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1.验证方案的起草与审批

1.1验证方案的起草

	验  证  项  目
	验证编号

	纯化水系统验证
	

	起　草　人
	部　　门
	日　　期

	
	
	


1.2验证方案的审核与批准

	审　核　人
	部　　门
	日　　期

	
	
	

	
	
	

	批　准　人
	部　　门
	日　　期

	
	
	


2.验证小组的组成及进程安排

	姓名
	职务
	部门
	职　　　责

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	验证方案实施进程安    排
	方案制定日期
	              年 月  日  ------  年  月  日

	
	实施日期
	   年 月  日  ------  年  月  日

	
	报告日期
	   年 月  日  ------  年  月  日


3. 概述 

本纯化水系统是由机械过滤器、活性碳过滤器、保安过滤器、反渗透装置、紫外线灭菌和终端过滤器组成。其中反渗透装置是最新膜分离技术，能将原水中的离子、细菌等分离排除，获得符合中国药典标准规定的纯化水，本系统的生产能力为1T/h。

4.验证目的

4.1检查并确认工艺用纯水系统设备安装符合设计要求，资料和文件符合GMP的管理要求。

4.2检查并确认主设备及管路分配系统、泵、阀门及贮罐等设备的运行性能达到设计要求，确保产水水质到达《中国药典》2000年版二部纯化水项下要求。

4.3检查并确认各独立单元设备出水量、水质达到设计要求，并能与生产规模相适应。

5.文件

	文 件 名 称、编 号
	存放地点
	检 查 情 况

	纯化水系统使用说明书
	
	

	纯化水标准操作规程
	
	

	饮用水检验标准
	
	

	纯化水质量标准及检验操作规程
	
	

	工艺流程图
	
	

	结论：

验证：          日期：           确认：           日期：


6.验证检测仪器

	仪 器 名 称
	仪器型号
	检查者

	
	
	

	
	
	

	
	
	


7.安装确认

7.1主要设备的安装确认

7.1.1设备概况

目的：检查并确认主要设备的随机文件和资料以及附件符合使用和管理要求。

依据设备的装箱清单确认，随机附件及文件资料，检查主要设备安装是否布局合理；是否便于操作；是否利于监控。

检查结果于表中并作出评价

主要设备概况检查记录表

	名   称
	规格型号
	数量
	检查记录
	安装情况

	原水泵
	
	
	
	

	机械过滤器
	
	
	
	

	原水箱
	
	
	
	

	活性碳过滤器
	
	
	
	

	加药装置 
	
	
	
	

	保安过滤器
	
	
	
	

	一、二级RO装置
	
	
	
	

	纯水箱
	
	
	
	

	纯水泵
	
	
	
	

	终端过滤器
	
	
	
	

	紫外灭菌器
	
	
	
	

	石英沙滤料
	
	
	
	

	活性碳滤棒
	
	
	
	

	5um滤芯
	
	
	
	

	微孔滤芯(终端)
	
	
	
	

	反渗透膜
	
	
	
	

	呼吸过滤器
	
	
	
	

	清洗装置
	
	
	
	

	淋喷球
	
	
	
	


7.2仪器、仪表检查

目的：检查并确认仪器仪表外观、性能、精度等符合规定要求。

检查：

仪器仪表检查概况表

	仪器仪表
	规格型号
	数量
	要  求
	检查记录

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


7.3公用介质安装及检查

依据系统安装图的设计要求，检查系统安装的位置和空间能满足生产和维修的需要；各介质连接是否匹配，符合管理及安装规范要求。

7.3.1自来水连接及检查

按设计要求检查自来水连接情况，记录于表中

自来水的安装及检查记录

	设 计 要 求
	安装情况记录
	结  果

	管道直径
	
	

	加压泵
	
	

	管道连接
	
	

	管道材质
	
	

	结论：

验证：          日期：           确认：           日期：


7.3.2电源连接检查

电源连接检查记录

	设 计 要 求
	检查情况记录
	结  果

	电压380V~
	
	

	频率50HZ~
	
	

