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资阳市疾病预防控制中心
2号冷库验证方案
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[bookmark: _Toc16349]验证实施步骤
	验证实施步骤

	1
	根据冷藏库验证方案绘制测点分布图，现场布置验证专用设备；

	2
	验证项目相关人员现场调整风机运行参数，直至冷藏库运行状态达到可接受范围；

	3
	记录冷藏库设置的各项运行参数及设施设备详细资料；

	4
	现场实时观测验证数据，对验证超标数据进行分析，调整冷藏库风机运行参数；

	5
	在达到预期的运行目标基础上，依据方案确定的验证项目逐项进行验证测试；

	6
	在验证过程中逐项目采集并记录相关时间点；

	7
	分别分析各项目数据，编制各项目数据分析图表；

	8
	根据分析图表，对各验证项目进行逐项分析评价并确定验证测试结果；

	9
	根据各验证项目分析结果，对冷藏库验证进行分析并确定验证结论；

	10
	根据验证各项目分析结果，对质量管理体系相关文件进行修订；








[bookmark: _Toc24836]方案签审
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[bookmark: _Toc384288371][bookmark: _Toc475]方案修订历史
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	描  述
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	最初起草版本
	2022.12.01

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	




1、 [bookmark: _Toc7650][bookmark: _Toc384288372]
验证参与人员及职责
1.1 验证参与人员确认
	资阳市疾病预防控制中心人员
	XXXXX公司/XXXXX公司人员

	姓名
	职务
	姓名
	职务

	
	质量负责人
	
	验证设计专员

	
	储运部经理
	
	验证实施专员

	
	
	
	验证组负责人



1.2 验证人员职责表
	疾控中心/公司
	职务
	验证职责

	资阳市疾病预防控制中心
	储运部经理
	协助组织实施

	
	储运部经理
	组织协调、监督实施，复核关键数据

	
	储运部经理
	验证过程的复核

	
	质量负责人
	方案、报告审核

	
	质量负责人
	方案、报告批准

	XXXXX公司/XXXXX公司
	验证设计专员
	负责起草方案、书写报告

	
	验证实施专员
	协助实施验证、对相关人员进行培训

	
	验证组负责人
	协助验证项目整体管理、协调及内审





2、 [bookmark: _Toc384288373][bookmark: _Toc27610]验证对象及描述确认
2.1 [bookmark: OLE_LINK28]验证对象名称：2号冷库
2.2 冷藏库规格（内径）：长3.5米，宽2.8米，高2.1米，体积约20.58立方米
2.3 风机2台
2.4 出入口1个
2.5 货架5组
2.6 监测系统配置的测点终端厂家：杭州路格科技有限公司
2.7 冷藏库三维示意图：
[image: ]
2.8 验证对象温度控制范围目标：2~8℃
2.9 冷藏库外部环境：常温
2.10 冷藏库出入口外部环境：同上


2.11 冷藏库其他参数登记：
	冷藏库参数类型
	参数描述

	保温材料
	聚氨酯

	制冷机厂家
	Kide

	制冷机组型号
	EMR2015M5Z

	控制箱型号
	2H-5PRF

	实际设置温度上下限
	3~5.5℃



[bookmark: _Toc384288374]

3、 [bookmark: _Toc697]验证目的
根据《药品经营质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局令第28号）及相关附录（附录五：验证管理），《医疗器械经营监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第8号）、《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）及医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南中的要求，确认相关设施、设备及监测系统能够符合规定的设计标准和要求，并能安全、有效地正常运行和使用，确保药械在储运过程中的质量安全，各测试分项的验证目的详见本方案介绍。

4、 [bookmark: _Toc533604509][bookmark: _Toc18161][bookmark: _Toc454973049][bookmark: _Toc28132][bookmark: _Toc19637][bookmark: _Toc8650139]验证依据
4.1 [bookmark: _Toc384288376]参照  《药品经营质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局令第28号）及附录
4.2 参照   GB/T 34399-2017《医药产品冷链物流温控设施设备验证性能确认技术规范》 
4.3 参照  JJF1101-2019《环境试验设备温度、湿度参数校准规范》
4.4 参照  JJF 1366-2012《温度数据采集仪校准规范》
4.5 参照  《中华人民共和国药典》（2020版）
4.6 参照  《医疗器械经营监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第8号）
4.7 参照  《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）

