
调试与确认执行中的
若干问题及对策探讨
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验证的起源？

验证的本质？

验证的内容？

角色与作用？

逻辑顺序VS日程安排？

年度验证主计划？

VMP的地位与核心内容？

V模型为什么取消，不能用了？

系统分类如何做？

计算机化系统分类如何做？
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① 验证的起源
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验证的起源

1970-1976年，美国大输液（LVP）频频出现败血症案例迫使FDA成立特别工作组，针对此类事件进行全面调
查。

调查内容：

u 水系统；

u 厂房及空调系统；

u 灭菌柜的设计、结构及运行管理；

u 产品的最终灭菌；

u 氮气、压缩空气的生产、分配及使用;

u 与产品质量相关的公用设备；

u 仪表、仪器及实验室管理；

u 注射剂生产作业及质量控制的全过程。

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



6

验证的起源

设备或系统的设计建造的缺陷

企 业 没 有 对 药 品 进 行 无 菌 检 查 ？

生产过程中的各种偏差问题

违 法 将 无 菌 不 合 格 药 品 放 行 到 市 场 ？

无菌检查的局限性
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验证的起源

过 程 失 控

01

箱式灭菌柜
设计不合理

02

安装在灭菌柜
上部的压力表
及温度显示仪
并不能反映出
灭菌柜不同部
位被灭菌产品
的实际温度

03

产品密封的完
好性存在缺陷，
以致已灭菌的
产品在冷却阶
段被再次污染

04

管理不善，已
灭菌及待灭菌
的产品发生了
混淆

05

操作人员缺乏

必要的培训等弗
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验证的起源

FDA 从败血症案例的调查分析中深切地体会到产品需要检验，然而检验并不能确保药品的质量。 从质量管理是

系统工程的观念出发， FDA 当时认为有必要制订一个新的文件，以“通过验证确立控制生产过程的运行标准，

通过对已验证状态的监控，控制整个工艺过程，确保质量 "为指导思想，强化生产的全过程控制，进一步规范企

业的生产及质量管理实践。

这个文件即是 1976 年6 月1 日发布的“大容量注射剂 GMP 规程（草案）”， 它首次将验证以文件的形式载入 

GMP 史册。
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② 验证的本质
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



10

验证不是

测试、试验和研究！

验证是

测试、试验和研究基础之上的确认行为！

提供文件化的证据证明你做对了！

提供证据和建立信任（内部各部门或与外部之间）的行为!

证据来源于

测试过程中的文件/记录或验证过程中的文件/记录！

验证的本质
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③ 验证的内容
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ü2010版GMP第一百四十七条：企业的厂房、设施、设备和检验仪器应经过确认或验证，应采用经过

验证的生产工艺、操作规程和检验方法进行生产、操作和检验，并保持持续的验证状态。   

ü2010版GMP第一百五十一条：清洁方法应经过验证，证实其清洁的效果，以有效防止污染和交叉污

染。

ü2010版GMP附录1中提到的消毒、灭菌、除菌过滤，无菌药品最终处理的容器密封性检查等的验证。

ü欧盟确认与验证附录还包括包装验证（中国确认与验证附录未提及）、运输确认。

ü计算机附录中提到的计算机化系统的验证。

ü还包括病毒灭活 /除去的工艺验证。

ü另外，还应对参与GMP活动的相关人员进行上岗培训与资格确认。

ü          对药品生产中涉及到的原 /辅 /内包装材料 /服务的供应商进行审计和确认。
12

验证的内容
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④ 角色和作用？
角色是什么？

有哪些作用？

理想状态的调试确认？

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



14

工 程 建 造

调 试 确 认守 门 员
纽 带

桥 梁

Q M S

角色和作用？
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理想状态的调试确认？

1合 规

3高 效

2 经 济
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⑤ 验证顺序

日程安排？

逻辑顺序？

必须有年度验证总计划？

⑥  年度验证总计划
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日程安排VS逻辑顺序?
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年度验证总计划？
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日程安排VS逻辑安排，年度验证主计划？

2010GMP确认与验证附录

• 第四条  验证总计划应当至少包含以下信
息：

• （一）确认与验证的基本原则；
• （二）确认与验证活动的组织机构及职责；
• （三）待确认或验证项目的概述；
• （四）确认或验证方案、报告的基本要求； 
• （五）总体计划和日程安排；
• （六）在确认与验证中偏差处理和变更控