	电流
	
	

	接地保护
	
	

	结论：

验证：          日期：           确认：           日期：


7.4管路、管道分配系统、泵、阀门的安装及检查

7.4.1验证目的：依据设计图纸及技术资料，检查各独立单元、安装是否符合设计和规范。

7.4.2管道分配系统、泵、阀门的安装及检查

管道分配系统、泵、阀门的安装及检查记录

	系  统
	设计要求
	安装情况
	检查结果

	预处理系统
	管道材质
	PVC
	
	

	
	泵阀
	304不锈钢
	
	

	
	管路
	走向合理
	
	

	反渗透系统
	管道材质
	PVC
	
	

	
	泵阀
	304不锈钢
	
	

	
	管路
	走向合理
	
	

	贮罐及回路系统
	材质
	PVC
	
	

	
	直径
	38mm
	
	

	
	安装
	走向合理 
	
	

	结论：

验证：          日期：           确认：           日期：


8.运行测试

8.1预处理单元运行测试

打开预处理系统排气阀，后再打开自来水进水阀经机械过滤器的进水阀，启动自来水源水加压泵，经排气→冲洗→运行→进入活性炭过滤→进行排水→清水预处理。

与加压泵同时启动加药系统，运行中记录出水量，每20min取样测其水质。

验  证  标  准

	项  目
	要       求

	稳态运行后出水量
	额定产水量3T/H

	水   质
	污染指数< 4

	
	游离氯以(Cl)计：≤0.1mg/L

	
	含铁量以(Fe)计：≤0.01mg/L

	
	PH≤5.5~5.8

	水  温
	5~35℃


8.2反渗透装置单元运行测试

当预处理水质合格后，依次开启出水阀，进入RO系统，出水压在0.15Mpa以上时启动高压泵，调节回流阀，使高压泵出水压力保持0.8~1.2Mpa之间，使淡水流量在1T/H处，排入5min后，在RO1、RO2两个取样点取样检测电导率和PH值。

每20min检测一次，并记录运行数据及测定结果。淡水出口处电导率处于自动显示状态。

合  格  标  准

	项  目
	合   格    标   准 

	出水量
	1T/H

	出 水

水 质
	
	RO1
	RO2

	
	电导us/cm
	≤2
	≤2

	
	PH
	5.0~7.0


8.4纯化水系统运行测试

8.4.1检查并确认系统运行处理能力符合设计要求。

8.4.2验证规程

运行测试前各项操作准备工作就绪，如：自来水水源连接，各阀门开启、闭合状态等。

按独立单元试运行正常后，转入系统运行测试。

对测试结果进行综合评价。

测试结果记录于表中
	检  查  项  目
	要     求   
	检 查 结 果

	原水泵压力
	0.25~0.30Mpa
	

	污染指数 
	<4
	

	清水泵压力
	<0.15Mpa
	

	高压泵
	0.8~1.2Mpa
	

	产水量
	1T/h
	

	淡水流量/浓水流量
	1.25:1-3:1
	

	结论：

验证：          日期：           确认：           日期：


9.监控

9.1自来水水质监控

9.1.1取样频率：1次/季

9.1.2验证标准

验  证  标  准
	项  目
	要     求    ( 标   准 )

	外观
	无色透明液体，无臭 ，无味

	浊度
	≤3

	PH
	6.5~8.5

	总硬度
	≤450mg/L

	细菌总数
	≤500CFU/L

	大肠杆菌
	不得检出


9.2纯化水水质监控

9.2.1取样频率：纯化水验证分为3个周期。

取样点： eq \o\ac(○,1)纯水罐，每天取样全检；

 eq \o\ac(○,2)总送水口，每天取样全检；

 eq \o\ac(○,3)总回水口，每天取样全检；

 eq \o\ac(○,4)各使用点每个周期取样一次，共三次。

9.2.2验证标准

	项  目
	要     求    ( 标   准 )

