记录
[bookmark: _Toc5595_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc21348_WPSOffice_Level1]安全确认
	序号
	URS描述
	设计文件描述
	设计文件参考号
	设计文件符合性
（是/否）
	确认人签字/日期

	1． 
	
	
	
	□是 □否
	

	2． 
	
	
	
	□是 □否
	

	备注/偏差


	结论：

□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	










确认记录
[bookmark: _Toc1257_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc11852_WPSOffice_Level1]各房间的设计参数表
	房间编号
	房间名称
	洁净级别
	房间面积（m2）
	吊顶标高（m）
	压力（Pa）
	房间温度（℃)
	房间湿度(%)
	送风量（m3）
	回/排风量(m3)

	
	缓冲间
	D
	
	
	/
	18～26
	45～65
	
	

	
	男一更
	D
	
	
	10
	18～26
	45～65
	
	

	
	男二更
	D
	
	
	15
	18～26
	45～65
	
	

	
	手消毒间
	D
	
	
	20
	18～26
	45～65
	
	

	
	女一更
	D
	
	
	10
	18～26
	45～65
	
	

	
	女二更
	D
	
	
	15
	18～26
	45～65
	
	

	
	洗衣间
	D
	
	
	15
	18～26
	45～65
	
	

	
	洁净区走廊
	D
	
	
	25
	18～26
	45～65
	
	

	
	洁具间
	D
	
	
	25
	18～26
	45～65
	
	

	
	CIP间
	D
	
	
	15
	18～26
	45～65
	
	

	
	废弃物出口
	D
	
	
	20
	18～26
	45～65
	
	

	
	缓冲间
	D
	
	
	15
	18～26
	45～65
	
	

	
	暂存间
	D
	
	
	30
	18～26
	45～65
	
	

	
	初配间
	D
	
	
	30
	18～26
	45～65
	
	

	
	冷藏间
	D
	
	
	30
	18～26
	45～65
	
	

	
	分离过滤间
	D
	
	
	30
	18～26
	45～65
	
	

	
	精配间
	D
	
	
	30
	18～26
	45～65
	
	

	
	灌装间
	D
	
	
	30
	18～26
	45～65
	
	

	
	灌装后室
	D
	
	
	25
	18～26
	45～65
	
	

	
	铝盖存放间
	D
	
	
	30
	18～26
	45～65
	
	

	
	中控间
	D
	
	
	30
	18～26
	45～65
	
	

	
	称量间
	D
	
	
	20
	18～26
	45～65
	
	

	
	洗瓶间
	D
	
	
	30
	18～26
	45～65
	
	

	
	工器具存房间
	D
	
	
	25
	18～26
	45～65
	
	

	
	物料存放间
	D
	
	
	30
	18～26
	45～65
	
	

	
	工器具清洗间
	D
	
	
	20
	18～26
	45～65
	
	

	
	外清间
	/
	
	
	/
	18～28
	/
	
	

	
	理瓶间
	CNC
	
	
	/
	18～28
	/
	
	

	
	废弃物暂存间
	/
	
	
	/
	18～28
	/
	
	

	确认人/日期
	
	复核人/日期
	







确认记录
[bookmark: _Toc7356_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc5900_WPSOffice_Level1]偏差清单
	偏差编号
	偏差日期
	确认记录号
	描述
	纠偏措施
	确认人签字/日期

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	





                                            口服液车间净化空调系统验证方案                             编码：XXXX-005-19

[bookmark: _Toc4354_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc10577_WPSOffice_Level1]2.安装确认：
为检查和证明空调系统是按照相应设计文件以及生产商/供应商提供安装手册要求进行安装，各部件安装正确，能够满足GMP2010版要求。安装确认将确定支持文件、质量文件存在；仪器仪表已经过校准。安装确认检查的结果将按照本方案进行记录。
[bookmark: _Toc323589755][bookmark: _Toc332275868][bookmark: _Toc354150671][bookmark: _Toc332209125][bookmark: _Toc332275821]2.1安装确认项目：
[bookmark: _Toc226_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc8742_WPSOffice_Level1]2.1.1安装就位确认；
[bookmark: _Toc2907_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc10536_WPSOffice_Level1]2.1.2空调机组装配确认；
[bookmark: _Toc32338_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc23829_WPSOffice_Level1]2.1.3风管平面布局确认；
[bookmark: _Toc17459_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc22056_WPSOffice_Level1]2.1.4仪器仪表校准确认；
[bookmark: _Toc22180_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc6937_WPSOffice_Level1]2.1.5 HEPA过滤器安装确认；
[bookmark: _Toc5770_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc2808_WPSOffice_Level1]2.1.6公用系统连接确认
[bookmark: _Toc332275869][bookmark: _Toc318463545][bookmark: _Toc332209126][bookmark: _Toc332275822][bookmark: _Toc323589756][bookmark: _Toc354150672][bookmark: _Toc332209127][bookmark: _Toc332275870][bookmark: _Toc332275823][bookmark: _Toc323589757][bookmark: _Toc318463546]2.2安装确认检测：确认现场验收报告已经完成并审批。如果存在遗留尾项，遗留尾项应当不得影响安装确认进行。确认设计确认记录已经完成并审批。如果存在未关闭的偏差，偏差不得影响安装确认的进行。检查空调系统现场验收报告，记录报告名称，报告编号，报告批准日期以及是否存在遗留尾项，如存在遗留尾项，需填写遗留尾项名称、遗留尾项编号，对遗留尾项进行简述并判定是否影响安装确认执行；检查空调系统设计确认记录，记录报告名称，报告编号，报告批准日期以及是否存在未关闭的偏差；如存在未关闭的偏差，需填写偏差名称、偏差编号，对偏差进行简述并判定是否影响安装确认执行。
2.2.1可接受标准：现场验收确认记录已经完成并审批，且设计确认记录已经完成并审批。
[bookmark: _Toc354150675][bookmark: _Toc332209130][bookmark: _Toc332275873][bookmark: _Toc332275826][bookmark: _Toc332275824][bookmark: _Toc332275871][bookmark: _Toc332209128][bookmark: OLE_LINK49][bookmark: OLE_LINK50]2.2.2文件确认：确认用于检查、安装、维修所需文件的完整性、可读性；确认用于检查、安装、维修所需文件的存放位置。在《文件确认》中列出用于空调系统检查、安装、维修所需所有技术文件、图纸名称。根据文件名称，核实文件是否完整可读。记录文件编号、版本，以及文件存放地点。
[bookmark: _Toc332275827][bookmark: _Toc323589761][bookmark: _Toc354150677][bookmark: _Toc332275874][bookmark: _Toc332209131][bookmark: _Toc297722177]2.2.3可接受标准：所有文件都是完整的、可读的；所提供的图纸应标有“竣工”标记。
[bookmark: OLE_LINK79]2.3安装就位确认：确认空调系统已完成安装，送风区域与设计保持一致。采取复印图纸的办法将夹层空调送风管平面图和空调系统分区平面图各复印一份 ，检查空调系统的送风区域和空调机组的安装位置是否与图纸保持一致。用黄色荧光笔标出现场布局情况与图纸保持一致的部分。用红色荧光笔标出现场布局情况同图纸不一致的部分，并注明偏差的情况，签上姓名和日期。确认人和复核人应在检查过的图上签名并标注日期，并附在报告中。对空调系统安装情况进行整体性检查，检查项目应包含：空调机组内部是否已完成清洁，无可见杂物；空调机组内初效过滤器、中效过滤器和高中效过滤器是否已完成安装，目检无松动、脱落或短路的风险；空调机组所需的公用工程是否已连接，包括动力用电，照明用电，蒸汽，冷冻水，排水系统等；空调机组与送、回、排风风管系统之间是否连接完好；送、回、排风风管系统是否连接完好，无明显部件缺失或开口；送风房间内高效过滤器是否已完成安装；压差表、温湿度计等仪表是否已完成安装。
2.3.1可接受标准：空调系统按照规定的位置进行安装；空调系统安装完整牢固。
[bookmark: _Toc354150678]2.4空调机组装配确认：确认空调机组内部装配情况与设计图纸保持一致。通过复印一份空调机组装配图，检查空调机组各主要部件的安装位置与装配顺序是否与图纸保持一致。在空调机组装配图上标示已检查部分。用黄色荧光笔标出各主要部件装配情况同空调机组装配图一致的部分。用红色荧光笔标出现各主要部件装配情况同空调机组装配图不一致的部分，在图上注明偏差的情况，签上姓名和日期。确认人和复核人应在检查过的空调机组装配图上签名并标注日期，并附在报告中。
[bookmark: _Toc20917_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc18139_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc354150679]2.4.1可接受标准：空调机组内部装配情况与设计图纸保持一致。
[bookmark: OLE_LINK72][bookmark: OLE_LINK71]2.5风管平面布局确认：确认空调系统送、回、排风风管及相关附件的安装情况与设计图纸保持一致。通过复印图纸的方法对夹层空调送风管平面图、夹层空调回风管平面图、空调排风、防排烟平面图、吊顶风口平面图平面布局图、空调回风平面图布局图等进行检查新风、送风风管的分支布局情况和风管上各主要部件（包括静压箱、风阀、防火阀等）的安装位置是否与图纸保持一致，检查回风风管的分支布局情况和风管上各主要部件（包括风阀等）的安装位置是否与图纸保持一致，检查排风风管的分支布局情况和风管上各主要部件（包括风阀、防火阀等）的安装位置是否与图纸保持一致，检查各送风风口的安装位置是否与图纸保持一致，检查各回风风口的安装位置是否与图纸保持一致。，空调系统各平面布局图上标示已检查部分。用黄色荧光笔标出现场布局安装情况同空调系统各平面布局图一致的部分。用红色荧光笔标出现场布局安装情况同空调系统各平面布局图不一致的部分，并注明偏差的情况，签上姓名和日期。确认人和复核人应在检查过的各空调系统平面布局图上签名并标注日期，并附在报告中。
[bookmark: _Toc332275834][bookmark: _Toc332209138][bookmark: _Toc320619556][bookmark: _Toc320277468][bookmark: _Toc332275881][bookmark: _Toc354150680][bookmark: _Toc323589766]2.5.1可接受标准：空调系统现场布局情况与竣工版空调系统平面布局图一致；阀门、管道等部件按照空调系统平面布局图安装一致。
2.6仪器仪表校准确认：确认空调系统仪器仪表经过校准，且在有效期内，确认安装确认使用仪器仪表经过校准，且在有效期内。在《仪器仪表校验情况检查表》中记录空调系统系统/设备仪器仪表名称、编号、型号、用途、校准证书编号、校准日期以及下次校准日期，并附上仪器校准证明。并检查是否能够追溯到中国国家计量基准。在《仪器仪表校验情况检查表》中记录空调系统安装确认使用的仪器仪表名称、编号、型号、用途、校准证书编号、校准日期以及下次校准日期，并附上仪器校准证明。检查是否能够追溯到中国国家计量基准。
2..6.1可接受标准：空调系统仪器仪表均经过校准，且在有效期内。安装确认所用仪器仪表均经过校准，且在有效期内。用于校准的计量标准至少应该能够追溯到中国国家计量基准。
[bookmark: _Toc354150681]2.7 HEPA过滤器安装确认：确认HEPA过滤器安装信息完整， HEPA过滤器效率等级与设计相符。同样通过复印图纸的方法复印一份Ⅰ线吊顶风口平面图，现场检查送风口各高效过滤器安装情况。在《HEPA过滤器安装记录》中记录风口编号、高效过滤器品牌、规格、序列号、效率等级等信息。在图纸上标示已检查部分：高效过滤器安装情况同平面布局图一致用黄色荧光笔标出，安装情况同平面布置图不一致则用红色荧光笔标出，并注明偏差的情况；在检查过的图纸上签名并标注日期，将图纸和高效过滤器安装记录一并以附件附上。检查各高效过滤器序列号对应的高效过滤器效率等级证书，并附在报告中。
2.7.1可接受标准：HEPA过滤器安装信息完整，HEPA过滤器效率等级与设计相符。
[bookmark: _Toc354150682]2.8公用系统连接确认：确认空调系统运行需要的公用系统已经正确连接；确认空调系统运行需要的公用系统的参数符合设计要求。按照空调系统的公用工程需求说明，在《公用系统连接确认》中列出运行需要的公用系统及参数。现场检查各公用系统是否正确连接，记录公用系统运行参数是否符合设计要求。
2.8.1可接受标准：空调系统运行需要的公用系统已经正确连接；空调系统运行需要的公用系统的参数符合设计要求。
[bookmark: _Toc332275845][bookmark: _Toc332209149][bookmark: _Toc332275892][bookmark: _Toc354150685]2.9安装确认总结
执行本方案并完成了纠正措施之后，将生成一份最终报告。将编写对所获得结果的总结，并根据这些结果得出结论。并由负责验证的复核人及批准人做出正式的接受/拒绝验证结果的决定。
                   口服液车间净化空调系统验证方案          编码：XXXX-005-19