制的管理；
• （七）保持持续验证状态的策略，包括必

要的再确认和再验证；
• （八）所引用的文件、文献

EMA Annex15：Qualification and 
Validation（2001年9月）

• The VMP should contain data on at least 
the following:

• Validation plicy
• Organisational structure of validaiton 

activities
• Summary of facilities, systems, 

equipment and processes to be 
validated

• Documentation format: the format to be 
used for protocols and reports

• Planning and scheduling计划和时间表
• Change control
• Reference to existing documents

EMA Annex15现行版： Qualification and 
Validation（1 October 2015生效）

• The VMP or equivalent document should 
define the qualification/ validation 
system and include or reference 
information on at least the following: 

• i. Qualification and Validation policy; 
• ii. The organizational structure including 

roles and responsibilities for qualification 
and validation activities; 

• iii. Summary of the facilities, equipment, 
systems, processes on site and the 
qualification and validation status; 

• iv. Change control and deviation 
management for qualification and 
validation; 

• v. Guidance on developing acceptance 
criteria; 

• vi. References to existing documents; 
• vii. The qualification and validation 

strategy, including re-qualification, where 
applicable. 

时间计划在哪里？

年度验证主计划：
将验证总计划抄一遍再加个时间进度表？
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⑦ VMP
地位?

主要内容包括？

VMP核心是？
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地位与主要内容？

C
咨询

I
通知

R
负责

A
批准

A
批准

E
执行

W
起草

R
审核
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从关注IQ/OQ向关注DQ/PQ转移

聚焦于工艺而非设施设备

自上而下而非自下而上
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核心转移？
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u资料收集

u差距分析

u起草验证管理文件

u编制工艺验证主计划

u工艺确认

1,  设施设备、仪器确认 -编制设施设备、分析仪器验证主计划  
基于关键质量属性和关键工艺参数的风险分析

根据工艺、产品、  法规和公司质量知识起草设备、系统、设施、仪器URS
设计规范

确认

接受和放行

操作与维护

 2 ,  工艺性能确认

清洁验证

分析方法验证

技术转移 -来自研发阶段的成果

验证总结报告

u偏差调查和变更控制

u持续工艺确认
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核心转移？
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⑧ V验证模型
为啥取消了？

真的不能用了?
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V模型为啥取消了？还有用吗？
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Review Supplier Commiss. Docs
Develop Additional Commissioning Documents

(if required)

Review/Approval Detailed Design
•Finalize Risk Assessment

Review Functional Specification

Proposal Analysis

Execute Commissioning
Update Traceability Matrix

Develop SOPs

Develop IQ/OQ Protocols
Update Traceability Matrix

Write Final Summary Reports
Protocol  -  Validation  -  Traceability Matrix  -  C&Q

Provide User, Operational, & 
Maintenance Manuals/Training

Execute Test Documents
User Participation is Optional

Develop Test Documents
FAT  -  SAT  -  Commissioning Tests 

Develop Detailed Design Docs
Traceable to the Functional Specification

Develop Risk Assessment Docs
Detail with User

Develop Functional Specification
Traceable to the URS

Develop Proposal
•Provide Input to Risk Assessment

•Develop Supplier Test Matrix
(Supplier’s Test Expectations)