	PH
	5.0~7.0

	电导率
	<2.0us/cmg/L

	化学检查 
	符合中国药典2000年版纯化水标准

	卫生学检查 
	细菌总数小于100个/ml


10.日常监测

纯化水日常监测：

 eq \o\ac(○,1)总送水管，每周全检1次

 eq \o\ac(○,2)总回水管，每周全检1次

 eq \o\ac(○,3)使用点，可轮流取样，使每个使用点每月不少于一次全检。

④反渗透装置淡水出口，每2小时一次，检查电导率、PH值、氯化物、硫酸盐

11.最终评价和建议
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1.引言

1.1概述

此次验证是根据纯化水系统验证方案进行的，验证时间从年月日至年月日进行，验证报告从年月日至年月日完成。

1.2验证目的

1.2.1检查并确认工艺用纯水系统设备安装符合设计要求，资料和文件符合GMP的管理要求。

1.2.2检查并确认主设备及管路分配系统、泵、阀门及贮罐等设备的运行性能达到设计要求，确保产水水质到达《中国药典》2010年版二部及卫生学限度标准要求。

1.2.3检查并确认各独立单元设备出水量、水质达到设计要求，并能与生产规模相适应。

1.3文件的检查

    检查所需的各类文件

	文 件 名 称、编 号
	存放地点
	检 查 情 况

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	结论：所需文件完整，内容符合要求。

检查人：   日期：年月日  复核人：  日期：年月日


1.5验证检测仪器

	仪 器 名 称
	仪 器 型 号
	检 查 情 况

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	结论：检测仪器合格，能满足检测的需要。

检查人： 日期：年月日   复核人：   日期：年月日


2.安装与检查

2.1主要设备的安装与检查

2.1.1设备概况

目的：检查并确认主要设备的随机文件和资料以及附件符合使用和管理要求。

依据设备的装箱清单确认，随机附件及文件资料，检查主要设备安装是否布局合理；是否便于操作；是否利于监控。

检查结果于表中并作出评价

主要设备概况检查记录表

	名   称
	规格型号
	数量
	检查记录
	安装情况

	原水泵
	CHL2-30
	1台
	相符
	符合要求

	机械过滤器
	500
	1套
	相符
	符合要求

	原水箱
	1m3
	1只
	相符
	符合要求

	活性碳过滤器
	φ1200*3000
	1套
	相符
	符合要求

	加药装置 
	
	2台
	相符
	符合要求

	保安过滤器
	φ160
	1台
	相符
	符合要求

	一、二级RO装置
	FSJ44-5.0
	1套
	相符
	符合要求

	纯水箱
	1m3
	1台
	相符
	符合要求

	纯水泵
	CHL2-30
	1台
	相符
	符合要求

	终端过滤器
	φ160
	1台
	相符
	符合要求

	紫外灭菌器
	225nm
	
	相符
	符合要求

	石英沙滤料
	0.5-1mm/2-8mm/1-4mm

200kg /100kg /100kg
	7袋
	相符
	符合要求

	活性碳滤棒
	750mm
	5根
	相符
	符合要求

	5um滤芯
	500mm
	6根
	相符
	符合要求

	微孔滤芯(终端)
	0.2um
	3根
	相符
	符合要求

	反渗透膜
	ESPA2-4040
	9根
	相符
	符合要求

	呼吸过滤器
	JPF-T型
	1个
	相符
	符合要求

	清洗装置
	
	2套
	相符
	符合要求

	淋喷球
	
	1个
	相符
	符合要求

	结论：主要设备数量及型号与装箱单相符，能与整个系统配套，安装符合要求，适合运行需要。

检查人：  日期：年月日  复核人：  日期：年月日


2.2仪器、仪表检查

目的：检查并确认仪器仪表外观、性能、精度等符合规定要求。

检查：检查情况记录于仪器仪表检查概况表

仪器仪表检查概况表

	仪器仪表
	规格型号