确认记录
[bookmark: _Toc799_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc9421_WPSOffice_Level1]先决条件确认
	现场验收检测/调试文件状态

	报告名称
	报告编号
	批准日期
	是否存在遗留尾项
	确认人签字/日期

	
	
	
	□是     □否
	

	遗留尾项分析

	遗留尾项名称
	遗留尾项编号
	简述
	是否影响安装确认执行
	确认人签字/日期

	
	
	
	□是     □否
	

	设计确认文件状态

	报告名称
	报告编号
	批准日期
	是否有未关闭偏差
	确认人签字/日期

	
	
	
	□是     □否
	

	未关闭偏差分析

	偏差名称
	偏差编号
	简述
	是否影响安装确认执行
	确认人签字/日期

	 
	
	
	□是     □否
	

	备注/偏差


	结论：



    □合格      □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	


[image: C:\Users\mouku\AppData\Local\Temp\WeChat Files\139433762868643130.png]            必康制药新沂集团控股有限公司
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确认记录
[bookmark: _Toc17392_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc16753_WPSOffice_Level1]文件确认
	序号
	文件名称
	是否完整可读
	文件编号
	版本
	是否有“竣工”标记
	存放地点
	结果
	确认人签字/日期

	1. 
	暖通图例、采用标准图及设计说明
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	2. 
	暖通施工说明
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	3. 
	暖通空调设备表
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	4. 
	暖通空调设备表
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	5. 
	暖通设备材料表
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	6. 
	Ⅰ线采暖、加热、加湿及供冷平面图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	7. 
	空调加热、加湿及供冷系统原理图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	8. 
	Ⅰ线空调系统分区平面图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	9. 
	Ⅰ线空调回风平面图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	10. 
	Ⅰ线吊顶风口平面图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	11. 
	Ⅰ线空调房间压力分布平面图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	12. 
	Ⅰ线夹层空调送风管平面图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	13. 
	Ⅰ线夹层空调回风管平面图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	14. 
	Ⅰ线空调排风、防排烟平面图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	15. 
	Ⅰ线空调机房通风、空调大样图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	16. 
	Ⅰ线空调机房剖面图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	17. 
	JK1-1空调系统原理图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	组合式空调机组

	1． 
	空调机组操作维护手册
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	2． 
	设备外形尺寸图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	3． 
	设备横剖面图和装配图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	4． 
	详细的电气布置图和接点图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	5． 
	空调机组零部件清单
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	6． 
	空调机组仪器仪表清单
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	7． 
	完善后的空调机组数据表
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	8． 
	空调机组合格证明文件
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	9． 
	压差表校准证书
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	排风机组

	1. 
	空调机组操作维护手册
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	2. 
	设备外形尺寸图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	3. 
	设备横剖面图和装配图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	4. 
	详细的电气布置图和接点图
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	5. 
	空调机组零部件清单
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	6. 
	空调机组仪器仪表清单
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	7. 
	完善后的空调机组数据表
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	8. 
	空调机组合格证明文件
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	9. 
	压差表校准证书
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	安装记录

	10. 
	风管清洗记录
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	11. 
	风管漏风、漏光检测记录
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	12. 
	HEPA过滤器安装记录
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	13. 
	风管空吹记录
	□是   □否
	
	
	□是  □否
	
	□合格 □不合格
	

	备注/偏差


	结论：



□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	




确认记录
[bookmark: OLE_LINK007][bookmark: _Toc4226_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc32389_WPSOffice_Level1]安装就位确认
	序号
	确认内容
	实际情况描述
	结果
	确认人签字/日期