JETT Equipment Acquisition Model
Version 006

 User/Consultant (if applicable) Supplier

Project Impact Assessment

RFQ

Approval

Detail Doc

Approval

Spec

PO

Manuals

Approval

Results

Test Docs

RFQ

Li
vi

ng
 D

oc
um

en
ts

 - 
In

pu
ts

 fo
r R

ev
is

io
n

Assessment

Tr
ac

ea
bi

lit
y

Proposal

Master Validation Plan

User Requirement Specification
•Perform System Impact Assessment

•Initiate Risk Assessment

Project/Unit C&Q Plan

Supplier Impact Assessment
•Initiated by User
•Quality Practices

•Vendor Audit / Evaluation

Engineering Feasibility Study /
Proof of Concept

Create Initial Traceability Matrix

Execute IQ/OQ Protocols

PO
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V模型为啥取消了？还有用吗？

1 2 3 4 5 6 7 8 9

收集汇
总所有
的信息

工厂级 工厂SVMP，写到包括哪些验证类型，大的方面。各方面之间的逻辑关
系交代，总策略制定，各部分的负责人员规定。

形成第一级
RTM和职责表

汇总形成
总的RTM
表和职责
表、逻辑
顺序图、
计划表

验证实施
和监控、
定期定阶
段进行差
距分析，
及时修订
计划和策

略

工厂级验
证报告

工厂接受和
放行

日常运
行与持

续监控、
变更控

制

生命
周期
终结

1

系统/方法
总和级

根据VMP写到各分类的具体验证策略、方式、方法等，如设施设备
VMP、计算机化系统VMP、分析方法VMP、工艺VMP、清洁VMP，这
时才会有SIA。系统间逻辑关系及同其他方面二级内容的逻辑关系，方
法策略，搭建团队成员，指定各部分负责人。

形成第二级
RTM及职责表

类验证总
结报告

类接受和放
行 2

某个具体
系统/方法

级

根据VMP中提到的需验证的系统或方法来针对每个具体系统或方法起草
VP，规定其阶段，策略等，这时才会用到可增减的生命周期，CA,CCA，
CQA,CPP等。工作具体分配。

形成三级
RTM及职责表

系统验证
总结报告

系统接受和
放行 3

阶段级 具体DQ、IQ、OQ、PPQ、AMV、CSV、CV各测试项目之间的关系。
这是针对每个具体方案的细节的规定和讨论。具体工作实施和策略制定。

形成阶段级
RTM及职责表

阶段验证
总结报告

阶段接受和
放行 4

测试
项目级 每个具体阶段内部各测试项目之间的逻辑顺序关系和具体实施策略。 测试项目职责

表
测试项目
结论

测试项目接
受和放行 5

备注：设施设备可作为通用型VMP，以场地为主线来写；而方法可作为专用型VMP,以产品为主线来写。                                                                                                                                                                             
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V模型为啥取消了？还有用吗？

需要管理不断变化的目标和范围；需
要降低项目的复杂性；产品分阶段交
付。

需要应对快速变化的环境；需求和范
围难以事先确定；能够定义较小的增
量改进，利于快速交付。

恰当地代表了设计过程和测试之间的
联系，但没有包含基于产品质量的风
险评估过程，被新的流程模型取代。

属于顺序型模型：需要使用者充分了
解拟交付的产品；有丰富的行业实践
经验；整批一次性交付产品。

V
模
型

迭代
型

敏捷
型

V模型的问题在于过度规定做什么，而敏捷方法的问题在于过度不规定做什么。
V模型强调文档的复杂化，而敏捷方法强调文档精简化。

将项目实施方法与具体实施分开，问题出在具体实施的人上，而不是方法本身。
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⑨ 系统分类
前提条件?

8个问题表里打个勾？

仪器分类原则？
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8个问题表打勾？前提条件？

结构 (主要部件及其连
接), 主要功能, 直接接
触与否, 其他.（如软件

方面的需求）

系 统 描 述

参与什么活动

预 期 用 途

名称和编号

系 统 身 份

范围内、范围外，以及
与其他系统的接口

系 统 边 界

功能/功能边界？来源边界？物理边界？职责边界？阶段边界？时间边界？法规/流程边界？
Pharmagmp：https://mp.weixin.qq.com/s/Mb3L4VtSCwA9vVbewGXMlw 验证中的边界及策略探讨
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8个问题表打勾？前提条件？

① 以上8个问题都不适用的系统该如何评估？比如QC实验室的BSC用以上问题如何评估？
② 多个系统共同作用形成某一用途？
③ 同一供应商供应属于不同系统的子系统问题？

1 系统是否包含CAs/CDEs或者提供一些功能达成工艺CQAs,包含CPPs?

2 系统是否直接与产品或者这工艺流程相接触，且对最终的产品质量和患者造成潜在的风险？

3 系统是否提供赋型剂，原料以及溶剂等（如WFI）,且其质量会影响最终产品质量或者对患者造成风险？

4 系统是否用来清洁，消毒或者灭菌，且系统的失效会导致清洁，消毒或者灭菌的不充分，而导致对病人的风险？

5
是否系统提供了一个环境（比如氮气保护，密闭系统，温度和（或）湿度保持，这些均是CPP的一部分）且这些系统的失效会导致对病人的
风险?

