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直接口服饮片车间厂房确认记录与报告

验证项目名称：             直接口服饮片车间厂房确认                                    
验证文件编号：               TS-58-001-00                                         
确认记录

设备文件资料归档
	文件名称
	存放处
	确认结果

	总平面布局图
	
	

	工艺布局平面布置图
	
	

	人流物流分布图
	
	

	空调净化系统管道图
	
	

	进回风口平面布局图
	
	

	工艺用水管道设置图
	
	

	排风系统图
	
	

	检查人
	
	复核人
	

	检查日期
	
	复核日期
	


检验仪器确认
	仪器名称
	仪器型号
	用途
	检定单位
	有效期至

	浮游菌采样器
	FSC-V
	检测浮游菌
	广州广电计量检测股份有限公司
	2018.06.30

	激光尘埃粒子计数器
	CLJ-BⅡ(D)
	检测尘埃粒子
	苏州市计量测试研究院
	2018.07.16

	风量仪
	6710
	检测风量
	上海市计量测试技术研究院
	2018.02.15

	照度计
	TES1332A
	检查照度
	广州广电计量检测股份有限公司
	2017.08.07

	气溶胶光度计
	2i
	高效捡漏
	上海市计量测试技术研究院
	2018.02.16

	声级计
	AWA5636
	检测噪音
	广州广电计量检测股份有限公司
	2017.11.09

	检查人
	
	检查时间
	      年  月  日

	复核人
	
	复核时间
	      年  月  日


直接口服饮片车间厂房安装确认记录（一）
	确认项目
	可接受标准
	确认结果

	周围环境
	远离散发大量粉尘的工厂空气严重的工和空气严重污染振动或嗓声干扰的区域
	

	主要通道
	通道平整、耐磨、耐撞击、无破损
	

	墙壁
	材料表面应光洁、平整、不起灰、不脱落颗粒、耐腐蚀、耐冲击、易清洁
	

	总体布局
	竣工图纸应与质量部洁净区布局设计图一样
	

	工艺设备平面布置图
	应与实际工艺设备放置一致
	

	工艺管道平面布置图
	应与实际工艺管道布置一致
	

	送排风布置
	空调送排风布置应与洁净区送排风图一样
	

	人物流走向
	人流、物流应分开
	

	应急
	停电应急灯及疏导向灯安装完好
	

	安全
	安全通道沿途无障碍
	


检查人：             年    月    日       复核人：            年   月    日
直接口服饮片车间厂房安装确认记录（二）
	确认项目
	合格标准
	确认结果

	管网
	内部所有管网应无泄漏现象
	

	密封性
	技术隔层与洁净区之间应无任何穿透性缝隙
	

	空间
	技术隔层有维修空间
	

	照明
	技术隔层的照明设施和维修电源应完好并符合要求
	

	管道标志
	技术隔层内的管道标志应明显并完好
	

	设施
	厂房防止昆虫设施应完好
	


检查人：          年   月    日        复核人：          年   月    日
直接口服饮片车间厂房安装确认记录（三）
	确认项目
	合格标准
	确认结果

	地面
	应选用整体性好、平整、不开裂、耐磨、耐撞击、不易积聚静电、无颗粒物脱落、易除尘清洗的材料；装修后应无死角、无破损、无缝隙
	

	隔墙和天花板
	材料表面应光洁、平整、不起灰、不脱落颗粒、耐腐蚀、耐冲击、易清洗消毒、气密性良好，且受温度和湿度变化影响下变形小，应减少凹凸面；壁面色彩应和谐、雅致，便于识别污染物质；洁净区内墙面地面相接处宜做成半径大于或等于50mm的圆角；装修好无清洁死角、无缝隙
	

	门窗
	应选用光洁、平整、不散发物质、自然形变小、容易控制缝隙的材料，洁净区材料还应气密性好，能维持室内外压差；装修后应平整、易于清洁
	


检查人：            年   月    日     复核人：             年   月    日
直接口服饮片车间厂房安装确认记录（四）
	确认项目
	合格标准
	确认结果

	鞋柜
	应为彩钢板材质；安装在洁净区一更衣室
	

	洗手盆
烘干器
	洗手盆表面应为不锈钢材质，平整、光滑；烘手器表面光滑、易清洁；安装在洁净区一更衣室
	

	更衣柜
	更衣柜应采用不锈钢制作；摆放在洁净区二更衣室及一般区更衣室
	

	消毒器
	消毒器应为感应装置，感应喷洒消毒液；外表光滑易清洗；安装在洁净区手消毒室
	

	传递窗
	应为不锈钢材质；门应具有良好的气密性、可互锁；尺寸应满足使用要求；内部安装紫外灯；安装在洁净区操作室与一般区准备间的墙上；传递窗与墙之间缝隙应密封，保证不漏气
	