	组合式空调机组

	1． 
	复印Ⅰ线夹层空调送风管平面图，检查空调机组的安装位置是否与图纸保持一致
	
	□合格 □不合格
	

	2． 
	空调机组内部是否已完成清洁，无可见杂物
	
	□合格 □不合格
	

	3． 
	空调机组内初效过滤器、中效过滤器和高中效过滤器是否已完成安装，目检无松动、脱落或短路的风险。
	
	□合格 □不合格
	

	4． 
	空调机组所需的公用工程是否已连接，包括动力用电，照明用电，蒸汽，冷冻水，排水系统等。
	
	□合格 □不合格
	

	5． 
	空调机组与送、回、排风风管系统之间是否连接完好。
	
	□合格 □不合格
	

	排风机组

	1. 
	复印Ⅰ线夹层空调送风管平面图，检查空调机组的安装位置是否与图纸保持一致
	
	□合格 □不合格
	

	2. 
	空调机组内部是否已完成清洁，无可见杂物
	
	□合格 □不合格
	

	3. 
	空调机组内高中效过滤器是否已完成安装，目检无松动、脱落或短路的风险。
	
	□合格 □不合格
	

	4. 
	空调机组所需的公用工程是否已连接，包括动力用电，照明用电等。
	
	□合格 □不合格
	

	5. 
	空调机组与排风风管系统之间是否连接完好。
	
	□合格 □不合格
	

	空调系统

	1． 
	复印一份空调系统分区平面布局图，检查空调系统的送风区域是否与图纸保持一致。
	
	□合格 □不合格
	

	2． 
	送、回、排风风管系统是否连接完好，无明显部件缺失或开口。
	
	□合格 □不合格
	

	3． 
	送风房间内高效过滤器是否已完成安装。
	
	□合格 □不合格
	

	4． 
	压差表、温湿度计等仪表是否已完成安装。
	
	□合格 □不合格
	

	备注/偏差


	结论：
□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	




[bookmark: _Toc329258745][bookmark: _Toc329251718][bookmark: _Toc327134308]确认记录
[bookmark: _Toc11004_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc4904_WPSOffice_Level1]空调机组装配确认
	序号
	确认内容
	实际情况描述
	结果
	确认人签字/日期

	组合式空调机组

	1. 1
	复印一份空调机组装配图，检查空调机组各主要部件的安装位置与装配顺序是否与图纸保持一致
	
	□合格
□不合格
	

	排风机组

	2. 1
	复印一份空调机组装配图，检查空调机组各主要部件的安装位置与装配顺序是否与图纸保持一致
	
	□合格
□不合格
	

	备注/偏差



	结论：




□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	










确认记录
[bookmark: _Toc20947_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc25713_WPSOffice_Level1]风管平面布局确认
	序号
	确认内容
	实际情况描述
	结果
	[bookmark: OLE_LINK84][bookmark: OLE_LINK85]确认人签字/日期

	1. 
	复印一份夹层空调送风管平面图，检查新风、送风风管的分支布局情况和风管上各主要部件（包括静压箱、风阀、防火阀等）的安装位置是否与图纸保持一致
	
	□合格
□不合格
	

	2. 
	复印一份夹层空调回风管平面图，检查回风风管的分支布局情况和风管上各主要部件（包括风阀等）的安装位置是否与图纸保持一致。
	
	□合格
□不合格
	

	3. 
	复印一份空调排风、防排烟平面图，检查排风风管的分支布局情况和风管上各主要部件（包括风阀、防火阀等）的安装位置是否与图纸保持一致。
	
	□合格
□不合格
	

	4. 
	复印一份吊顶风口平面图平面布局图，检查各送风风口的安装位置是否与图纸保持一致
	
	□合格
□不合格
	

	5. 
	复印一份空调回风平面图布局图，检查各回风风口的安装位置是否与图纸保持一致。
	
	□合格
□不合格
	

	备注/偏差


	结论：


□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	


[bookmark: _Toc327134317][bookmark: OLE_LINK010]
[bookmark: _Toc752_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc32179_WPSOffice_Level1]
《仪器仪表校验情况检查表》
	序号
	仪器仪表名称
	型号
	用途
	校准证书编号
	校准日期
	下次校准日期
	结果
	确认人签字/日期

	1． 
	
	
	
	
	
	
	□合格
□不合格
	

	2． 
	
	
	
	
	
	
	□合格
□不合格
	

	3． 
	
	
	
	
	
	
	□合格
□不合格
	

	4． 
	
	
	
	
	
	
	□合格
□不合格
	

	5． 
	
	
	
	
	
	
	□合格
□不合格
	

	6． 
	
	
	
	
	
	
	□合格
□不合格
	

	备注/偏差

	结论：


□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	


[bookmark: OLE_LINK100]
确认记录9 
[bookmark: _Toc6780_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc9583_WPSOffice_Level1]HEPA过滤器安装确认
	序号
	名称
	型号规格
	序列号
	证书编号
	过滤级别/过滤效率
	设计标准
	结果
	确认人签字/日期

	1. 
	
	
	
	
	
	
	□合格
□不合格
	

	2. 
	
	
	
	
	
	
	□合格
□不合格
	

	3. 
	
	
	
	
	
	
	□合格
□不合格
	

	4. 
	
	
	
	
	
	
	□合格
□不合格
	

	备注/偏差



	结论：

□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	


                         

确认记录
[bookmark: _Toc7710_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc25820_WPSOffice_Level1]公用系统连接确认
	序号
	连接的公用设施
	连接检查结果
	使用要求
	实际情况
	结果
	确认人签字/日期

	组合式空调机组

	1． 
	加热蒸汽
	□合格
□不合格
	DN50，0.2Mpa
	
	□合格
□不合格
	

	2． 
	加湿蒸汽
	□合格
□不合格
	DN50，0.1Mpa
	
	□合格
□不合格
	

	3． 
	冷凝水
	□合格
□不合格
	DN40
	
	□合格
□不合格
	

	4． 
	冷冻进水
	□合格
□不合格
	DN50，7~12℃
	
	□合格
□不合格
	

	5． 
	冷冻回水
	□合格
□不合格
	DN50，
	
	□合格
□不合格
	

	6． 
	电源
	□合格
□不合格
	三线四线制
	
	□合格
□不合格
	

	排风机组

	1. 1.
	电源
	□合格
□不合格
	三线四线制
	
	□合格
□不合格
	

	备注/偏差




	结论：

□合格  □不合格
	确认人签字/日期
	

	
	复核人签字/日期
	







[bookmark: _Toc379620189]3.运行确认：通过设计和安装确认后开启空调系统进行部分数据信息和功能设计进行确认的过程，整个过程采取静态确认。
3.1前提确认：确认设计确认记录和安装确认记录已经完成并审批，如存在未关闭的偏差，偏差不影响运行确认的进行；确认空调系统仪器仪表在有效期内。检查空调系统设计确认记录和安装确认记录，记录报告名称，报告编号，报告批准日期以及是否存在未关闭的偏差，如存在未关闭的偏差，需填写偏差名称、偏差编号，对偏差进行简述并判定是否影响运行确认执行。
3.1.1可接受标准：设计确认记录和安装确认记录已经完成并审批，未存在偏差或存在的偏差不影响运行确认的执行。空调系统仪器仪表均经过校准，且在有效期内。
[bookmark: _Toc379620196][bookmark: _Toc332014092]3.2风量和换气次数确认：确认洁净房间各送风口风量，房间总送风量和换气次数满足要求。空调系统在正常工况运行，系统运行稳定，各房间所有门是关闭状态，使用经过校准的风速仪测量房间各风口的送风量，记录检测数据。主要通过洁净室的相对静压差与换气次数进行验证，过程中采用微压计和风速仪进行检测。风速仪检测结果:高效送风口平均风速不小于0.36至0.54m/s，换气次数10至15次/min。因送风口高效出风口均为正方形，每一个出风口选7个检测点，7个检测点均匀分布于出风口平面上，读取并记录测量结果。风速计算：某一送（回）风口的平均风速V=（V1+V2+……Vn）/N，其中V1、V2、……Vn为某一送风口的测点的风速（米/秒），N为测点次数。检测结果填写在《风量和换气次数确认》表内，如有偏差记录在偏差报告中。
风量的计算：
某洁净室的总送（回）风量米2/小时
L=3600∑VK×S
式中∑VK某洁净室所有的送（回）风口的平均风速（米/秒）
S某洁净室所有的送(回)风口的有效面积（米2）
进风口风速取样点分布示意图：③
⑦
⑥
⑤
④
②
①