4.8 


5、 [bookmark: _Toc32316]验证前条件确认
5.1 系统条件确认
	[bookmark: _Toc276995232][bookmark: _Toc277059474]名称
	[bookmark: _Toc277059475][bookmark: _Toc276995233]检查标准
	[bookmark: _Toc277059477][bookmark: _Toc276995235]结论
	备注

	[bookmark: _Toc277059478][bookmark: _Toc276995236]冷藏库平面布置图
	[bookmark: _Toc277059479][bookmark: _Toc276995237]应有
	[bookmark: _Toc277059481][bookmark: _Toc276995239]有□无
	

	冷藏库操作手册（说明）
	应有
	有□无
	

	[bookmark: _Toc276995245][bookmark: _Toc277059486]风机
	应有
	有□无
	

	风机运行
	情况良好
	是□否
	




5.2 验证仪表条件确认
验证设备概况：
	设备名称
	数量
	测量范围（℃）
	测量精度

	温湿度记录仪
	50
	-40~100℃
	±0.5℃


[bookmark: OLE_LINK33]备注：以上验证设备均采用内置式传感器（外包pvc材料），对温度波动的响应时间为1分钟
*验证仪表校准情况详细信息见校准报告
[bookmark: _Toc384288378]

6、 [bookmark: _Toc12599]验证项目介绍及实施确认
6.1 验证项目介绍
	验证项目
	验证目的
	验证方法

	先
决
条
件
确
认
	验证方案确认
	为了保证验证活动的连续和一致性，确认之前必须检查再确认方法的验证条件是否满足。
	确认冷藏库方案执行前是否被批准。

	
	培训确认
	为了保证验证活动的连续和一致性，确认之前必须检查参与人员的验证条件是否满足。
	对所有参与再确认的人员进行方案培训，填写培训记录，并在记录中有接受培训人员的签名或在验证报告内附上现场接受培训人员照片。

	
	测量器具/设备确认
	为了保证验证活动的连续和一致性，确认之前必须检查测量器具和设备验证条件是否满足。
	检查验证过程使用到测量器具/设备是否经过校准或检定/确认，附上校准或检定证书或确认报告编号。

	安
装
确
认
（IQ）
	文件资料确认
	确认用于冷藏库验证布点、数据采集、报告出具所需文件的真实性、完整性。
	获得用于冷藏库验证布点、数据采集、报告出具所需文件资料、图纸，并核实所有文件资料是否完整可读。

	
	监测系统配置的测点终端参数及安装位置确认
	确认冷藏库监测系统配置的测点终端的参数及安装位置合理性，确保监测系统探头能真实、准确、及时反映冷藏库温度变化。
	验证监测系统探头位置的测点温度和探头记录温度波动情况进行比对，检查监测系统探头安装合理性、能否真实、准确、及时反映冷藏库温度变化。




	验证项目
	验证目的
	验证方法

	运
行
确
认
（OQ）
	冷藏库库内温度预冷时间测试
	确保药械入库时库内温度达到标准温度2~8℃范围
	放置均匀性测点后开启冷藏库制冷设备，测试库内温度从环境温度下降到2~8℃标准温度范围所需的时间

	
	风机运行情况确认
	确认冷藏库风机正常运行时冷藏库温度变化情况，确认药械风机运行时的存放安全性
	制冷机组工作条件下确认放置的风机测点温度变化情况，确认冷藏库在风机运行条件下风机附近温度变化情况；测点记录时间间隔1分钟，原则上风机运行时间48小时

	
	温控设备运行参数及使用状况测试
	确认正常运行条件下，各操作动作顺序和系统参数符合设计说明的要求；确认冷藏库最佳温度设置区间。
	根据冷藏库操作手册（说明）逐一进行冷藏库手动开关冷风机调试，温度控制设备调试；设置冷藏库温度上下限，确认冷藏库最佳温度设置范围。

	
	空载验证测试
	确认在新建冷藏库初次使用前或改造后重新使用，冷藏库具备存放药械的能力，保障药械存放安全性。
	该验证项目为使用前验证或停用再启用验证；空载运行情况下，根据放置的测点温度变化情况，确认冷藏库在空载运行条件下温度变化情况。