	数量
	要  求
	检查记录

	玻璃浮子流量计
	L/H
	5块
	计量准确
	合格

	压力表
	3Mpa 4只 / 0.4Mpa 5只
	9只
	校验
	已校验

	电导率显示仪
	CM-240
	2只
	校验
	已校验

	PH计
	PHS-25
	1台
	校验
	已校验

	结论：仪器登记表已校验，计量准确，符合运行时有关参数监控要求。

检查人：  日期：年月日  复核人：  日期：年月日


2.3公用介质安装及检查

依据系统安装图的设计要求，检查系统安装的位置和空间能满足生产和维修的需要；各介质连接是否匹配，符合管理及安装规范要求。

2.3.1自来水连接及检查

按设计要求检查自来水连接情况，记录于表中
自来水的安装及检查记录

	设 计 要 求
	安装情况记录
	结  果

	管道直径
	32mm×2.4mm
	符合要求

	加压泵
	连接紧密
	符合要求

	管道连接
	连接紧密
	符合要求

	管道材质
	PVC-U
	符合要求

	结论：管道材质符合要求，安装牢固、紧密，原水供应能满足系统运行要求。

检查人： 日期：年月日  复核人：  日期：年月日


2.3.2电源连接检查

电源连接检查记录

	设 计 要 求
	检查情况记录
	结  果

	电压380V~
	380V
	符合要求

	频率50HZ~
	50HZ
	符合要求

	电流
	正常
	符合要求

	接地保护
	良好
	符合要求

	结论：电源连接合格，能保证系统正常运行在。

检查人：罗捷峰  日期：年月日  复核人：  日期：年月日


2.4管道、分配系统、泵、阀门的安装及检查

2.4.1验证目的：依据设计图纸及技术资料，检查各独立单元，安装是否符合设计和规范。

2.4.2管道分配系统、泵、阀门的安装及检查

管道、分配系统、泵、阀门的安装及检查记录

	系  统
	设计要求
	检 查 结 果

	预处理系统
	管道材质
	
	

	
	泵阀
	
	

	
	管路
	
	

	反渗透系统
	管道材质
	
	

	
	泵阀
	
	

	
	管路
	
	

	贮罐及回路系统
	材质
	
	

	
	直径
	
	

	
	安装
	
	

	结论：检查结果符合要求

检查人： 日期：年月日  复核人：  日期：年月日


3.运行测试

3.1预处理单元运行测试

打开预处理系统排气阀，后再打开自来水进水阀经多孔介质过滤器的进水阀，启动自来水源水加压泵，经排气→冲洗→运行进入活性炭→过滤同法进行排所、冲洗→进水清水处理。

与加压泵同时启动加药系统，运行中记录出水量，每20min取样测其水质。

测试结果记录于表中并作出评价

验  证  标  准

	项  目
	验证标准
	监 测 记 录
	结果

	
	
	20min
	40min
	60min
	

	稳态运行后出水量
	额定产水量3T/H
	
	
	
	

	水   质
	污染指数< 4
	
	
	
	

	
	游离氯以(Cl)计：≤0.1mg/L
	
	
	
	

	
	含铁量以(Fe)计：≤0.01mg/L
	
	
	
	

	
	PH≤5.5-5.8
	
	
	
	

	水  温
	5~35℃
	
	
	
	

	结论：经过预处理后的清水符合反渗透进水要求，出水量能满足生产要求。

检查人： 日期：年月日  复核人：  日期：年月日


3.2反渗透单元运行测试

当预处理水质合格后，依次开启出水阀，进入RO预处理系统，出水压在0.15Mpa以上时启动高压泵，调节回流阀，使高压泵出水压力保持0.8~1.2Mpa之间，使淡水流量在1 m3/H处，排水5min后，RO1、RO2两个取样点取样检测电导率和PH值。

每20min检测一次，并记录运行数据及测定结果。淡水出口处电导仪自动显示各自电导率。

测试结果记录于反渗透水单元运行测试及评价表中，并作出评估。

反渗透水单元运行测试记录及评价

	项  目
	验证标准
	监 测 记 录
	结 果

	
	
	20min
	40min
	60min
	

	出水水质
	RO1
	电导率
	
	
	
	
	

	
	
	PH值
	
	
	
	
	