[image: 散流板]
3.2.1可接受标准：各风口实际送风量与设计送风量的偏差为±15%；房间实际送风量与设计风量的允许偏差为0～20%；房间实际换气次数与设计换气次数的允许偏差为0~20%。
[bookmark: _Toc379620197][bookmark: _Toc320619555][bookmark: _Toc323589765][bookmark: _Toc320277467]3.3风速确认：确认各房间送风的总风速满足GMP要求。风速仪在正常工况运行，且运行稳定。以高效初效过滤器的出风面上布置7个检测点，风速检测点位于距初效过滤器表面15cm～30cm处的平面上使用经过校准的风速仪测量送风单元的送风风速，记录检测数据。送风单元的平均风速=各检测点风速之和/检测点数。各检测点实测风速和单元平均风速的偏差=（实测风速-单元平均风速）/单元平均风速。总体平均风速=各单元平均风速之和/单元总数，各单元平均风速和总体平均风速的偏差=（各单元平均风速-总体平均风速）/总体平均风速。检测结果填写在《风速确认》表内，如有偏差记录在偏差报告中。具体检测点与进风口风速取样点分布示意图一致。
3.3.1可接受标准：各点风速在0.36~0.54 m/s之间，每个测点应在平均风速的士20％范围内，每个单元平均风速在总体平均风速的士20％范围内。
[bookmark: _Toc379620198]3.4压差确认：确认空调系统各房间的压差满足GMP要求和设计要求。空调系统运行于正常运行模式，已完成HVAC系统调试平衡，系统运行稳定。除与空调机组连锁启动的设备外，其它生产及辅助设备不得开启，风量/换气次数/风速检测已完成，并且检测结果为合格的，且确保房间的所有门是关闭状态。检测相邻房间之间的压差，比对检测数据与可接受标准，将检测结果记录在确认记录中。相连房间指的是两房间之间有相连通的门或其他通道，例如：传递窗、传送轨道等。检测范围应包括：洁净区与非洁净区的相邻房间之间、相同洁净级别，但有压差需求的相邻房间之间。当待检测房间内有独立排风设备时，确认待检测压差控制单元所在房间的独立排风设备处于关闭状态，检测相邻房间之间的压差，比对检测数据与可接受标准，将检测结果记录在确认记录中。打开该房间内的独立排风设备，记录房间压差变化情况和压差控制单元动作情况。待房间压差稳定后，检测相邻房间之间的压差，比对检测数据与可接受标准，将检测结果记录在确认记录中。关闭该房间内的独立排风设备，记录房间压差变化情况和压差控制单元动作情况。待房间压差稳定后，检测相邻房间之间的压差，确认该压差数据与设计值相符。检测结果填写在《压差确认》表内，并将发现的偏差记录在偏差报告中。
3.4.1可接受标准：洁净区和非洁净区的压差≥10Pa；相邻相同级别房间之间的压差符合设计要求一般不小于5Pa；空调系统各房间压差控制单元在房间压差出现异常时可正常启动。
[bookmark: _Toc379620199]3.5环境温湿度确认：确认房间温湿度满足要求。确认风量/换气次数/风速检测检测、空调系统在空调自控的控制下至少运行12小时，各项状况已稳定且已完成。测量点分布：房间面积≤50m2的洁净房间布置5个测量点；房间面积>50m2的洁净房间，面积每增加20~50m2，房间增加3~5个测量点；其中房间中心布置一个测量点，测点距外墙表面0.5m以外处，测量点高度选择距离地面0.8m处，洁净走廊按长度平均分布测量点，按以上要求进行温湿度测量点布置，详见《温湿度测量点布局图》。检测时，温湿度计的检测位置应尽可能的接近《温湿度测量点布局图》中已确定的测量点位置。将检测结果记录在确认记录中。检测结果填写在《环境温湿度确认》表内。并将发现的偏差记录在偏差报告中。
3.5.1可接受标准：各房间环境的温湿度检测数据平均值应满足设计要求：温度范围18~26℃；相对湿度范围45~65%。
[bookmark: _Toc379620200]3.6高效过滤器检漏确认：确认系统高效过滤器最大透过率符合要求。空调系统运行稳定且风量和压差检测完成，且检测结果合格。将气溶胶发生器的发烟软管和静压箱的发尘口进行对接，启动气溶胶发生器，向高效过滤器上游注入PAO气溶胶烟雾。将光度计的取样软管和静压箱的上游浓度取样口进行对接，启动光度计，切换到上游浓度检测档，检测高效过滤器上游气溶胶的浓度。调整气溶胶发生器，使高效过滤器上游气溶胶烟雾浓度达到10-30μg/l，将光度计检测到的高效过滤器上游气溶胶烟雾浓度定义为100%。将光度计切换到“0”档，当无气溶胶烟雾的样品空气通过光度计时，将光度计读数归零。将光度计切换到下游浓度检测档，使用扫描探头扫描高效过滤器下游浓度，扫描范围包括高效过滤器滤材、过滤器边框、静压箱及密封处。扫描过程中，应进行锯齿型有重叠扫描以保证所有检测区域均被检查。扫描过程中，扫描探头距离高效过滤器出风面约3cm左右，扫描速度不宜超过5cm/s。全程记录高效过滤器的透过率。记录每个高效过滤器的最大透过率，将检测数据及数据曲线图附在报告中。检测结果填写在《高效过滤器检漏确认》表内，如有偏差记录在偏差报告中。
[bookmark: _Toc6279_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc2612_WPSOffice_Level1]3.6.1可接受标准：高效过滤器的最大透过率不大于0.01%。
[bookmark: _Toc323754476][bookmark: _Toc379620201][bookmark: _Toc332014097][bookmark: _Toc319401079]3.7悬浮粒子确认：确认洁净房间的悬浮粒子满足GMP要求。首先确保空调系统运行稳定，高效过滤器检漏检测已完成，且检测结果合格。将粒子计数器放置于检测房间，取样头的放置位置应尽可能的接近《运行确认悬浮粒子检测点布局图》中已确定的采样点位置。取样高度应尽可能的选择工作面高度。无工作台时，一般距离地面0.8~1.2米高度，有工作台时，一般距离工作台表面0.1~0.3米高度。对于非单向流洁净房间，尘埃粒子计数器采样头应向上。根据尘埃粒子计数器设定取样点数、取样次数、取样时间、取样体积、置信度值（一般设为95%）等参数后，启动粒子计数器，开始检测。取样时，检测人员应尽量减少活动，并采取一切措施防止取样过程中发生污染。检测完成后，尘埃粒子计数器将自动停止运行并打印出检测结果。将尘埃粒子计数器移至下一点检测直至完成检测工作。检测过程中如发现有超标的结果应当进行偏差处理，并重新检测一次。检测结果填写在《悬浮粒子确认》表内，如有偏差记录在偏差报告中。取样点数根据《GB/T 16292-2010 医药工业洁净室(区)悬浮粒子的检测方法》进行确认选择取样检测点数和取样位置分布，每点取样三次每次2.83L，各房间区域的取样点数根据国标进行确认口服液生产Ⅰ线的D级洁净区内除洁净走廊选择3个取样点外其他房间选择两个点取样。 
[bookmark: _Toc379620202][bookmark: _Toc323754477][bookmark: _Toc332014098]3.7.1可接受标准：D级洁净区粒子大小0.5 µm的不大于3520 000 part/ m3，粒子大小5.0 µm的不大于29 000 part/ m3。
3.8气流流型确认：确认空调系统洁净房间和高效的气流分布方式。准备摄像机，拍摄记录烟雾流动方向和状态。高效过滤器位于房间顶部，在高效过滤器下方生成烟雾，检测送风气流方向。回风口位于房间侧面下方，在靠近回风口处生成烟雾，检测回风气流方向。与相邻房间的通道（包括门缝，传送带等），在靠近通道处生成烟雾，检测气流方向。层流罩的气流流型：定义层流罩下运行状态有静态：操作区域内仅有固定安装的设备或操作台等设施，但无人员操作。动态：操作区域内放置有移动物品，操作人员在进行相关操作。对应各运行状态进行的烟雾流型检测如下：静态：在高效过滤器下方15～30cm处注入烟雾，将烟雾注入口沿设定路径移动，观察气流至工作台面（或设备高度）的烟雾形态。烟雾注入口移动路径详见下图：


3.8.1动态：根据实际工艺操作情况，在操作台面上或操作区域内布置需保护物品，在物品正上方，距离高效过滤器15～30cm发生烟雾，观察烟雾到达操作台面的形态。需保护物品放置位置详见下图：


3.8.2根据实际工艺操作情况，确定人员操作位置，当人员处于操作状态时，在人员（或操作手臂）正上方，距离高效过滤器15～30cm发生烟雾，观察烟雾到达操作台面的形态。人员操作位置详见下图：