	紫外灯
	应裸装，灯管外不应有覆盖物；紫外灯的数量、功率应与房间大小相适应；安装在洁净区每个房间
	

	压力表、温湿度表
	应在洁净区安装压力表和温湿度表以监测洁净区压差及温湿度；应在需要控湿控温的房间内安装温湿度表；所安装压力表、温湿度表应经过校准合格且在效期内
	

	不锈钢台
	表面应平整、光洁；摆放在洁净区操作室
	


检查人：             年   月    日        复核人：            年   月    日
直接口服饮片车间厂房安装确认记录（五）
	确认项目
	合格标准
	确认结果

	送排风管
	管道材质应耐腐蚀、密闭性好、冷热形变小，各连接处作防漏风处理；风管的铺设应使噪音最小；阳性对照室的排风应直排
	

	过滤器
	大小、材质应满足使用要求；初效、中效过滤器的安装应方便更换
	

	风机
	功率、规格应满足洁净度维持的要求；安装应易于风机的维护、维修
	

	风口
	材质应耐腐蚀、易清洁消毒；送风口应安装在天花板以均匀送风
	

	加热冷却
装置
	空调系统应具备加热冷却装置以调节洁净区内温度
	


检查人：              年   月    日        复核人：            年   月    日
直接口服饮片车间厂房安装确认记录（六）
	确认项目
	合格标准
	确认结果

	消防
	应在合适的位置设置消防器材，并设有防火墙及防火门；洁净厂房周围应设环形消防车道
	

	电气
	应选择不易积尘、便于擦拭，外壳不易锈蚀的小型暗装配电箱及插座箱；电气管线应暗敷
	

	昆虫诱杀器
	昆虫诱杀器的数量、功率应满足使用要求；安装在洁净区外走廊
	

	照明
	洁净区内应选用外部造型简单、不易积尘、便于擦拭、易于消毒杀菌的照明灯罩，盖在照明灯管外面
	

	给排水
	材质应耐腐蚀、无缝隙；室内给排水管道应暗敷；洁净区内穿越地面、墙体、天花板的管道产生的缝隙应密封
	

	地漏、排水沟
	洁净区不应设置排水沟，采用液封地漏。
	


检查人：             年   月    日        复核人：             年   月    日
小结 

                评价人：                   日期：
直接口服饮片车间厂房运行确认记录（一）

	项目
	测试方法及合格标准
	结果判定

	人流
	人员进入洁净区应能顺利完成净化程序；洗手盆能放出干净水供洗手之用
	

	物流
	传递窗能互锁，物品经传递窗灭菌后进入洁净区，其洁净度符合相应级别要求
	

	洁净区门
	方便开启，并能互锁，密封性好，无漏气现象
	

	烘手器
	人员洗手完毕后放于烘手器下，能自动感应并吹出热风，手离开15秒能自动停机
	

	消毒器
	便于更换消毒液，双手置消毒器下，消毒器应能均匀喷洒消毒液于双手，手离开后能自动停机。
	

	电气、照明
	电气设施应能正常使用；开启灯管照明，灯管应发出可见光
	

	紫外灯
	开启紫外灯，紫外灯发出紫外线进行消毒
	

	风速风量
	风速风量要符合GMP要求，D级换气次数应至少达到15次/h
	


检查人：             年   月    日     复核人：              年   月    日
直接口服饮片车间厂房运行确认记录（二）
	检查项目
	检查功能间互锁设置

	检查日期
	
	检查人
	

	目的：检查功能间互锁的设置，防止污染和交叉污染

	使用装备：无

	检查标准：

检测主要功能间均已设置互锁装置。
确认主要功能间的互锁装置功能完好：即设置互锁装置的功能房间，只能打开一边的房门，不能两边门可以同时打开。

	序号
	互锁相邻房间名称
	检查内容
	判　　定

	
	