6 系统是否用来产生，处理或者存储数据，且这些数据用来接收或者放行产品，有关FDApart11以及欧盟附录11所定义的CPPs,电子记录？

7 系统是否提供容器密闭或者产品保护的功能，且这些系统的失效会导致对病人的风险，以及降低产品的质量等级？

8 系统是否提供产品的鉴别信息（比如批号，有效期，防伪标记）或者系统用来确认这些信息？

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



31

仪器分类原则？

APIC 2019.3
数据完整性最佳实践指南 

C a r t 1 / 2 / 3 / 4 / 5 / 6

OMCL 计算机化系统验证核心文件

豁 免 的 / 简 单 的 / 复 杂 的

USP1058

A / B / C

GAMP 5 GPG
基于风险的方法合规实验室计

算机化系统GxP 2nd

1 / 3 / 4 / 5
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⑩ 计算机化系统分类
一个计算机化系统同时又是仪器或设备怎么办？
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问题编号 描述 评估结果

1 系统是否生成、处理或控制用于支持法规安全性和功效提交文件的数据？ 是□  否□

2 系统是否控制临床前、临床、开发或生产相关关键参数和数据？ 是□  否□

3 系统是否控制或提供有关产品放行的数据或信息？ 是□  否□

4 系统是否控制与产品召回相关要求的数据或信息？ 是□  否□

5 系统是否控制不良事件或投诉的记录或报告？ 是□  否□

6 系统是否支持药物安全监视？ 是□  否□

GxP评估？
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GxP评估？

哪些系统按照计算机化系统验证管理体系要求开展验证工作？
哪些系统按照设备/仪器验证管理体系要求开展验证工作？IPC设备如何处理？
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分类评估的维度？

供应商维度 二者链接关
系维度

用户维度

新 颖 性 复 杂 性 定 制 V S 标 准 合 作 情 况 用 途 G M P 影 响 程 度
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验证文件管理

验证供应商管理

验证取样管理

验证进度管理

工具与材料管理

EHS管理

移交包管理

验证沟通管理

验证偏差管理

尾项管理
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① 验证文件管理
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验证文件管理

建立验证体系配套

文件/程序以指导验

证活动有序开展

01

u验证文件命名与编号原则；

u验证文件格式原则；

u验证文件的起草、审核、批准、

分发、替换、回收、改版、销毁流

程及记录；

u验证记录的填写要求GDP;

u验证测试记录执行原则；

u验证文件整理归档原则；

u文件起草、审核、批准职责表；

u方案执行、审核、批准职责表；

u验证文件移交原则。

02

或者在VMP等执行

文件中直接对验证

执行要求进行规定

03
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② 验证供应商管理
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验证供应商管理

供 应 商 审 计 合格供应商清单 录入时间 服 务 范 围 基 本 信 息 联 系 人 信 息
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对于不熟悉GMP的供应商需要额外关注

培训和操作指南 额外审核和批准 额外供应商评估 参 与 / 见 证 测 试 委 托 第 三 方 额 外 补 充 测 试
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③ 验证取样及样品管理
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u取样计划；

u取样人及其资质培训；

u取样器具要求；

u取样操作要求：

u样品运输要求；

u样品交接要求；

u样品标识要求；

u样品保存要求；

u相关记录要求。

u需求/设计阶段应确定：取样位置、取样点、取样计划（频率和时长）、取样阀
设计、取样技术、样品处置、将来的监控计划。

取样及样品管理
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④ 验证进度管理
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验证进度管理

01
验证进度计划基
于项目进度计划
和后期产品上市

计划

02
验证计划除列出
各项目的进度及
节点安排外，还
应列出他们之间
的前后逻辑顺序

关系

03
计划维护：应定
期更新计划并通
知到相关人员

04
进度管理的核心
是逻辑关系的合
理以及有效跟踪
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验证进度管理-系统内和系统间的逻辑关系

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



⑤ 工具与材料管理
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工具与耗材管理
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⑥ EHS管理
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l 单一锁定标识

l 多重锁定标识

l 风险评估

l 工作危险分析

l 施工方案

l 工作许可证

l 试车前联合检查

EHS管理

l 隔离计划

l 锁定标识工作计划

l 锁定标识检查表

l 锁定标识作业许可证

l 培训

l 已锁定系统的审核

l PPE配备
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⑦ 移交包管理
交什么?