3.8.3生成的烟雾应当便于观察和拍摄，并尽量减少对洁净区的污染。将摄像机拍摄的烟雾流型附在报告中，作为本方案结果。检测结果填写在《气流流型确认》表内。并将发现的偏差记录在偏差报告中。
3.8.4可接受标准：房间气流流型：高效过滤器下方烟雾气流顺畅向下，无逆流。回风口处烟雾气流流向回风口，无逆流。洁净房间气流分布方式为顶送侧下回。通道处烟雾气流流向符合相邻房间气流设计要求，无逆流。层流罩气流流型：烟雾顺畅向下，无逆流，无明显发散；待保护物品或操作人员（手臂）可受气流保护。
[bookmark: _Toc379620203]3.9自净时间确认：确认洁净区房间自净时间满足要求。确保空调系统运行稳定、各房间所有门是关闭状态、悬浮粒子检测已完成，且检测结果合格。每个检测房间取样点数目至少为2个，取样高度应尽可能的选择工作面高度。无工作台时，一般距离地面0.8~1.2米高度，有工作台时，一般距离工作台表面0.1~0.3米高度，取样点将均匀分布于房间内，取样点不要直接位于送风或排风口下，停止空调系统，在房间内制造粒子污染环境（利用发烟），粒子浓度尽量大于相应房间级别对应的初始浓度。待房间内粒子污染扩散均匀后，开启粒子计数器开始取样，三至五分钟后，开启空调系统。将粒子计数器置于取样点，将粒子计数器运行参数设置为：连续检测30次，无间隔时间，测量房间粒径 0.5 µm的粒子浓度，每隔1min进行一次测量。 待粒子计数器结束取样后，停止检测。检测期间，人员不得走动，不得站在送风口或回风口处。
[bookmark: _Toc4658_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc13215_WPSOffice_Level1]3.9.1自净时间计算：
方法一：
记录粒子浓度最为接近且大于相应房间级别对应的初始浓度的时间，作为起始时间t0；记录粒子浓度最为接近且小于相应房间级别对应的目标浓度的时间，作为结束时间t1；检测的自净时间T为t1- t0。
方法二：
当粒子浓度达不到初始浓度时采用此方法。依次记录每分钟检测的粒子浓度为Ci；第一次和第二次测量的时间间隔为t；两次检测值之间的自净率为n；自净率的计算公式为n=-2.3x1/t x log10(Ci+1/Ci)；检测的自净时间T= Roundup(4.6/(n1+n2+---ni),0)，将打印记录，计算表及净化曲线图以附件附在报告中。粒子浓度初始和目标值见下表： 
	粒子初始和目标浓度

	洁净级别
	初始浓度
	目标浓度

	
	悬浮粒子大小0.5 µm

	D级
	≥35200000 part/m3
	≤352 0000 part/m3


[bookmark: _Toc16870_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc23612_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc354227544][bookmark: _Toc375317096]3.9.2可接受标准：关键洁净房间的自净时间 20分钟。
[bookmark: _Toc332275865][bookmark: _Toc332275818][bookmark: _Toc332209122][bookmark: _Toc323589754][bookmark: OLE_LINK1]4.性能验证：空调系统性能验证应在洁净区完成消毒并进行日常清洁消毒处理后进行，性能验证分为两个阶段，第一阶段：验证期间的外界环境条件验证，第二阶段持续性数据监督和一年中极差外界环境条件验证。
本次第一阶段静态验证是指所有生产设备均已安装就绪，但没有生产活动且无操作人员在场的状态。静态检测过程中，除和空调系统连锁启动运行的设备外，其它洁净区内的所有生产及辅助设备均不得开启。根据静态本身的定义要求，同时考虑到必要的检测人员和见证人员必须在场的实际情况，静态检测过程中，同一房间内的检测人员应不得超于两人。检测过程中，应对每个房间的人员数量进行控制，并将实际的人员数量记录在确认记录中。
[bookmark: _Toc375317098][bookmark: _Toc354227546]第二阶段持续性数据监督和一年中极差外界环境条件的验证同样采取静态验证来总结本次验证。具体验证过程和第一阶段一致。
4.1取样检测计划：本次性能确认过程中，将进行连续三天的静态检测，通过检测房间压差检测、环境温湿度检测、悬浮粒子数检测、浮游菌检测、沉降菌检测、表面微生物检测、臭氧消毒浓度、臭氧残留浓度、静差、动态偏差、平衡时间等来确认空调系统的各房间压差、温湿度、臭氧消毒效果、臭氧消除时间、臭氧消毒有效期和自动控制系统的验证。执行过程中，每天对所检测项目完成一次检测。房间压差和环境温湿度的检测方法和步骤与空调系统运行确认相同，当环境监测系统（EMS）通过运行确认后，也可选择从环境监测系统（EMS）中直接读取相关数据，检测数据将作为判断空调系统运行是否平稳的参考数据。悬浮粒子和微生物检测的数据来自于洁净环境中空气及设备设施外表面取样样品的分析结果，取样点的数目和位置选择将遵循以下原则：
静态检测：在指定的检测区域内，已知数目的取样点将采用均匀分布的原则在图纸上进行标定，静态检测取样点布局图将作为独立文件进行签批和使用。表面微生物的取样数目将根据洁净区域内有代表性的设备设施的种类、数量、材质等信息综合确定，一般情况下，同类设备设施的同性质表面仅选择一点进行取样，现场检测时，取样点将在可选范围内随机选取。
[bookmark: _Toc375317099][bookmark: _Toc354227547]4.1.1可接受标准：本次性能确认过程中，对环境的取样将用来验证空调系统的特性是否符合要求。房间压差、环境温湿度的检测数据应符合空调系统的设计要求，悬浮粒子和微生物的检测结果应符合中国GMP2010版的要求。
[bookmark: _Toc375317100][bookmark: _Toc354227548]4.2后续工作
空调系统通过性能确认并不意味着环境监测工作的终止，性能确认完成后，应对空调系统进行持续性的日常监控，掌握环境参数的变化趋势，进而制定日常环境监测的取样检测计划；日常环境监测过程中，应及时汇总检测数据，根据检测数据的统计分析确定警戒限值和行动限值。检测结果填写在《先决条件确认》表内，如有偏差记录在偏差报告中。
[bookmark: _Toc354227558][bookmark: _Toc375317110][bookmark: _Toc320277477][bookmark: _Toc332209146][bookmark: _Toc332275889][bookmark: _Toc332275842][bookmark: _Toc323589776][bookmark: _Toc320619565]4.2.1可接受标准：设计确认记录、安装确认记录和运行确认记录已经完成并审批，未存在偏差或存在的偏差不影响性能验证的执行。系统内仪器仪表均在有效期内。
4.3房间压差确认：确认空调系统各房间的压差符合GMP要求。检测相邻房间之间的压差，比对检测数据与可接受标准，将检测结果记录在确认记录中。相连房间指的是两房间之间有相连通的门或其他通道，例如：传递窗、传送轨道等。检测范围应包括洁净区与非洁净区的相邻房间之间和相同洁净级别，但有压差需求的相邻房间之间。通过硅胶管将待检测房间与参照房间连接，用微压计测量静态压差。硅胶管头尽量远离送风口、回风口和门的缝隙处。读数时，需确认橡胶管未被压至堵塞、需保持橡胶管两端在同一水平面；待读数稳定后记录压力值。检测结果填写在《房间压差确认》表内，并将发现的偏差记录在偏差报告中。
4.3.1可接受标准：洁净区和非洁净区的压差≥ 10Pa；相邻相同级别房间之间的压差符合设计要求不小于5Pa。
[bookmark: _Toc375317111][bookmark: _Toc354227559]4.4环境温湿度确认：确认空调系统各房间环境温湿度满足设计要求。房间面积≤50m2的洁净房间布置5个测量点；房间面积>50m2的洁净房间，面积每增加20~50m2，房间增加3~5个测量点，其中房间中心布置一个测量点，测点距外墙表面0.5m以外处，测量点高度选择距离地面0.8m处。洁净走廊按长度平均分布测量点。按要求进行温湿度测量点布置，详见《温湿度测量点布局图》。检测时，温湿度计的检测位置应尽可能的接近《温湿度测量点布局图》中已确定的测量点位置。将检测结果记录在确认记录中。检测结果填写在《环境温湿度确认》表内，并将发现的偏差记录在偏差报告中。
4.4.1可接受标准：各房间环境的温湿度检测数据平均值应满足设计要求：温度范围18℃至26℃；相对湿度范围45%至65%。
[bookmark: _Toc375317112][bookmark: _Toc354227560]4.5净化能力的验证：
4.5.1通过对HVAC系统和洁净室的表面卫生清洁后，开启该系统后并进行臭氧消毒，消毒完成后等待臭氧残留浓度达到可接受标准时按照洁净区人员和物品进出管理规程进入洁净室，使用尘埃粒子计数器、浮游菌检测仪和沉降菌检测皿对洁净室内的洁净度进行检测验证，此验证至少进行三次。检测结果记录在《尘埃粒子检测》、《沉降菌检测》和《浮游菌检测》记录中。验证房间的尘埃粒子、浮游菌、沉降菌取样点分布示意图：