	
	符合
	不符合
	不适合

	1
	女二更
	缓冲室（1）
	确认设置互锁装置的功能房间，只能打开一边的房门，不能两边门可以同时打开
	□
	□
	□

	2
	男二更
	缓冲室（2）
	
	□
	□
	□

	3
	称量间
	缓冲室（3）
	
	□
	□
	□

	4
	粉碎间
	缓冲室（4）
	
	□
	□
	□

	5
	破壁间
	缓冲室（6）
	
	□
	□
	□

	6
	筛粉间
	缓冲室（6）
	
	□
	□
	□

	7
	烘干间
	缓冲室（7）
	
	□
	□
	□


检查人：               年   月    日        复核人：            年   月    日

直接口服饮片车间厂房运行确认记录（三）
	检查名称
	高效过滤器检漏

	检查日期
	
	检查人员
	

	目的：确认系统高效过滤器的密闭性

	使用装备：气溶胶光度仪

	验收标准：高效过滤器渗漏的标准通过率应≤0.010 %。

	检查结果

	高效过滤器编号
	PAO泄漏率（%）
	判定
	高效过滤器编号
	PAO泄漏率（%）
	判定

	
	
	符合
	不符合
	
	
	符合
	不符合

	01-001
	
	□
	□
	01-021
	
	□
	□

	01-002
	
	□
	□
	01-022
	
	□
	□

	01-003
	
	□
	□
	01-023
	
	□
	□

	01-004
	
	□
	□
	01-024
	
	□
	□

	01-005
	
	□
	□
	01-025
	
	□
	□

	01-006
	
	□
	□
	01-026
	
	□
	□

	01-007
	
	□
	□
	01-027
	
	□
	□

	01-008
	
	□
	□
	01-028
	
	□
	□

	01-009
	
	□
	□
	01-029
	
	□
	□

	01-010
	
	□
	□
	01-030
	
	□
	□

	01-011
	
	□
	□
	01-031
	
	□
	□

	01-012
	
	□
	□
	01-032
	
	□
	□

	01-013
	
	□
	□
	01-033
	
	□
	□

	01-014
	
	□
	□
	01-034
	
	□
	□

	01-015
	
	□
	□
	01-035
	
	□
	□

	01-016
	
	□
	□
	01-036
	
	□
	□

	01-017
	
	□
	□
	01-037
	
	□
	□

	01-018
	
	□
	□
	01-038
	
	□
	□

	01-019
	
	□
	□
	01-039
	
	□
	□

	01-020
	
	□
	□
	
	
	
	


复核人：          年   月    日           确认人：          年   月    日 
直接口服饮片车间厂房运行确认记录（四）
	检查名称
	确认换气次数

	确认日期
	
	使用装备
	风量罩

	目的：确认系统的换气次数符合D级要求

	验收标准：D级换气次数应至少达到15次/h。

	操作间
	房间编号
	房间面积A（㎡）
	净高h（m）
	送风风量Q（m³ / h）
	换气次数（次/ h）
	判定

	
	
	
	
	
	