	验证项目
	验证目的
	验证方法

	性
能
确
认
（PQ）
	满载验证测试
	确认冷藏库在满载条件下仍然能够按照预期的温度均匀性和稳定性指标运行。
	满载运行情况下，根据放置的均匀性测点温度变化情况，确认冷藏库在满载运行条件下温度变化情况；建议在满载测试时同时进行开关门测试和断电测试。

	
	温度分布特性的测试与分析，确定适宜药械存放的安全位置及区域
	确认冷藏库温度能满足设计要求；确定适宜药械存放的安全位置及区域；确认冷藏库内存放药械的位置的温度为2~8℃。
	根据全体测点，分析冷藏库在稳定运行条件下的数据；分析冷藏库中的温度分布情况、各测点间的温度差值、各测点随时间的温度波动规律。

	
	开门作业对冷藏库温度分布及药械储存的影响
	确认开门时间对冷藏库内药械温度变化的影响；为冷藏库出入库工作提出操作建议。
	在冷藏库正常运行时进行开门测试，根据放置的出入口测点温度变化情况，确认冷藏库的开门作业时间，和温度恢复时间。

	
	设备故障或外部供电中断的状况下，冷藏库保温性能及变化趋势分析
	确认设备故障或外部电源中断状况下的冷藏库保温性能及变化，了解设备故障或外部电源中断状况下对冷藏库温度变化的影响，为冷藏库日常工作提出操作建议。
	在冷藏库正常运行时进行断电测试，根据放置的均匀性测点温度变化情况，确认冷藏库断电后的应急时间。

	
	本地区的高温或低温等极端外部环境条件下，保温效果测试
	确认冷藏库在本地区的高温或低温等极端外部环境条件下的运行情况。
	在本地区的高温或低温等极端外部环境条件下，对冷藏库进行保温性能测试，根据放置的均匀性测点温度变化情况，确认冷藏库运行情况。

	风险及预防措施（RA）
	为了对各种可能出现的不符合性事项进行准确、及时的控制和正确的处理，或提出改进措施；避免再次发生，保证产品质量。
	/





6.2 验证项目实施确认
	验证项目
	是否实施
	所需配合

	先
决
条
件
确
认
	验证方案确认
	是
	冷藏库方案执行前需得到批准。

	
	培训确认
	是
	所有参与的人员需进行培训，填写培训记录，并在记录中有接受培训人员的签名或在验证报告内附上现场接受培训人员照片。

	
	测量器具/设备确认
	是
	测量器具经过校准或检定，且在有效期内。

	安
装
确
认
（IQ）
	文件资料确认
	是
	所有文件资料需保证完整、真实。

	
	监测系统配置的测点终端参数及安装位置确认
	是
	冷藏库需已安装监测系统终端，并能正常记录数据。

	运
行
确
认
（OQ）
	冷藏库库内温度预冷时间测试
	是
	布点完成后运行制冷设备

	
	风机运行情况确认
	是
	确认风机正常运行

	
	温控设备运行参数及使用状况测试
	是
	提供冷藏库相关硬件和运行参数。

	
	空载验证测试
	否
	新建冷藏库或改造后重新投入使用冷藏库需要进行空载验证，如需进行空载验证，冷藏库需具备空载条件。

	性
能
确
认
（PQ）
	满载验证测试
	是
	冷藏库需具备满载（堆货70%以上）条件。

	
	温度分布特性的测试与分析，确定适宜药械存放的安全位置及区域
	是
	验证期间制冷设备能正常运行。

	
	开门作业对冷藏库温度分布及药械储存的影响
	是
	验证期间需要进行开门测试，确保出入口附近没有堆放温度敏感药械。

	
	设备故障或外部供电中断的状况下，冷藏库保温性能及变化趋势分析
	是
	验证期间需要进行断电测试，库内达到温度上限即结束，无需移出库内物品，需要配合进行断电操作。

	
	本地区的高温或低温等极端外部环境条件下，冷藏库保温效果测试
	否
	外界环境达到本地区的高温或低温等极端外部环境条件。




7、 [bookmark: _Toc8097]测点布置
7.1 验证测点布点原则
冷藏库布点按类型分有：均匀性测点、风机测点、风机回风口测点、出入口测点、死角测点、货架测点、监测系统探头测点、灯测点、环境测点。具体布点原则如下表：
	测点类型
	布点原则