4.5.2空调系统自净检测结果应当符合洁净区D级要求。
尘埃粒子计数结果（D级静态环境下）：≥0.5um粒子不得超过3520000个/m3，≥5um粒子不得超过29000个/m3。
浮游菌计数结果（D级静态环境下）：浮游菌不得超过200cfu/m3。
沉降菌计数结果（D级静态环境下）：沉降菌落总数平均值不超过100cfu/皿。
4.6空间臭氧消毒能力的验证：
4.6.1此确认与验证随同净化能力的验证同步进行，依据《臭氧消毒技术规范》1995版中规定空气空间消毒臭氧浓度合作用时间，根据臭氧发生器在空调系统上的臭氧浓度感应探头以及数据反馈可直观地得到消毒空间臭氧的浓度和达到此浓度的时间，持续观察和记录臭氧浓度和作用时间，达到规定时间后停止臭氧发生，继续监测臭氧浓度，待合适人员进入洁净室内时开始进行检查空气中的浮游菌和沉降菌以及表面微生物，由于设备设施和墙面均为硬质材料，故此采用灭菌的脱脂棉签用灭菌后的蒸馏水润湿后在设备表面和墙壁表面上以蛇形划线擦拭或旋转擦拭内壁，擦拭过程中应注意棉签适当翻面，不能只用一面擦拭。每次查使面积不少于25cm2，擦拭完成后将擦拭后的采样棉签头用灭菌后的剪刀剪下放进准备好的灭菌后的生理盐水取样瓶中，产品残留限度的采样棉签放在取样瓶中即可，棉签擦拭法进行取样检测。此验证同样至少进行三次。检测结果见《尘埃粒子检测》、《浮游菌检测》和《沉降菌检测》记录中。
棉签擦拭取样示意图如下：





4.6.2空间臭氧消毒能力的验证可接受标准：
臭氧消毒完成后4h内对洁净室进行浮游菌、沉降菌和表面微生物取样检查，培养7天后进行计数，结果不得大于50cfu/皿。
4.7消毒后的可接受臭氧残留量与净化时间的验证：
4.7.1此验证与空间臭氧消毒能力的验证同步进行，即消毒结束后继续在空调正常运行情况下持续监测总回风口的臭氧浓度变化与净化时间的关系，直到臭氧残留浓度达到国家标准要求时记录所使用的时间。此验证同样进行至少三次。检查结果记录在《臭氧浓度消除时间检查》记录中。
4.7.2消毒后的可接受臭氧残留量与净化时间的验证可接受标准：
根据《环境空气质量标准》GB3095-2012标准中允许人员8小时活动的空气中的臭氧浓度要求不得大于100ug/m3，因此洁净室内臭氧浓度残留限度要求不得大于100ug/m3。
4.8空间消毒后正常运行时最大消毒有效期的验证：
4.8.1此验证与消毒后的可接受臭氧残留量与净化时间的验证同步进行，洁净室内模拟正常生产情况进行人员活动，每24小时检测一次微生物限度（包括墙壁、设备表面、沉降菌、浮游菌），连续进行直至微生物限度超标后再做一次确认，此验证同样连续进行至少三次。检查结果记录在《空间臭氧消毒有效期检查》记录中。
4.8.2空间消毒后正常运行时最大消毒有效期的验证可接受标准：
浮游菌计数结果（D级静态环境下）：浮游菌不得超过200cfu/m3。
沉降菌计数结果（D级静态环境下）：沉降菌落总数平均值不超过100cfu/皿。
4.9自动化控制系统验证：
4.9.1本次验证与同步于以上所有验证项目的活动周期，通过静差、动态偏差和调节时间三项指标进行检测。
静差：原设定温度为25℃、相对湿度为65%、进风量为90%待系统稳定10min后调节成温度为20℃、相对湿度为50%、进风量为90%后开始计时直到检测温湿度达到新设定的状态所用的时间和达到设定值后的温湿度波动范围。检查结果见《静差检查》记录。
动态偏差：通过静差在执行过程中来完成动态偏差的统计，即调节系统从原来的温湿度过渡到稳定值得最大偏差。检测结果见《动态偏差》记录。
调节时间：通过静差过程反应得到的时间。具体时间信息可见《静差检查》记录。
4.9.2自动化控制系统验证可接受标准：
静差：原设定温度为25℃、相对湿度为65%、进风量为90%待系统稳定10min后调节成温度为20℃、相对湿度为50%、进风量为90%后开始计时直到检测温湿度达到新设定的状态所用的时间应当小于15min和达到设定值后的温湿度波动范围应当为温度为20℃±2℃、相对湿度为50%±5%。
动态偏差：调节系统从原来的温湿度过渡到稳定值得最大偏差范围为温度为20℃±3℃、相对湿度为50%±10%。
调节时间：通过静差过程反应得到的时间应不大于15min。




确认记录
[bookmark: _Toc24616_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc5742_WPSOffice_Level1]房间压差确认
	
第     次                                           房间压差确认（ □静态         □动态）                                                            

	房间名称/编号
	级别
	房间名称/编号
	级别
	压差值（Pa）
	接受标准（Pa）
	合格/不合格
	确认人签字/日期

	缓冲间
	D
	一般区走廊
	
	
	≥10
	□ 合格   □不合格
	

	男一更
	D
	缓冲间
	
	
	≥10
	□ 合格   □不合格
	

	男二更
	D
	男一更
	
	
	≥10
	□ 合格   □不合格
	

	手消毒间
	D
	男二更
	
	
	≥10
	□ 合格   □不合格
	

	女一更
	D
	手消毒间
	
	
	≥10
	□ 合格   □不合格
	

	女二更
	D
	女一更
	
	
	≥10
	□ 合格   □不合格
	

	洗衣间
	D
	手消毒间
	
	
	≥10
	□ 合格   □不合格
	

	洁净区走廊
	D
	手消毒间
	
	
	≥10
	□ 合格   □不合格
	

	洁具间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥10
	□ 合格   □不合格
	

	CIP间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	废弃物出口
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	缓冲间
	D
	外清间
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	暂存间
	D
	缓冲间
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	初配间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	冷藏间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	分离过滤间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	精配间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	灌装间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	灌装后室
	D
	一般生产区
	
	
	≥10
	□ 合格   □不合格
	

	铝盖存放间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	中控间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	称量间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	洗瓶间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	工器具存房间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	物料存放间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	工器具清洗间
	D
	洁净区走廊
	
	
	≥5
	□ 合格   □不合格
	

	备注/偏差


	总结：


总结人/日期：
	确认人签字/日期
	 


	
	复核人签字/日期
	






确认记录
[bookmark: _Toc22730_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc32220_WPSOffice_Level1]环境温湿度确认
	
第     次                                    环境温湿度确认（□静态         □动态）                               

	序号
	房间编号
	房间名称
	测点编号
	实测温度(℃)
	可接受标准(℃)
	实测相对湿度(%RH)
	可接受标准(%RH)
	结果
	确认人签字/日期

	1. 
	
	男一更
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	男二更
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	3. 
	
	手消毒间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	4. 
	
	


女一更
	1
	
	


18℃至26℃
	
	


45%至65%
	

□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	5. 
	
	女二更
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	6. 
	
	洗衣间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	7. 
	
	洁净区走廊
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	8. 
	
	洁具间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	9. 
	
	CIP间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	10. 
	
	废弃物出口
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	11. 
	
	缓冲间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	12. 
	
	暂存间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	13. 
	
	初配间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	14. 
	
	冷藏间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	15. 
	
	分离过滤间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	16. 
	
	精配间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	17. 
	
	灌装间
	1
	
	
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	18. 
	
	铝盖存放间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	19. 
	
	中控间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	20. 
	
	称量间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	21. 
	
	洗瓶间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	22. 
	
	工器具存房间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	23. 
	
	物料存放间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	24. 
	
	工器具清洗间
	1
	
	18℃至26℃
	
	45%至65%
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	4
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	
	
	
	
	
	

	备注/偏差


	总结：


总结人日期：
	确认人签字/日期
	 


	
	复核人签字/日期
	




确认记录
[bookmark: _Toc10415_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc10404_WPSOffice_Level1]尘埃粒子检测
	序号
	房间编号
	房间名称
	合格标准
	≥5um粒子计数
	≥0.5um粒子计数
	是否合格
	确认人/日期

	1． 
	
	男一更
	D级洁净区静态标准：
置信度95%
≥5um粒子数量不大于352000
≥0.5um粒子数量不大于29000
	
	
	合格 不合格
	

	2． 
	
	男二更
	
	
	
	合格 不合格
	

	3． 
	
	手消毒间
	
	
	
	合格 不合格
	

	4． 
	
	女一更
	
	
	
	合格 不合格
	

	5． 
	
	女二更
	
	
	
	合格 不合格
	

	6． 
	
	洗衣间
	
	
	
	合格 不合格
	

	7． 
	
	洁净区走廊
	
	
	
	合格 不合格
	

	8． 
	
	洁具间
	
	
	
	合格 不合格
	

	9． 
	
	CIP间
	
	
	
	合格 不合格
	

	10． 
	
	废弃物出口
	
	
	
	合格 不合格
	

	11． 
	
	缓冲间
	
	
	
	合格 不合格
	

	12． 
	
	暂存间
	
	
	
	合格 不合格
	

	13． 
	
	初配间
	
	
	
	合格 不合格
	

	14． 
	
	冷藏间
	
	
	
	合格 不合格
	

	15． 
	
	分离过滤间
	
	
	