	
	RO2
	电导率
	
	
	
	
	

	
	
	PH值
	
	
	
	
	

	出水量
	不低于 1 m3/h
	1.1 m3/h
	1.2 m3/h
	1.3 m3/h
	合格

	结论：两级反渗透出水质量符合要求，纯化水产量达到设计要求。

检查人： 日期：年月日   复核人：  日期：年月日


3.3纯化水系统运行测试

3.3.1检查并确认系统运行处理能力符合设计要求。

3.3.2验证规程

运行测试前各项操作准备工作就绪，如：自来水水源连接，各阀门开启、闭合状态等。

按独立单元试运行正常后，转入系统处理测试。

对测试结果进行综合评价，并记录于表中。

纯化水运行测试结果记录及评价
	检  查  项  目
	要     求   
	检 查 结 果

	原水泵压力
	
	

	清水

水质
	污染指数 
	
	

	
	PH值
	
	

	清水泵压力
	
	

	高压泵
	
	

	产量
	
	

	流量
	淡水流量
	
	

	
	浓水流量
	
	

	结论：系统运行水质符合要求，产量达到设计能力。

检查人： 日期：年月日   复核人： 日期：年月日


4.监控

4.1自来水水质监控

4.1.1取样频率：1次/季

4.1.2各次水质监测结果记录于自来水水质监测结果记录及评价表中，并作评价。

4.2纯化水水质监控及清洗周期的确定 

4.2.1取样频率：对纯化水系统进行清洗、消毒后，对最终生产出来的纯化水进行测试，如水质合格，继续取样测试，其水质不合格，然后进行清洗、消毒，每周清洗消毒一次后再取样检验，如此连续3个周期，取样点如下：

总送水口：每天取样

总回水口：每天取样

各使用点：轮流取样一次，每周至少1次

4.2.2取样方法：打开阀门放水3分钟后，用一个1000ml希塞无菌瓶接水，冲洗瓶接水，冲洗两次，接水至少800ml,分别做化学检测和微生物检查。因纯化水系统是非连续运行的，所以需出水1小时以后再取样。

4.2.3分析方法：按纯化水检验操作规程(SOP-QC-088-00)进行化学检测和微生物检查。

4.2.4合格标准：应符合纯化水质量标准(QS-QC-023-00)的规定。

4.2.5分析结果(见附表)

4.2.6清洗周期的确定

水质监控的三个周期分别为16天、14天、17天，为了保证纯化水水质，清洗周期确定为7天，每次清洗后，各取水点轮流取样检验，检验周期也为7天。

4.2.7性能小结：

本系统的最大制水能力为1T/h，符合设计要求；经三个周期的水质监控，可确定在7天为一个清洗周期的条件下，本系统生产的纯化水质量合格、稳定。

小结人：                   日期：

5.验证结论、最终评价和建议

通过对纯化水系统的安装确认、运行确认以及水质监控，证明本系统的安装、运行性能符合设计要求，且能稳定地生产出符合质量标准的纯化水，满足生产工艺用水要求，建议批准本系统投入生产使用。

纯化水系统改建，大修或主要设备更换时必须进行再验证，纯化水系统若较长时间停用，在正式生产三个星期前开启系统并做三个周期监控，正常情况下，本系统的验证周期为1年。

总结人：                    日期：

6.验证小组成员签名：

7.验证证书

附表 

纯化水系统水质监控记录

	时间

水质情况

取水点
	第(    )周期

	
	
	
	
	
	
	
	

	总送水口
	
	
	
	
	
	
	

	总回水口
	
	
	
	
	
	
	

	制粒间
	
	
	
	
	
	
	

	工卫间
	
	
	
	
	
	
	

	器具清洗间
	
	
	
	
	
	
	

	包衣化桨间
	
	
	
	
	
	
	

	包衣辅机间
	
	
	
	
	
	
	

	中检室
	
	
	
	
	
	
	

	男更衣室
	
	
	
	
	
	
	

	女更衣室
	
	
	
	
	
	
	


记录人：                        日期：


