	代号

RFT#
	工艺过程步骤

（人员）

（工艺）

（设备故障）

（包装不合格）

（组件不合格）

（设施/公用设施）
	危害
	严重性

SEV


	原因/失效
	发生率

OCC

工艺步骤失败并破坏无菌保证的概率
	现有监控措施
	可检测性

DET

无法检测不合格的机率
	风险

RPR

包括重要性、发生率、可检测性


	是否接受风险？

（是/否）
	降低风险

（新的控制方法、新的设计、程序
	严重性


	发生率

工艺步骤失败并破坏无菌保证的概率
	可检测性

无法检测不合格的机率
	风险

包括重要性、发生率、可检测性


	是否接受风险？

（是/否）

	1
	成分不合格
	内毒素不合格
	高
	进货物料被内毒素污染
	中

工艺规程没有制定内毒素，各批次物料内毒素含量不一致
	进料检验
	高

从存放容器总的个别区域所取到的少量样品不易检测，内毒素一般在粉状原理中分别不均匀
	高
	否
	进行供应商审计，增加供应商降低内毒素的要求并进行验证，以确保各批次质量一致性


	高
	低

确认的除热源工艺步骤降低内毒素超限的可能性
	高

增加样品量好，无法提高内毒素检测的可能性
	中
	否

	2
	组件不合格
	内毒素不合格
	高
	入库胶塞被内毒素污染
	中

胶塞在高温下制造，但加热工艺步骤后处理和贮存条件未知
	进料抽样
	高

内毒素不易检测且分布不均匀
	高
	否
	对供应商进行质量审计确保其有适当的的制造、贮存、和处理控制措施以减少内毒素污染的可能性

修订质量标准以改善内毒素检测并增加样品量
	高
	低

胶塞供应商控制内毒素污染的方法可以降低入库胶塞的污染的可能性
	中

程序验证检验方法中的样品制备，改善内毒素检测能力
	低
	是

	3
	组件不合格
	
	高
	采用手工方式，胶塞未采取适当除热源措施
	中

手工操作偶尔会发生热源污染
	验证热源去除程序和存放时间。

操作人员进行培训

WFI进行监测，且符合要求

入库胶塞有内毒素检测

产品放行也进行内毒素检测
	中

成品为液态，内毒素分布较平均
	高
	否
	以自动化取代手工操作并进行验证

向合格的供应商采购无菌去热源的胶塞

增加产品放行之前的检验数量
	高
	低

确认过的自动化去热源工艺将降低胶塞污染的可能性
	低

样品书面增加可提高内毒素检测水平
	低
	是


[image: image1.png]MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




