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1. 验证目的 

检查并确认控制的计算机系统符合《医疗器械生产质量管理规范》及软件使

用说明书要求，满足使用需求，特根据制定本确认方案，作为对计算机系统验证

系统进行确认的依据。 

 

2. 验证范围 

本次验证主要对用于我公司所有的计算机软件系统的安装、运行以及性能进

行确认。 

3. 确认职责。 

3.1确认职责 

部门 职位 职责 签名 

信息管

理课 

软件工

程师 

负责验证方案的起草、实施，组织验证的相关培训；负责对验

证方案修订或补充提出申请。 

 

信息管

理课 

软件工

程师 

负责验证资料的汇总及整理，验证结果的分析讨论和起草验证

报告；责对验证系统的变更按照《变更管理规程》提出变更申

请。 

 

信息管

理课 

软件工

程师 

执行并确认验证方案中的内容，并对实施过程中出现的结果进

行分析，对出现的偏差填写“偏差调查处理表”，并上报品保

部。 

 

信息管

理课 

软件工

程师 

组织协调验证活动，提供验证所需资源，确保验证进度。负责

验证系统变更的审核与批准。负责验证实施的指导与监督。负

责验证方案修订或补充的审核与批准 

 



                                          

信息管

理课 

软件工

程师 

负责验证结论的评价与批准。  

信息管

理课 

软件工

程师 

负责对验证中出现的偏差和验证结果进行评价，再验证周期的

批准 

 

 

4. 术语缩写 

缩写 描述 

OS 操作系统 

CSV 计算机化系统验证 

Hardware 硬件 

Software 软件 

Electronic record 电子记录 

IQ 安装确认 

OQ 运行确认 

PQ 性能确认 

5. 概述 

我公司所涉及的软件系统是由 ERP/OA、PLM、QC检验记录系统组成。 

6. 确认实施前提条件 

6.1. 各相关人员已经经过岗位培训且考核合格，见附件 1：人员培训及考核确认

记录。 

6.2. 各相关文件系统已编制完成并经过审批，见附件 2：确认所需文件审核确认

记录。 

7. 人员确认 



                                          

验证小组成员和所有参与测试的人员均经过确认方案的培训，记录在 

附件 4：确认方案培训签到表。 

8. 风险评估 

经验证小组人员共同对计算机系统验证进行了风险评估，对存在的质量风险

提出了预防和纠正措施建议，具体见下表： 

 

 

风险 

因素 
风险 影响 

现有控 

制措施 

可

能

性 

P 

严

重

性 

S 

检

测

性 

D 

风

险

优

先

数

RP

N 

风

险

级

别 

建议采 

取措施 

使 用 的

环 境 与

实 际 不

符 

影响数

据台式

电脑寿

命 

现场查看环

境 
2 4 2 16 低 在 IQ中确认 

台式 

电脑 供 电 电

压 不 符

合 设 备

要求 

导致调

协烧毁

或不工

作 

用万能表现

场测试 
2 4 2 16 低 在 IQ中确认 

电源 系 统 与 软件不 按软件要求 3 4 2 24 中 在 IQ中确认OS版本



                                          

风险 

因素 
风险 影响 

现有控 

制措施 

可

能

性 

P 

严

重

性 

S 

检

测

性 

D 

风

险

优

先

数

RP

N 

风

险

级

别 

建议采 

取措施 

软 件 不

兼容 

能正确

安装 

配置合适版

本的 OS 

的正确 

系 统 设

置 不 正

确 或 者

软 件 所

需 框 架

未安装 

软件不

能正确

运行 

按软件要求

对 OS 进行

设置，将系

统所需框架

安装完全 

3 4 2 24 中 在 IQ行中进行检查 

OS 系

统 

软 件 安

装 不 正

确 

软件不

能正常

使用 

按正确的步

骤对软件进

行安装 

4 4 2 32 中 在 IQ中进行确认 

软 件 运

行 不 正

确 

软件不

能正确

运行 

安装按供应

商提供的软

件 

2 3 1 6 中 -- 软件 

软 件 未

设 置 权

未经授

权的人 对软件设置

权限 

3 4 2 24 中 在 OQ中确认权限设

置 



                                          