	符合
	不符合

	女一更
	01-D01
	1.88
	2.7
	
	
	□
	□

	男一更
	01-D02
	1.88
	2.7
	
	
	□
	□

	女二更
	01-D03
	1.88
	2.7
	
	
	□
	□

	男二更
	01-D04
	1.88
	2.7
	
	
	□
	□

	缓冲（1）
	01-D05
	1.88
	2.7
	
	
	□
	□

	洁净走廊
	01-D06
	23.6
	2.7
	
	
	□
	□

	洗衣间
	01-D07
	2.7
	2.7
	
	
	□
	□

	整衣间
	01-D08
	1.8
	2.7
	
	
	□
	□

	缓冲（2）
	01-D09
	1.8
	2.7
	
	
	□
	□

	称量间
	01-D10
	2.4
	2.7
	
	
	□
	□

	洁具存放
	01-D11
	2.8
	2.7
	
	
	□
	□

	洁具清洗
	01-D12
	3
	2.7
	
	
	□
	□

	器具清洗
	01-D13
	1.9
	2.7
	
	
	□
	□

	中控室
	01-D14
	1.9
	2.7
	
	
	□
	□

	器具存放
	01-D16
	4.64
	2.7
	
	
	□
	□

	缓冲（3）
	01-D17
	3
	2.7
	
	
	□
	□

	灭菌间
	01-D18
	8.36
	2.7
	
	
	□
	□

	中间站
	01-D19
	8.36
	2.7
	
	
	□
	□

	粉碎间
	01-D20
	9.88
	2.7
	
	
	□
	□

	工具存放
	01-D21
	1
	2.7
	
	
	□
	□

	消毒剂配制存放间
	01-D22
	3.2
	2.7
	
	
	□
	□

	缓冲（4）
	01-D23
	1.69
	2.7
	
	
	□
	□

	破壁间
	01-D24
	20
	2.7
	
	
	□
	□

	缓冲（5）
	01-D25
	1.7
	2.7
	
	
	□
	□

	筛粉间
	01-D26
	7.8
	2.7
	
	
	□
	□

	废物室
	01-D27
	1.3
	2.7
	
	
	□
	□

	缓冲（6）
	01-D28
	3.54
	2.7
	
	
	□
	□

	烘干间
	01-D29
	10.47
	2.7
	
	
	□
	□

	缓冲（7）
	01-D30
	1.44
	2.7
	
	
	□
	□

	内包存放
	01-D31
	1.44
	2.7
	
	
	□
	□

	内包装间
	01-D32
	20.82
	2.7
	
	
	□
	□


复核人：          年   月    日           确认人：          年   月    日
小结 

                评价人：                   日期：
直接口服饮片车间厂房性能确认记录（一）
	监测项目
	浮游菌、沉降菌

	监测日期
	
	监测频率
	■1次/日，连续三天

	目的：确认浮游菌和沉降菌符合GMP要求

	使用装备：FSC-V浮游菌采样器、培养皿

	接受标准：
洁净D级标准：浮游菌≤200（cfu/m³）；沉降菌≤100（cfu/4h）(φ90mm）。
按照周期连续测定，均能满足D级要求。

	第一次
监测日期:                                          监测人员:

	序号
	房间名称
	房间

编号
	浮游菌（cfu/m³）
	沉降菌（cfu/4h）(φ90mm）
	判 定

	
	
	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	符合
	不符合

	1
	女一更
	01-D01
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	2
	男一更
	01-D02
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	3
	女二更
	01-D03
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	4
	男二更
	01-D04
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	5
	缓冲（1）
	01-D05
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	6
	洁净走廊
	01-D06
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	7
	洗衣间
	01-D07
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	8
	整衣间
	01-D08
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	9
	缓冲（2）
	01-D09
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	10
	称量间
	01-D10
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	11
	洁具存放
	01-D11
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	12
	洁具清洗
	01-D12
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	13
	器具清洗
	01-D13
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	14
	中控室
	01-D14
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	15
	器具存放
	01-D16
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	16
	缓冲（3）
	01-D17
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	17
	灭菌间
	01-D18
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	18
	中间站
	01-D19
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	19
	粉碎间
	01-D20
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	20
	工具存放
	01-D21
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	21
	消毒剂配制存放间
	01-D22
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	22
	缓冲（4）
	01-D23
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	23
	破壁间
	01-D24
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	24
	缓冲（5）
	01-D25
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	25
	筛粉间
	01-D26
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	26
	废物室
	01-D27
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	27
	缓冲（6）
	01-D28
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	28
	烘干间
	01-D29
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	29
	缓冲（7）
	01-D30
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	30
	内包存放
	01-D31
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	31
	内包装间
	01-D32
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	第二次

监测日期:                                          监测人员:

	序号
	房间名称
	房间

编号
	浮游菌（cfu/m³）
	沉降菌（cfu/4h）(φ90mm）
	判 定

	
	
	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	符合
	不符合

	1
	女一更
	01-D01
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	2
	男一更
	01-D02
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	3
	女二更
	01-D03
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	4
	男二更
	01-D04
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	5
	缓冲（1）
	01-D05
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	6
	洁净走廊
	01-D06
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	7
	洗衣间
	01-D07
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	8
	整衣间
	01-D08
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	9
	缓冲（2）
	01-D09
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	10
	称量间
	01-D10
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	11
	洁具存放
	01-D11
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	12
	洁具清洗
	01-D12
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	13
	器具清洗
	01-D13
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	14
	中控室
	01-D14
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	15
	器具存放
	01-D16
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	16
	缓冲（3）
	01-D17
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	17
	灭菌间
	01-D18
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	18
	中间站
	01-D19
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	19
	粉碎间
	01-D20
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	20
	工具存放
	01-D21
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	21
	消毒剂配制存放间
	01-D22
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	22
	缓冲（4）
	01-D23
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	23
	破壁间
	01-D24
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	24
	缓冲（5）
	01-D25
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	25
	筛粉间
	01-D26
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	26
	废物室
	01-D27
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	27
	缓冲（6）
	01-D28
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	28
	烘干间
	01-D29
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	29
	缓冲（7）
	01-D30
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	30
	内包存放
	01-D31
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	31
	内包装间
	01-D32
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	第三次

监测日期:                                          监测人员:

	序号
	房间名称
	房间

编号
	浮游菌（cfu/m³）
	沉降菌（cfu/4h）(φ90mm）
	判 定

	
	
	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	符合
	不符合

	1
	女一更
	01-D01
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	2
	男一更
	01-D02
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	3
	女二更
	01-D03
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	4
	男二更
	01-D04
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	5
	缓冲（1）
	01-D05
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	6
	洁净走廊
	01-D06
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	7
	洗衣间
	01-D07
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	8
	整衣间
	01-D08
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	9
	缓冲（2）
	01-D09
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	10
	称量间
	01-D10
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	11
	洁具存放
	01-D11
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	12
	洁具清洗
	01-D12
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	13
	器具清洗
	01-D13
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	14
	中控室
	01-D14
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	15
	器具存放
	01-D16
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	16
	缓冲（3）
	01-D17
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	17
	灭菌间
	01-D18
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	18
	中间站
	01-D19
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	19
	粉碎间
	01-D20
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	20
	工具存放
	01-D21
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	21
	消毒剂配制存放间
	01-D22
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	22
	缓冲（4）
	01-D23
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	23
	破壁间
	01-D24
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	24
	缓冲（5）
	01-D25
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	25
	筛粉间
	01-D26
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	26
	废物室
	01-D27
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	27
	缓冲（6）
	01-D28
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	28
	烘干间
	01-D29
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	29
	缓冲（7）
	01-D30
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	30
	内包存放
	01-D31
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	31
	内包装间
	01-D32
	
	
	
	
	
	
	(
	(


检查人：          年   月    日             复核人：          年   月    日
直接口服饮片车间厂房性能确认记录（二）
	监测项目
	悬浮粒子

	监测日期
	
	监测频率
	■1次/日，连续三天

	目的：确认悬浮粒子符合GMP要求

	使用装备：尘埃粒子计数器

	接受标准：
洁净D级技术标准：≥0.5um 3，520，000（个/m³）；≥5.0um 2900（个/m³）；
按照周期连续测定，均能满足D级要求。

	第一次

监测日期:                                         监测人员:

	序号
	操作室
	房间编号
	Amax（个/m³））
	判定

	
	
	
	≥0.5um
	≥5.0um
	符合
	不符合

	1
	女一更
	01-D01
	
	
	□
	□

	2
	男一更
	01-D02
	
	
	□
	□

	3
	女二更
	01-D03
	
	
	□
	□

	4
	男二更
	01-D04
	
	
	□
	□

	5
	缓冲（1）
	01-D05
	
	
	□
	□

	6
	洁净走廊
	01-D06
	
	
	□
	□

	7
	洗衣间
	01-D07
	
	
	□
	□

	8
	整衣间
	01-D08
	
	
	□
	□

	9
	缓冲（2）
	01-D09
	
	
	□
	□

	10
	称量间
	01-D10
	
	
	□
	□

	11
	洁具存放
	01-D11
	
	
	□
	□

	12
	洁具清洗
	01-D12
	
	
	□
	□

	13
	器具清洗
	01-D13
	
	
	□
	□

	14
	中控室
	01-D14
	
	
	□
	□

	15
	器具存放
	01-D16
	
	
	□
	□

	16
	缓冲（3）
	01-D17
	
	
	□
	□

	17
	灭菌间
	01-D18
	
	
	□
	□

	18
	中间站
	01-D19
	
	
	□
	□

	19
	粉碎间
	01-D20
	
	
	□
	□

	20
	工具存放
	01-D21
	
	
	□
	□

	21
	消毒剂配制存放间
	01-D22
	
	
	□
	□

	22
	缓冲（4）
	01-D23
	
	
	□
	□

	23
	破壁间
	01-D24
	
	
	□
	□

	24
	缓冲（5）
	01-D25
	
	
	□
	□

	25
	筛粉间
	01-D26
	
	
	□
	□

	26
	废物室
	01-D27
	
	
	□
	□

	27
	缓冲（6）
	01-D28
	
	
	□
	□

	28
	烘干间
	01-D29
	
	
	□
	□

	29
	缓冲（7）
	01-D30
	
	
	□
	□

	30
	内包存放
	01-D31
	
	
	□
	□

	31
	内包装间
	01-D32
	
	
	□
	□

	第二次

监测日期:                                         监测人员:

	序号
	操作室
	房间编号
	Amax（个/m³）
	判定

	
	