	合格 不合格
	

	16． 
	
	精配间
	
	
	
	合格 不合格
	

	17． 
	
	灌装间
	
	
	
	合格 不合格
	

	18． 
	
	铝盖存放间
	
	
	
	合格 不合格
	

	19． 
	
	中控间
	
	
	
	合格 不合格
	

	20． 
	
	称量间
	
	
	
	合格 不合格
	

	21． 
	
	洗瓶间
	
	
	
	合格 不合格
	

	22． 
	
	工器具存房间
	
	
	
	合格 不合格
	

	23． 
	
	物料存放间
	
	
	
	合格 不合格
	

	24． 
	
	工器具清洗间
	
	
	
	合格 不合格
	


	备注/偏差


	总结：


总结人日期：
	确认人签字/日期
	 


	
	复核人签字/日期
	










确认记录
[bookmark: _Toc30468_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc5199_WPSOffice_Level1]浮游菌检测
	第     次                                                                                                              

	培养皿批号
	有效期

	
	

	取样人/取样日期

	

	培养基阴性对照结果

	培养基样品
	结果 
CFU / 皿
	合格/不合格
	确认人签字/日期

	1
	
	□ 合格    □不合格
	

	2
	
	□ 合格    □不合格
	

	3
	
	□ 合格    □不合格
	







确认记录
浮游菌检测
	第     次                                                        静态                               

	序号
	房间编号
	房间名称
	级别
	测点编号
	采样量( m3 )
	培养基样本结果(cfu)
	平均值
(cfu/m3)
	可接受标准(cfu/m3)
	
结果
	确认人签字/日期

	1. 
	
	男一更
	D
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	男二更
	D
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	3. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	4. 
	
	手消毒间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	5. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	6. 
	
	女一更
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	7. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	8. 
	
	女二更
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	9. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	10. 
	
	洗衣间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	11. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	12. 
	
	洁净区走廊
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	13. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	14. 
	
	洁具间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	15. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	16. 
	
	CIP间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	17. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	18. 
	
	废弃物出口
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	19. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	20. 
	
	缓冲间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	21. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	22. 
	
	暂存间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	23. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	24. 
	
	初配间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	25. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	26. 
	
	冷藏间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	27. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	28. 
	
	分离过滤间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	29. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	30. 
	
	精配间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	31. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	32. 
	
	灌装间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	33. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	34. 
	
	铝盖存放间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	35. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	36. 
	
	中控间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	37. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	38. 
	
	称量间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	39. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	40. 
	
	洗瓶间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	41. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	42. 
	
	工器具存房间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	43. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	44. 
	
	物料存放间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	45. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	46. 
	
	工器具清洗间
	
	1
	
	
	
	200
	□合格 
□不合格
	

	47. 
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	备注/偏差


	总结：


总结人日期：
	确认人签字/日期
	 


	
	复核人签字/日期
	











确认记录
[bookmark: _Toc7894_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc20620_WPSOffice_Level1]沉降菌检测
	第     次                                                        静态      动态                                                          

	培养皿批号
	有效期

	
	

	取样人/取样日期

	

	培养基阴性对照结果

	培养基样品
	结果 
（CFU/皿）
	合格/不合格
	确认人签字/日期

	1
	
	□ 合格    □不合格
	

	2
	
	□ 合格    □不合格
	

	3
	
	□ 合格    □不合格
	






确认记录
[bookmark: _Toc8704_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc15015_WPSOffice_Level1]沉降菌检测
	第     次                                                    静态                                                        

	序号
	房间编号
	房间名称
	级别
	测点编号
	采样时间(h)
	培养基样本结果(cfu/皿)
	平均值
(cfu/皿/4小时)
	可接受标准(cfu/皿/4小时)
	结果
	确认人签字/日期

	1. 
	
	男一更
	D
	1
	
	
	
	









100



















100






















100













100

	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	2
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	男二更
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	
	手消毒间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. 
	
	女一更
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. 
	
	女二更
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6. 
	
	洗衣间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7. 
	
	洁净区走廊
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8. 
	
	洁具间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9. 
	
	CIP间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10. 
	
	废弃物出口
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11. 
	
	缓冲间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12. 
	
	暂存间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	13. 
	
	初配间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14. 
	
	冷藏间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	15. 
	
	分离过滤间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16. 
	
	精配间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	17. 
	
	灌装间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	18. 
	
	铝盖存放间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	19. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	20. 
	
	中控间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	21. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	22. 
	
	称量间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	23. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	24. 
	
	洗瓶间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	25. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	26. 
	
	工器具存房间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	27. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	28. 
	
	物料存放间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	29. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	30. 
	
	工器具清洗间
	
	
	
	
	
	
	□合格 
□不合格
	

	31. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	备注/偏差


	总结：


总结人日期：
	确认人签字/日期
	 


	
	复核人签字/日期
	










确认记录
[bookmark: _Toc20343_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc2603_WPSOffice_Level1]臭氧浓度消除时间检查
	时间
	实际臭氧浓度
	人员活动合格标准
	是否合格
	确认人/日期

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	





[bookmark: _Toc23633_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc1183_WPSOffice_Level1]确认记录
空间臭氧消毒有效期检查
	时间
	房间编号
	房间名称
	表面卫生情况
	表面微生物计数情况
	合格标准
	是否合格
	确认人/日期

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	








确认记录
[bookmark: _Toc9531_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc17707_WPSOffice_Level1]静差检查表
	起始温度
	起始湿度
	新态温度
	新态湿度
	合格标准
	是否合格
	确认人/日期

	
	
	
	
	
	
	

	时间
	变化温度
	变化湿度
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




确认记录
[bookmark: _Toc22890_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc18461_WPSOffice_Level1]动态偏差
	时间
	设定温度
	设定湿度
	可接受标准
	确认人/日期

	
	
	
	
	

	
	动态温度
	动态湿度
	偏差值
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




确认记录
[bookmark: _Toc29579_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc31032_WPSOffice_Level1]偏差清单
	偏差编号
	偏差日期
	确认记录号
	描述
	纠偏措施
	确认人签字/日期

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	







[bookmark: _Toc20018_WPSOffice_Level1]十二、验证过程要求：
1. 验证前确认设备设施，支持文件已编制并得到批准且处于受控状态，验证所需的检测仪器齐全正常，并处于合格的校验期内。
2. 验证过程中根据方案中预定好的验证内容进行操作，过程如实记录，如有更改记录内容时应当在原数据信息旁边填写正确内容并填写清楚更改人以及日期，原内容不得进行掩盖或涂抹，使用单横线划掉原数据即可。
3. 验证过程中如发现与方案有冲突或不符的应及时提出修正，修正完成后经审核批准后在继续进行验证的实施。
4. 验证过程中的偏差应进行分析评估并出具相应的处理方式或报告。
5. 当验证过程中发现方案中有所遗漏的应予以补充，并通过验证委员会的审批。
[bookmark: _Toc11946][bookmark: _Toc7126_WPSOffice_Level1]十三、验证结果：
验证结果应当客观真实有效，不能有主观臆断性，或有掩饰行为，验证结果评价得当。
[bookmark: _Toc31951_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc21529]十四、验证总评价：
验证总评价根据各种验证结果的分析以及评估进行客观真实的评价。
[bookmark: _Toc30427][bookmark: _Toc5158_WPSOffice_Level1]十五、验证周期确认或再验证：
验证周期根据验证数据的可靠性、真实性以及稳定性进行一次预确认。当该系统在预确认的效期内发生变更或重大维修时应重新确认或验证。
[bookmark: _Toc28185][bookmark: _Toc6030_WPSOffice_Level1]十六、验证过程中的偏差处理：
当验证过程中发生偏差时应当及时记录、评估、处理不得隐瞒或不客观的评价。
[bookmark: _Toc24513][bookmark: _Toc2171_WPSOffice_Level1]十七、验证过程的风险管理和关键控制点：
在验证过程中可能存在仪器、设备故障、能源供应和人为干扰、外部因素等不可控的风险，针对这些因素进行分析和评估来确认验证过程中风险的关键控制点和预防或应急措施。
风险管理流程图：







已知
可用
信息
风险识别
风险分析
风险评估
风险处理









1. 仪器、设备故障风险分析：
1.1净化空调系统运行流程图：
新风采风段

高效段
回风段

进风段
初效段


臭氧发生段
风机段
加湿段
冷热交换段


	


	





	               中效段

    根据空气净化流程进行分析影响空气净化和控制的主要部件缺失或损坏对本次验证的影响程度。影响程度从小到大分为：不影响、影响不大、影响较大、影响大、严重影响。分析情况如下表：
[bookmark: _Toc32100_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc32251_WPSOffice_Level1]净化空调系统风险分析表
	部件名称
	风险类型
	造成风险原因
	发生风险的影响
	影响本次验证程度