风险 

因素 
风险 影响 

现有控 

制措施 

可

能

性 

P 

严

重

性 

S 

检

测

性 

D 

风

险

优

先

数

RP

N 

风

险

级

别 

建议采 

取措施 

限 员在操

作软件

时可能

会更改

或破坏

数据 

数 据 报

告生成 

不能生

成报告 

按 SOP 点

击报告查看 
2 4 2 16 低 在 OQ中确认 

数 据 准

确 性 有

偏差 

影响报

告的准

确性 

对报告中计

算的数据进

行手动计算 

2 4 3 24 中 在 PQ中确认 

数 据 格

式 有 效

性 

生成的

数据被

人为更

改 

规定生成的

文件为不可

更改的 PDF

文件 

4 4 2 32 中 在 OQ中确认。 

数据 

数 据 完
数据在

对备份或转 2 4 3 32 中 在 OQ中确认 



                                          

风险 

因素 
风险 影响 

现有控 

制措施 

可

能

性 

P 

严

重

性 

S 

检

测

性 

D 

风

险

优

先

数

RP

N 

风

险

级

别 

建议采 

取措施 

整 性 缺

失 

备份或

转移过

程中有

缺失 

移的数据进

行读取 

 

数 据 没

有 可 追

踪性 

数据在

生成报

告时与

源数据

不符 

对生成的报

表进行数据

比对 

2 4 2 16 低 在 PQ中确认 

软件正

常运行

过程中

意外断

电 

在软件正常

运行过程中

人为断电，

查看数据的

完整性 

2 4 3 24 中 在 OQ中确认 
 

 

对数据

库的操

确定数据有

事务日志文
3 3 3 27 高 在 OQ中确认 



                                          

风险 

因素 
风险 影响 

现有控 

制措施 

可

能

性 

P 

严

重

性 

S 

检

测

性 

D 

风

险

优

先

数

RP

N 

风

险

级

别 

建议采 

取措施 

作不可

追溯 

件 

 

评估人：                                     日期：       年       月       

日 

根据风险评估，我们拟定了确认内容。 

9. 方案内容 

9.1. 安装确认 

安装确认包含以下内容： 

项目编号 检查项目 记录编

号 

记录名称 

9.1.1 安装文件确认 IQ表 1 安装文件确认记录 

9.1.2 软件系统 IQ表 2 软件系统交付使用确认 

9.1.3 电脑安装确认 IQ表 3 台式电脑安装检查记录 

9.1.4 软件安装确认 IQ表 4 软件安装确认记录 



                                          

9.1.5 软件系统检定检查 IQ表 5 检定检查记录 

软件基本情况： 

服务人员名

称 
 联系电话  地址 

 

软件提供者

名称 
 联系电话  地址 

 

软件版本号  
复制光盘

保存份数 
 

光盘保

存地址 

 

保存人      

 

9.2安装文件确认 

目的 

确认软件系统的测试报告、说明文件、配置图、操作手册和软件用户权限对应清

单等资料是否齐全，是否符合程序要求。 

软件系统测试报告： 

 名称 保存地点 

1 ERP/OA 信息管理课 

2 PLM 总经办 

3 QC检验记录系统 总经办 

确认《自开发软件验证测试报告》 

结论 评价或建议： 



                                          

结论 评价或建议： 

是否达到可接受标准 

□是  □否 
 

 

检查人 日期 

  

复核人 日期 

  

 

 

OQ表  

数据存放位置及可追踪性检查测试记录 

检查内容 检查方法 合格标准 是否符合标准 

数据存放

位置确认 

数据默认存放位

置为         

查看数据库文

件。 

 □是 □否 

数据可追

踪性检查 

方法审计跟踪文

件保存目录是否

在             

 

 □是 □否 

结论 评价或建议： 



                                          

是否达到可接受标准 

□是  □否 
 

检查人 日期 

  

复核人 日期 

  

 

PQ表  

数据报告与源数据对比记录 

报告名称及日期 检查方法 合格标准 是否符合标准 

 □是 □否 

 □是 □否 

 

与源数据一一对比其

中的数据，查看数据

是否一致 

数据报告中的数据

与源数据一致 

□是 □否 

 

结论 评价或建议： 

是否达到可接受标准 

□是  □否 
 

 

检查人 日期 



                                          

检查人 日期 

  

复核人 日期 

  

 