	
	≥0.5um
	≥5.0um
	符合
	不符合

	1
	女一更
	01-D01
	
	
	□
	□

	2
	男一更
	01-D02
	
	
	□
	□

	3
	女二更
	01-D03
	
	
	□
	□

	4
	男二更
	01-D04
	
	
	□
	□

	5
	缓冲（1）
	01-D05
	
	
	□
	□

	6
	洁净走廊
	01-D06
	
	
	□
	□

	7
	洗衣间
	01-D07
	
	
	□
	□

	8
	整衣间
	01-D08
	
	
	□
	□

	9
	缓冲（2）
	01-D09
	
	
	□
	□

	10
	称量间
	01-D10
	
	
	□
	□

	11
	洁具存放
	01-D11
	
	
	□
	□

	12
	洁具清洗
	01-D12
	
	
	□
	□

	13
	器具清洗
	01-D13
	
	
	□
	□

	14
	中控室
	01-D14
	
	
	□
	□

	15
	器具存放
	01-D16
	
	
	□
	□

	16
	缓冲（3）
	01-D17
	
	
	□
	□

	17
	灭菌间
	01-D18
	
	
	□
	□

	18
	中间站
	01-D19
	
	
	□
	□

	19
	粉碎间
	01-D20
	
	
	□
	□

	20
	工具存放
	01-D21
	
	
	□
	□

	21
	消毒剂配制存放间
	01-D22
	
	
	□
	□

	22
	缓冲（4）
	01-D23
	
	
	□
	□

	23
	破壁间
	01-D24
	
	
	□
	□

	24
	缓冲（5）
	01-D25
	
	
	□
	□

	25
	筛粉间
	01-D26
	
	
	□
	□

	26
	废物室
	01-D27
	
	
	□
	□

	27
	缓冲（6）
	01-D28
	
	
	□
	□

	28
	烘干间
	01-D29
	
	
	□
	□

	29
	缓冲（7）
	01-D30
	
	
	□
	□

	30
	内包存放
	01-D31
	
	
	□
	□

	31
	内包装间
	01-D32
	
	
	□
	□

	第三次

监测日期:                                        监测人员:

	序号
	操作室
	房间编号
	Amax（个/m³）
	判定

	
	
	
	≥0.5um
	≥5.0um
	符合
	不符合

	1
	女一更
	01-D01
	
	
	□
	□

	2
	男一更
	01-D02
	
	
	□
	□

	3
	女二更
	01-D03
	
	
	□
	□

	4
	男二更
	01-D04
	
	
	□
	□

	5
	缓冲（1）
	01-D05
	
	
	□
	□

	6
	洁净走廊
	01-D06
	
	
	□
	□

	7
	洗衣间
	01-D07
	
	
	□
	□

	8
	整衣间
	01-D08
	
	
	□
	□

	9
	缓冲（2）
	01-D09
	
	
	□
	□

	10
	称量间
	01-D10
	
	
	□
	□

	11
	洁具存放
	01-D11
	
	
	□
	□

	12
	洁具清洗
	01-D12
	
	
	□
	□

	13
	器具清洗
	01-D13
	
	
	□
	□

	14
	中控室
	01-D14
	
	
	□
	□

	15
	器具存放
	01-D16
	
	
	□
	□

	16
	缓冲（3）
	01-D17
	
	
	□
	□

	17
	灭菌间
	01-D18
	
	
	□
	□

	18
	中间站
	01-D19
	
	
	□
	□

	19
	粉碎间
	01-D20
	
	
	□
	□

	20
	工具存放
	01-D21
	
	
	□
	□

	21
	消毒剂配制存放间
	01-D22
	
	
	□
	□

	22
	缓冲（4）
	01-D23
	
	
	□
	□

	23
	破壁间
	01-D24
	
	
	□
	□

	24
	缓冲（5）
	01-D25
	
	
	□
	□

	25
	筛粉间
	01-D26
	
	
	□
	□

	26
	废物室
	01-D27
	
	
	□
	□

	27
	缓冲（6）
	01-D28
	
	
	□
	□

	28
	烘干间
	01-D29
	
	
	□
	□

	29
	缓冲（7）
	01-D30
	
	
	□
	□

	30
	内包存放
	01-D31
	
	
	□
	□

	31
	内包装间
	01-D32
	
	
	□
	□


检查人：          年   月    日             复核人：          年   月    日
直接口服饮片车间厂房性能确认记录（三）
	检查名称
	检查温湿度

	设备编号
	
	监测频率
	■2次/日，连续三天

	目的：确认温湿度符合GMP要求。

	使用装备：温湿度计

	接受标准：各操作室间的温湿度为允许的基准范围。

	第一次

检查日期：                                       检查人员：

	操作室
	室号
	基准
	测定值
	判定

	
	