	新风采风段
	粗滤网安装不牢靠
	安装错误
	可能有较大杂质进入空调初效段
	影响不大

	初效段
	初效过滤器安装不牢靠
	安装错误
	不能有效过滤较大尘埃
	影响较大

	
	过滤器穿孔
	安装前未检查
	
	

	冷热交换段
	能源交换不足
	供能不足
	温度较难控制
	影响大

	加湿段
	加湿不足
	能源供应不足
	湿度不能有效增加
	影响大

	风机段
	风量不足
	电压低
	房间静压差不足，净化能力降低
	影响大

	
	
	风机反转
	
	

	
	
	传送皮带松
	
	

	
	[bookmark: _GoBack]风机故障
	长时低压或高压运行
	无风压
	影响严重

	臭氧发生段
	臭氧量不足
	设备出样发生能力不足
	系统不能有效的进行消毒
	影响大

	中效段
	安装不牢靠
	安装错误
	不能有效过滤尘埃粒子
	影响大

	
	过滤器穿孔
	安装前未检查
	
	

	进风段
	漏风
	安装方式错误
	可能影响房间静压差
	影响极小

	高效段
	漏气
	安装错误
	不能有效过滤尘埃粒子和部分细菌
	影响极大

	
	高效穿孔
	高效安装未检查
	
	

	回风段
	回风口堵塞
	回风口未清洁
	房间内净化时间变长
	影响较大


[bookmark: _Toc10481_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc22417_WPSOffice_Level1]1.2仪器仪表类：
验证过程中的仪器仪表在使用过程中可能存在的风险。
[bookmark: _Toc18432_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc9143_WPSOffice_Level1]验证仪器类风险分析表
	仪器名称
	风险类型
	造成风险原因
	发生风险的影响
	影响本次验证程度

	风速仪
	显数异常
	数显损坏
	验证终止
	影响大

	
	
	电池电量不足
	验证延时
	影响小

	
	传感探头损坏
	储存或操作不当
	验证终止
	影响大

	尘埃粒子计数器
	按键设置失灵
	违规操作或按键损坏
	验证失败或终止
	影响大

	
	采样泵不工作
	无电源
	验证延时
	影响小

	
	
	采样泵损坏
	验证失败或终止
	影响大

	浮游菌检测仪
	按键设置失灵
	违规操作或按键损坏
	验证失败或终止
	影响大

	
	采样泵不工作
	无电源
	验证延时
	影响小

	
	
	采样泵损坏
	验证失败或终止
	影响大

	恒温培养箱
	温度不稳定
	传感探头损坏
	验证失败或终止
	影响大

	微压计
	不显示压力
	微压计气孔堵塞
	验证失败或终止
	影响大






2. 其他类别：
[bookmark: _Toc15399_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc24119_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc24113_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc21342_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc24318_WPSOffice_Level1]验证过程中其他影响因素的风险分析
	类别名称
	风险类型
	造成风险原因
	发生风险的影响
	影响本次验证程度

	人员因素
	人员培训不足
	人员不稳定
	可能造成系统操作延误或错误操作导致验证失败或终止
	影响大

	
	
	培训内容不足或频次不足
	
	

	
	人员操作不熟练
	人员学习能力差
	
	

	
	人员误操作
	对控制系统不熟悉
	
	

	文件因素
	文件描述不具体或错误
	文件编审对系统不熟悉
	可能导致操作人员错误操作导致验证失败或终止
	影响大

	
	文件丢失
	岗位文件管理缺陷
	可能导致需要稳健参考时不能及时提供
	影响较大

	控制系统
	压缩空气系统异常
	未进行提前准备
	可能导致空气制动系统无法工作，导致验证失败或终止
	影响大

	
	空调软件系统失灵
	设备系统不稳定
	可能导致设备无法开启或停止，导致验证失败或终止
	影响大

	监测系统
	温湿度传感系统损坏或失灵
	信号线断开或探头损坏
	可能导致空调温湿度控制系统持续工作，导致验证失败或终止
	影响大

	
	压力反馈系统损坏或失灵
	压力表堵塞或损坏
	可能导致北侧舱室内压力过大造成设备设施损坏，导致验证失败或终止
	影响大

	外部因素
	电力供应不足
	社会限电或用电高峰电压不足
	可能导致设备低频运行或损坏，导致验证失败或终止
	影响大


针对本次验证风险项目进行预防性检查或执行措施后进行发生频率评估，发生频率由高到低分为：低、中、高三个档次。具体风险想评估如下表：
[bookmark: _Toc20120_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc28451_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc3760_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc29718_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc9413_WPSOffice_Level1]本次验证风险项目评估表
	序号
	风险存在点
	影响因素
	预防措施
	风险发生率

	1
	新风采风段
	粗滤网安装不牢靠
	验证前进行检查部件安装是否正确
	低

	2
	初效段
	初效过滤器安装不牢靠
	验证前进行检查部件安装是否正确
	低

	
	
	过滤器穿孔
	验证前进行穿孔检查
	低

	3
	冷热交换段
	能源交换不足
	验证前进行能源协调，并适当维护供应设施
	低

	4
	加湿段
	加湿不足
	验证前进行能源协调，并适当维护供应设施
	低

	5
	风机段
	风量不足
	验证前进行设备检查排除隐患
	低

	
	
	风机故障
	验证前进行设备检查排除隐患
	中

	6
	臭氧发生段
	臭氧量不足
	验证前进行设备能力检查排除隐患
	低

	7
	中效段
	安装不牢靠
	验证前进行检查部件安装是否正确
	低

	
	
	过滤器穿孔
	验证前进行穿孔检查
	低

	8
	进风段
	漏风
	验证前进行检漏检查
	低

	9
	高效段
	漏气
	验证前进行检查部件安装是否正确
	低

	
	
	高效穿孔
	验证前进行检漏检查
	低

	10
	回风段
	回风口堵塞
	验证前进行卫生检查
	低

	11
	风速仪
	显数异常
	验证前对仪器进行检测检查
	低

	
	
	传感探头损坏
	验证前对仪器进行检测检查
	低

	12
	尘埃粒子计数器
	按键设置失灵
	验证前对仪器进行检测检查
	低

	
	
	采样泵不工作
	验证前对仪器进行检测检查
	低

	13
	浮游菌检测仪
	按键设置失灵
	验证前对仪器进行检测检查
	低

	
	
	采样泵不工作
	验证前对仪器进行检测检查
	低

	14
	恒温培养箱
	温度不稳定
	验证前对仪器进行检测检查
	低

	15
	微压计
	不显示压力
	验证前对仪器进行检测检查
	低

	16
	人员因素
	人员培训不足
	验证前进行人员培训档案检查
	低

	
	
	人员操作不熟练
	验证前进行设备实操检查
	低

	
	
	人员误操作
	验证前进行设备实操检查和提问
	中

	17
	文件因素
	文件描述不具体或错误
	验证前进行文件再次审核并和设备实际操作进行核对检查
	中

	
	
	文件丢失
	验证前进行文件保存方式和位置检查
	低

	18
	控制系统
	压缩空气系统异常
	验证前进行压缩空气系统储备情况检查
	低

	
	
	空调软件系统失灵
	验证前进行空调软件系统演示操作检查
	中

	19
	监测系统
	温湿度传感系统损坏或失灵
	验证前进行温湿度传感灵敏度进行检查
	低

	
	
	压力反馈系统损坏或失灵
	验证前进行压力传感灵敏度进行检查
	低

	20
	外部因素
	电力供应不足
	验证前与供电部门协商
	低


根据验证风险评估后针对有较高发生可能性的部件或因素进行关键性控制，并做出明确规定并制定出相应的应急方案。
	验证关键控制点和应急方案

	序号
	关键控制点
	应急方案

	1
	风机段
	紧急通知终止所有在线监测，人员和检测设备转移出检测区，并及时停止冷热交换和加湿以及臭氧发生装置，预防意外发生。并及时对所发生偏差进行记录、评估、调查分析后纳入本次验证记录中。

	2
	人员
	如不影响检测结果可不停止方案进行，当影响检测结果时应重新开始，并对所发生的偏差进行记录、评估、调查分析后纳入本次验证记录中。

	3
	文件描述不具体或错误
	当文件描述异常时可根据实际情况进行正确操作，并对错误描述进行记录和偏差处理，对文件进行及时变更、修订、确认。

	4
	空调控制系统
	控制系统发生失灵时，尽可能的关闭冷热交换和加湿以及臭氧发生装置，预防意外发生，如不能关闭时应按下急停按钮停止验证，待故障排除后再重新开始。并对所发生的偏差进行记录、评估、调查分析后纳入本次验证记录中。





image2.jpeg




oleObject1.bin

image3.wmf

oleObject2.bin

image4.wmf

oleObject3.bin

image1.png