	均匀性测点
	· 每个冷藏库中均匀性布点数量不得少于9个
· 仓间各角及中心位置均需布置测点
· 每两个测点的水平间距不得大于5米
· 垂直间距不得超过2米
· 均匀性布点距离四壁／顶／地面0.5m

	风机口测点
	· 每个风机口附近至少布置5个测点
· 正对出风口高度位置，距离出风口2米处放置左右2个测点
· 出风口下沿高度位置，距离出风口1米、1.5米、2米处各放置1个测点

	风机回风口测点
	· 距离回风口0.3米处放置一个测点

	出入口测点
	· 每个出入口附近至少布置5个测点
· 测点距离出入口的距离推荐在1.0米之间

	死角测点
	· 冷藏库中风向死角位置至少应当布置1个测点

	货架测点
	· 冷藏库中每组货架位置至少应当布置3个测点
· 每组货架的测点在货架中均匀分布

	监测系统探头测点
	· 冷藏库中每个监测系统探头位置布置1个测点

	灯测点
	· 距离灯0.3米处至少放置一个测点

	环境测点
	· 冷藏库外部环境中至少放置一个测点
· 环境测点建议放置于冷藏库出入口外部附近
· 如冷藏库四周所处环境温度有明显差异，则需添加相应的环境测点


[bookmark: _Hlk6328491]

本次验证共布温度测点50处，具体布点方式如下：
· 均匀性测点9处，编号为1-9；
· 风机口测点10处，编号为10-14，16-20；
· 风机回风口测点2处，编号为15,21；
· 出入口测点5处，编号为22-26；
· 死角测点4处，编号为27-30；
· 监测系统探头测点2处，编号为31,32；
· 货架测点15处，编号为33-47；
· 灯测点2处，编号为48，49；
· 环境测点1处，编号为50。


冷藏库均匀性布点标注图如下：
[image: ]
备注：
· 上层测点距离冷藏库顶部0.5m；
· 下层测点距离冷藏库地面0.5m；
· 9号布点位于冷藏库几何中心；
· 

冷藏库风机口、风机回风口、出入口布点标注图如下：
[image: ]
备注：
· 正对出风口高度位置，距离出风口2米处放置左右2个测点；
· 出风口下沿高度位置，距离出风口1米、1.5米、2米处各放置1个测点；
· 15，21号测点位于风机回风口位置，距离风机回风口0.3m处布置1个测点；
· 出入口布点5个，上层测点距离门顶部0.5m，下层测点距离地面0.5m，中层测点布置于门高中部位置。


冷藏库死角、监测探头测点、灯及环境布点标注图如下：
[image: ]
备注：
· 死角布点距离冷藏库墙壁0.1m；
· 48,49号布点位于冷藏库灯0.3m处；
· 50号测点为环境测点，布置于冷藏库外部。



8、 [bookmark: _Toc18558][bookmark: _Toc384288379]方案最终确认
在本方案第一部分中确认的参与验证人员，需在下表签名。该表一旦签署，则表示已经阅读和理解了本方案的内容。
	姓名
	职务
	签名
	日期
	联系方式

	
	质量负责人
	
	
	

	
	储运部经理
	
	
	

	
	验证设计专员
	
	
	

	
	验证实施专员
	
	
	

	
	验证组负责人
	
	
	






验证方案最终确认签字：
	批注：



	审核人：
	签字
	日期

	
	
	

	批准人：
	
	





image4.png
s @ ® A
H 50 EavhaoaL
R @
= =
= o
37 a3
T8 TFaa
TR @ @ s

= =
=
= End CE= =
T35 a7

y
L., 7oy @ [ ) ® w0
v





image1.png




image2.png
—

JR3
RRa

P
AR

=9

BRS
Bz6

Wz7
Az





image3.png
y

L

Rilie Rz

R Vs
=

AL R0

—e

/o\o l o— @A
/0

Rl
Nl

a3
I

Rl

R#20

Rl

Rl

‘ ‘ En s

FE3 i ./ %