	
	上午
	下午
	

	
	
	湿度
	温度
	温度℃
	湿度
	温度℃
	湿度
	符合
	不符合

	器具清洗
	01-D13
	45--65%
	18--26℃
	
	
	
	
	□
	□

	洁具存放
	01-D11
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	称量间
	01-D10
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	中间站
	01-D19
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	破壁间
	01-D24
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	粉碎间
	01-D20
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	筛粉间
	01-D26
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	烘干间
	01-D29
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	内包装间
	01-D32
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	洁净走廊
	01-D06
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	第二次

检查日期:                                          检查人员: 

	操作室
	室号
	基准
	测定值
	判定

	
	
	
	上午
	下午
	

	
	
	湿度
	温度
	温度℃
	湿度
	温度℃
	湿度
	符合
	不符合

	器具清洗
	01-D13
	45--65%
	18--26℃
	
	
	
	
	□
	□

	洁具存放
	01-D11
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	称量间
	01-D10
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	中间站
	01-D19
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	破壁间
	01-D24
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	粉碎间
	01-D20
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	筛粉间
	01-D26
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	烘干间
	01-D29
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	内包装间
	01-D32
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	洁净走廊
	01-D06
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	第三次

检查日期:
检查人员: 

	操作室
	室号
	基准
	测定值
	判定

	
	
	
	上午
	下午
	

	
	
	湿度
	温度
	温度℃
	湿度
	温度℃
	湿度
	符合
	不符合

	器具清洗
	01-D13
	45--65%
	18--26℃
	
	
	
	
	□
	□

	洁具存放
	01-D11
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	称量间
	01-D10
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	中间站
	01-D19
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	破壁间
	01-D24
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	粉碎间
	01-D20
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	筛粉间
	01-D26
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	烘干间
	01-D29
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	内包装间
	01-D32
	
	
	
	
	
	
	□
	□

	洁净走廊
	01-D06
	
	
	
	
	
	
	□
	□


检查人：                年   月    日         复核人：            年   月    日
直接口服饮片车间厂房性能确认记录（四）
	检查名称
	检查压差

	设备编号
	
	监测频率
	■2次/日，连续三天

	目的：确认压差符合GMP要求。

	使用装备：压差计

	接受标准：

洁净室（区）与室外大气的静压差应大于10Pa。

相同洁净级别呈压差梯度。。

	第一次

检查日期:                                      检查人员: 

	操作室对操作室
	压差基准
	测定值（Pa）
	评价

	
	
	上午
	下午
	符合
	不符合

	女一更
	换鞋室
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	男一更
	换鞋室
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	称量间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	粉碎间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	破壁间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	筛粉间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	烘干间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	内包装间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	内包存放间
	脱内包间
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	内包装间
	外包装间
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	灭菌间
	缓冲间
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	废物室
	废物出口
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	第二次

检查日期:                                       检查人员:

	操作室对操作室
	压差基准
	测定值（Pa）
	评价

	
	
	上午
	下午
	符合
	不符合

	女一更
	换鞋室
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	男一更
	换鞋室
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	称量间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	粉碎间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	破壁间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	筛粉间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	烘干间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	内包装间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	内包存放间
	脱内包间
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	内包装间
	外包装间
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	灭菌间
	缓冲间
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	废物室
	废物出口
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	第三次

检查日期:                                       检查人员: 

	操作室对操作室
	压差基准
	测定值（Pa）
	评价

	
	
	上午
	下午
	符合
	不符合

	女一更
	换鞋室
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	男一更
	换鞋室
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	称量间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	粉碎间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	破壁间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	筛粉间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	烘干间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	内包装间
	缓冲间
	呈压差梯度
	
	
	□
	□

	内包存放间
	脱内包间
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	内包装间
	外包装间
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	灭菌间
	缓冲间
	≥10Pa
	
	
	□
	□

	废物室
	废物出口
	≥10Pa
	
	
	□
	□


检查人：                年   月    日         复核人：               年   月    日

直接口服饮片车间厂房性能确认记录（五）
	检查名称
	确认照度

	检测日期
	
	检查人员
	

	目的：确认照度符合行业标准。

	使用装备：照度计

	验收标准：

满足行业标准，关键操作间≥300LUX，一般操作间≥150LUX。

	一般操作室
	照度（LUX）
	判定
	关键操作室
	照度（LUX）
	判定

	
	