什么时候交？

如何管理?
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移交包管理

T O P 移 交 包

 统一的装订要求，需要审核；

 无装订要求，简单核对清单内容即可；

 有/无正式的交接程序规定？

V D R 的 要 求

标准格式模板和内容清单，对照起草/修订；

标准格式模板和内容清单，提供对应表；

无要求，供应商标准文件，审核批准表评
估；

无要求，供应商标准文件，审评批准即可。
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⑧ 验证沟通管理
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验证沟通管理

ü 会议邀请
ü 会议纪要
ü 邮件
ü 通知
ü 日报
ü 周报
ü 月报
ü 变更审批单
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⑨ 验证偏差管理
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验证偏差管理

问题类型 问题描述 建议措施

明显的印刷错误 方案生成错误 按GDP要求修订

未满足预期结果 设计问题 设计/SME批准决定接受与否接受

因已知根本原因导致
未满足预期结果或接受标准差异

进行简单调整或整改即可差异 SME批准修订，
重新测试或调整后重新测试

因未知根本原因导致
未满足接受标准

一下子找不到原因 质量关键的需要质量部门参与
使用差异调查表记录问题，重新测试或
调整后重新测试

接受标准不能被满足 搞不定的顽疾 质量关键的需要质量部门参与
使用差异调查记录表进行调查记录
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⑩ 尾项管理
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尾项管理
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没有CQA/CPP就写不出URS?

该如何起草合适的URS?

部件评估费时耗力无意义？

采购的设备与URS不匹配？

多系统联合实现某一功能验证？

同一供应商供应多系统验证？

同品牌同型号设备验证?

设计确认的最佳时机?

所有的需求都要被设计满足吗？

RTM的作用？
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① CQA/CPP
没有CQA/CPP就没法写URS?
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无CQA/CPP就无法写URS？
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② URS起草
URS如何写?

不该写什么?
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URS如何写？不该写什么？

URS如何写？

• 包罗万象，越详细越好

• 商务条款是否要放入URS

• 不放入的话又该如何处理

• 行业标准的需要写入URS

• 该写什么不该写什么

• 如有计算机化系统应包含

软件相关需求

不该写什么？

• 需求如何被满足

• 详细的设计规范

• 操作顺序

• 很泛，不具体的要求

• 没有参考到具体法规条文

• 合同条款和交付物

• 无法确认的参数

• 此类型设备标准功能    写什么？写多少合适？
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URS考量因素

工艺VS通用

工 艺 相 关 性

标准VS定制

类 型

采购VS确认

目 的

简单VS复杂

复 杂 性

结构上的：由哪些材料、部件构成，如何组成,-IQ- 详细设计-如何制造它?

功能上的：具备何种功能-OQ-功能设计- 原理上的 (基本满足URS) ?

性能上的：达到何种性能-PQ-URS-我们想要什么? 
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URS考量因素

P U R S G U R S S W R
工艺需求规范 通用需求规范 软件需求规范弗
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URS如何写？不该写什么？
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③ 部件评估
费时费力？

毫无意义?

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



70

C&Q2：自动温度控制和过程步骤监控示例

耗时费力？毫无意义？
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耗时费力？毫无意义？
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部件拆分标准和程度

投入VS价值比

谁来执行

保持产品某种状态

是不是直接接触

1

3

2 关键仪表

1

3

2

耗时费力？毫无意义？

CCA/CA/CDE结合
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④ 采购的设备与URS不匹配
退货?

出偏差？

更新URS?
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采购的设备与URS不匹配？

 1URS VS 多系统
 起草  VS 起草  

4

多URS VS 1设备
起草  VS 起草

3

1URS vs 多设备
起草 VS 采购

1

多URS VS 1设备
起草 VS 采购
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⑤ 多系统联合实现某一功能
如何验证更合理？

验证文件怎么写?
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如何验证？验证文件怎么写？

系统内部各解读和系统之
间的逻辑先后顺序？

调试确认的主导和配合？
如何配合？

接口测试和系统边界该如
何协调处理？

系统之间的集成测试？

A B

D C
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⑥ 同一供应商为多个系统
供应部件

如何验证更合理？

验证文件怎么写?
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如何验证？验证文件怎么写？

为不同系统交一套文件还
是不同系统交多套文件？

是否可以开发一个以供应
商为分类标准的验证策略？

如何配合主系统供应商？

不同阶段是否采用不同的
做法？

A B

D C
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⑦ 同品牌同型号设备验证
有没有省力又合规的做法？

可以省掉部分验证内容吗?
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省力合规做法？省略部分测试？

供应商审计共用；
手册等资料共用。

分批放行使用。
同一测试项目集中同步测
量。

验证文件的设计技巧。

前期知识和经验的利用：
熟悉操作的人员、同样的
验 证 文 件 、 同 样 的 参
数……。A B

D C
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⑧ 设计确认
最佳时机在何时？

必须要有方案?
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最佳时机？必须有方案？

DR设计审核：包括质量关键和非关键方面；

DQ设计确认：是确认设计满足URS中的用户质量方面的需求。

必 须 有 D R / D Q 方 案 ？

DR/DQ做法固定 ,只有1个核心测试
项：设计输出是否满足URS

即使起草方案，在其他条件不变的
情况下，其格式基本固定

规定好流程和设计确认报告格式
可保证输出的确认报告的一致性

D R / D Q 时 机 ？

URS与 IQ之间任一时间段

越早执行越早发现设计缺陷
但执行难度越大

越后执行越容易
发现的设计缺陷整改成本越大
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⑨ 需求响应
所有的需求都必须被设计响应?
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所有需求必须被响应？
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⑧ RTM
作用？
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RTM作用，形式？

可追踪性矩阵可用作识别CA / CDE验收标准的工具，同时包括对测试文档的参考（计划或完成）。

在项目早期或一旦确定CA / CDE就创建矩阵是一个最佳方式。

可追溯性矩阵可以在整个项目中用作管理设计审核/确认，测试活动，结果和文档的工具，以确保满足所有

CA / CDE。它通过设计和测试为每个URS提供可追溯性。

可追溯性矩阵无需获得批准。测试方案完成和确认总结报告或验收和放行报告的批准证明了所有测试的完

成。可追踪性矩阵不是必需的独立可交付成果。

对于较小的项目，可能不需要可追溯性矩阵。当计划在不同公司的几个不同文件或阶段完成测试时，它被

认为是一种有用的项目管理工具，并且可能没有任何其他格式来组织这些文档。建议将本文档中管理的信

息量保持在最低限度，以避免在打印时出现无法管理的文档大小，并简化对更改的跟踪。
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QA何时介入？

调试引用确认怎么做？

安装确认用竣工图还是设计图？

如何串接OQ/PQ/PV/PPQ？

偏离/差异与偏差的区别？

接受与放行的意义?

质量体系元素指什么？

周期性审核如何合规高效？

验证过程中的一些游戏？

总结?
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① QA介入
越早越好吗？

风险决策VS甩锅大神?
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介入越早越好？背锅VS甩锅？

何时介入

背
锅

甩
锅弗

戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



② Q引用C
直接引用？

你做对了吗?
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直接引用？你做对了吗？

01 02 03 04

测试方法、接受标准、测

试环境是否一致

测试后到确认前系统是否

发生变化

测试数据的收集整理是否

满足确认要求

测试过程执行的方案以及

报告是否由QA批准
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③ 安装确认
设计图  VS 竣工图?

走查怎么查？
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安装确认现场确认的图纸是用设计图还是竣工图？如何进行走查？

设计
图？

竣工
图？弗

戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



④ 如何串接OQ/PQ/PV/PPQ？
所有的直接影响系统都必须做PQ吗？

SOP在哪个阶段确认？

所有的PQ都必须有独立的方案吗?