	符合
	不符合
	
	
	符合
	不符合

	女一更
	
	□
	□
	称量间
	
	□
	□

	男一更
	
	□
	□
	破壁间
	
	□
	□

	女二更
	
	□
	□
	筛粉间
	
	□
	□

	男二更
	
	□
	□
	烘干间
	
	□
	□

	缓冲（1）
	
	□
	□
	内包装间
	
	□
	□

	洁净走廊
	
	□
	□
	粉碎间
	
	□
	□

	洗衣间
	
	□
	□
	
	
	
	

	整衣间
	
	□
	□
	
	
	
	

	缓冲（2）
	
	□
	□
	
	
	
	

	洁具存放
	
	□
	□
	
	
	
	

	洁具清洗
	
	□
	□
	
	
	
	

	器具清洗
	
	□
	□
	
	
	
	

	中控室
	
	□
	□
	
	
	
	

	器具存放
	
	□
	□
	
	
	
	

	灭菌间
	
	□
	□
	
	
	
	

	中间站
	
	□
	□
	
	
	
	

	工具存放间
	
	□
	□
	
	
	
	

	消毒剂配制存放间
	
	□
	□
	
	
	
	

	缓冲（3）
	
	□
	□
	
	
	
	

	缓冲（4）
	
	□
	□
	
	
	
	

	缓冲（5）
	
	□
	□
	
	
	
	

	缓冲（6）
	
	□
	□
	
	
	
	

	内包存放间
	
	□
	□
	
	
	
	

	缓冲（7）
	
	□
	□
	
	
	
	


检查人：               年   月    日          复核人：            年   月    日
直接口服饮片车间厂房性能确认记录（六）
	检查名称
	检查噪音

	检测日期
	
	检查人员
	

	目的：系统启动时测定噪音，确定噪音不对人体造成伤害。

	使用装备：声级计

	检查标准：最大音压为65 dB以下。

	操作室
	噪音dB
	判定
	操作室
	噪音dB
	判定

	
	
	符合
	不符合
	
	
	符合
	不符合

	女一更
	
	□
	□
	灭菌间
	
	□
	□

	男一更
	
	□
	□
	中间站
	
	□
	□

	女二更
	
	□
	□
	粉碎间
	
	□
	□

	男二更
	
	□
	□
	工具存放
	
	□
	□

	缓冲（1）
	
	□
	□
	消毒剂配制存放间
	
	□
	□

	洁净走廊
	
	□
	□
	缓冲（4）
	
	□
	□

	洗衣间
	
	□
	□
	破壁间
	
	□
	□

	整衣间
	
	□
	□
	缓冲（5）
	
	□
	□

	缓冲（2）
	
	□
	□
	筛粉间
	
	□
	□

	称量间
	
	□
	□
	缓冲（6）
	
	□
	□

	洁具存放
	
	□
	□
	废物室
	
	□
	□

	洁具清洗
	
	□
	□
	烘干间
	
	□
	□

	器具清洗
	
	□
	□
	缓冲（7）
	
	□
	□

	中控室
	
	□
	□
	内包存放间
	
	□
	□

	器具存放
	
	□
	□
	内包装间
	
	□
	□

	缓冲（3）
	
	□
	□
	
	
	
	


检查人：              年   月    日           复核人：            年   月    日
小结 

                评价人：                   日期：
确认报告

确认时间：           年    月    日至     年   月   日
参加人员：
确认内容：
直接口服饮片车间厂房确认主要有3方面的内容：安装确认、运行确认，性能确认。
确认结果
	安装确认
	确认结果达到GMP设计要求及相关的规范，达到安装确认的目的。

	运行确认
	确认结果达到GMP设计要求及相关的规范，达到了运行确认的目的。

	性能确认
	确认结果达到GMP设计要求及相关的规范，达到了性能确认的目的。


漏项和偏差及处理
                     组长：

（如文字写不下可附页）

确认结论与总体评价
组长：                   日期：

再确认

纯化水系统应每年进行再验证。日常使用中对纯化水水质进行监测。如遇纯化水系统改造、大修，完成之后均需要进行再验证。
确认合格证书
浙江龙泉正大生物科技有限公司
[image: image1.png]


 

确认合格证书
 经会审，确认文件编为TS-58-001-00 号的直接口服饮片车间厂房确认方案合理，确认结果符合规定要求，特发给确认合格证书。项目的确认周期（合格证有效期）为     年，规定再确认时间为    年     月。
确认总负责人：
                       日期：      年    月    日