PQ/PV /PPQ区别？
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⑤ Discrepancy VS 
Deviation

有啥区别？
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Discrepancy（偏离/差异）与Deviation（偏差）的区别？

问题 描述 建议措施

明显的印刷错误 方案生成错误 按GDP要求修订

未满足预期结果 设计问题 设计/SME批准决定接受与否jie'sho

因已知根本原因导致
未满足预期结果或接受标准差异

进行简单调整或整改即可差异 SME批准修订，
重新测试或调整后重新测试

因未知根本原因导致
未满足接受标准

一下子找不到原因 质量关键的需要质量部门参与
使用差异调查表记录问题，重新测试或
调整后重新测试

接受标准不能被满足 搞不定的顽疾 质量关键的需要质量部门参与
使用差异调查记录表进行调查记录

项目阶段

Discrepancy（偏
离/差异）

质量体系阶段

Deviation（偏差）
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⑥ 接受与放行
验证合格证？

走过场?
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验证合格证？走过场？

接受与放行代表系统“合格的状态”的起始和系统进入质量体系元素：变更控制、持续性能
监控、和定期审核管控下。

系统接受与放行的标志是移交信的签署，意味着系统照顾、保管和控制权的移交。

意味：权责转移

流程：谁和谁转移？几次转移？移交方和接收方是？

参与方：供应商、工程公司、验证服务商、测试服务商、业主验证参与人、系统所有者、系
统监管者等

交界点：GEP与GMP（ECM VS QCC）/ OQ或PQ

移交物：VTOP/CTOP/CQ 文件

移交证据：移交信/签收单

3

2

1

4

5

6
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⑦ 质量体系元素
指的是什么?
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质量体系元素

操作SOP可用

校准/维护的相关程序

供应商文档（例如，维
护要求，备件）

系统使用和维护的记录
（例如，日志）

操作工培训

任何组织的其他需
要具备的文件
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⑧ 周期性审核
真的能减负？

真做好未必省心?
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真的能减负？真做好未必省心？

0

低风险系统或已被持续性能和趋势监控
不需要定期审核
压缩空气、纯化水、注射水系统1

法规已规定最长间隔时间
HEPA检漏、Autoclave等

2

每两年进行一次审核

3

每三年进行一次审核
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真的能减负？真做好未必省心？

系统 周期性验证范围 频率 法规基础

厂房
房间分类 没有定义期限1 N/A

HEPA过滤器泄漏测试
（无菌填充环境）

ISO 5 / A级和 ISO 7 
/ B级：半年2 [23]

用于GMP应用的ISO 5 / A级柜
（例如，生物安全柜，层流罩，
隔离器，下流罩）

HEPA过滤器测试 半年 [23]

蒸汽灭菌器 所有灭菌周期 每年 [24]

设备SIP SIP循环 每年3 [24]

除热原隧道 除热原循环 每年 [24]

无菌灌装线 无菌过程模拟 半年 [23]

一般说明：应验证本地的要求。 
说明：
1. 有关区域分类的其他信息，请参阅ISPE Baseline®指南：无菌产品生产设施[25]，其中考虑
以下因素：ISO14644-1空气洁净度分类[26]，FDA 2004年9月工业无菌药物指南无菌加工生产
的产品 - 现行良好生产规范 [23]，以及欧盟GMP的附件1 [24]。
2.  ISO 8 / C级和C级的行业惯例频率是每年。
3. 如果持续监视SIP，则通常不会重新验证。
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真的能减负？真做好未必省心？
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⑨ 值得关注的其他问题
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其他值得关注的问题

算法的游戏

从执行到批准一天就完成的安装运行确认

没有任何验证偏差的完美验证/干干净净的验证记录

风险评估原则与评估结果没有对应关系

未定义级别的报警清单

被遗忘的QA审核权限
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⑩ 总结
现状？

本质?
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现状？对策？

现状？

• 奉行形式大于内容

• 断头式确认与验证盛行

• 过度重视或轻视验证

• 验证中为了风险而风险

对策？

• 不同的资源、起点、情形、

策略产生不同的路径、内

容和结果

• 最低标准一致，即满足目

标市场的GMP要求

• 合适才是最好的，应是简

单对简单，复杂对复杂，

基于风险的一事一方法

识别需要确认什么，由谁在何时执行，使用何
种方法和工具，以及需要到何种程度的一系列

活动的总和。

验证不是为了应对法规检查而多出来的毫无意
义的事情。
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