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1.  引言 

1.1  概述 

生产厂家：上海浦东冷冻干燥设备有限公司         进厂日期： 

设备型号：GLZY-20BS                公司编号： 

                                                     

位    置：冻干室 

GLZY-20BS型冷冻干燥机是冻干粉针剂生产的重要设备，必须对设备的安装情况，

运行性能和技术参数进行验证，以保冻干粉针剂产品的合格、安全、可靠。该机器整个

系统包括一个干燥箱（内有可间接加热和制冷的板层）、一个水捕捉器（冷凝器）、一套

制冷系统、一套真空系统、一套循环系统、一套控制系统、一套液压压塞系统和一套CIP

在位清洗系统和一套SIP在位消毒系统以及安全连锁装置。设备冻干箱，搁板，冷凝器

AISI316L不锈钢提高重要部件及材质，外装饰板，316L不锈钢，仪器、仪表，压缩机，

真空泵，循环泵，液压泵，板式交换器，PLC，触摸屏，水环泵符合要求。公用介质连

接电压380V三相五线制，频率50Hz，功率164KW，接地保护，压缩空气压力≥0.5Mpa，

管径3/8″，注射用水压力≥0.3，材质不锈钢管道，纯蒸汽纯蒸汽压力0.2Mpa，材质不

锈钢管道，冷却水压力≥0.15aMPa，管径3"螺纹管，材质镀锌管，该设备的生产能力：

1ml 70000支/箱。 

1.2  验证目的 

1.2.1  该设备所用材质、设计、制造符合GMP要求。 

1.2.2  设备的文件资料齐全且符合GMP要求。 

1.2.3  设备的安装符合生产要求，公用工程系统配套齐全且符合设计要求。 

1.2.4  设备的各种仪器、仪表经过校正且合格。 

1.2.5  设备的各种控制功能符合设计要求。 

1.2.6  设备在稳定的操作范围内能稳定的运行且能达到设计标准。 

1.2.7  生产改造和再验证提供数据资料。 

1.3  相关文件 

文  件  名  称 存 放 地 点 

设备的使用说明书 档案室 

冻干机配套设备资料 档案室 

电器原理图 档案室 

GLZY-20BS真空冷冻干燥机使用、清洁、维护

的标准操作程序 
档案室、生产车间各一份 

结论：符合要求 
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检查人：          日期：            复核人：           日期： 

2.  验证职责及人员 

2.1  生产车间职责 

2.1.1  负责拟订验证方案，并具体组织实施。 

2.1.2  负责收集各项验证、试验记录，并对试验结果进行分析后，起草验证报告，

报验证委员会。 

2.2  设备部职责  

2.2.1  负责组织试验所用仪器、设备的验证。 

2.2.2  负责仪器、仪表、量具的校正。 

2.2.3  负责保证设备正常运转。 

2.3  质量管理部职责  

2.3.1  负责验证取样、样品分析、数据处理，以及所需试剂、试液等的准备。 

2.3.2  负责取样检验及各项检查。 

2.4  生产部职责 

2.4.1  负责收集各项验证数据、试验记录，负责监督指导验证的实施。 

2.4.2  负责保证按工艺规程生产。 

2.5  验证小组的职责 

2.5.1  负责起草验证方案，组织验证实施。 

2.5.2  负责该项目验证工作的指导，协调验证过程中出现的问题。 

2.5.3  负责收集该验证试验结果，进行数据分析，撰写验证报告上报验证委员会。 

2.5.4  验证小组成员：  

验证小组职位 工作岗位 姓名 

组长   

组员   

组员   

3. 设计、安装及运行确认 

3.1 设计确认 

根据合同确定下述主要项目 

检查项目 合格标准 实际情况 结论 

箱体材质 316L 316L 符合要求 

操作控制系统 电脑控制系统 符合要求 符合要求 

程控系统 集成控制 符合要求 符合要求 
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空气过滤器 0.22μm 已就绪 符合要求 

真空系统 二级 二级真空泵 符合要求 

液压系统 工作压力 4MPa 符合要求 符合要求 

冷却系统 单机双级 符合要求 符合要求 

   

结论：符合要求 

检查人：          日期：            复核人：          日期： 

 

3.2 安装确认 

检查项目 合格标准 实际情况 结论 

箱体平整度 小于 2mm 1.7mm 符合要求 

注射用水管路 连接正常 连接正常 符合要求 

冷却水系统 连接正常 连接正常 符合要求 

电路系统 总控及连接正常 连接正常 符合要求 

压缩空气 连接正常 连接正常 符合要求 

过滤器 连接正常 连接正常 符合要求 

   

结论：符合要求 

 

检查人：          日期：            复核人：          日期： 

 

3.3 运行确认 

3.3.1 运行前检查注射用水、纯化水、冷却水、压缩空气管道处于关闭位置及

用电情况。 

 

检查项目 实际情况 结论 

探头放置 已就绪 符合要求 

控制系统开关复位 正常 符合要求 

压缩空气连接 正常 符合要求 

电源开关无报警情况 无 符合要求 

平衡桶油位 符合要求 符合要求 

压缩机油位 符合要求 符合要求 
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    结论：符合要求 

检查人：          日期：            复核人：          日期： 

3.3.2  设备运转测试 

运转测试项目 确认结果 

记录测试 符合要求 

主要工艺阀工作状况(化霜、清洗、制冷、蒸汽) 符合要求 

中隔阀泄漏检测 符合要求 

结论：符合要求 

 

检查人：          日期：            复核人：           日期： 

3.3.3  程序控制测试 

3.3.3.1  更换运行状态，打开电源总开关、PLC电源、开启循环泵1，3或2，4，1

分钟后观察压力是否正常，打开压缩机1，1分钟后打开板冷阀1-1和1-2，打开压缩机2，

1分钟后开板冷阀2-1和2-2，对冻干箱制品进行制冷，进入后箱预冻，关闭所有的板冷

阀，开启所有的冷凝器阀，当冷凝器温度达到-50℃后，开启真空泵、小蝶阀，5分钟后

开启中隔阀，前箱内真空度达到极限时，设定好加热温度对隔板加热，加热温度取决于

冷凝器的温度和前后箱真空度，制品温度达到0℃以上时，进行二次升温至最高许可温

度，保温1-2小时，结束升华，进行终点判断。 

控制程序测试项目 确认结果 

手 

动 

程 

序 

控制按钮手动动作是否正确 符合要求 

3冷冻干燥控制参数设定 符合要求 

在位消毒过程控制参数设定 符合要求 

在位清洗过程控制参数设定 符合要求 

自 

动 

程 

序 

冷冻干燥自动程序组的选择 符合要求 

        冷冻干燥自动参数的设定 符合要求 

冷冻干燥自动运行 

一周期 

符合要求              

        在位消毒自动参数的设定 符合要求 

        在位消毒自动运行可靠性 符合要求 

结论：符合要求 
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检查人：          日期：            复核人：           日期： 

4.  性能确认 

4.1  安全性能测试 

安全测试项目 确认结果 

为防止误操作,在执行冷冻干燥时与在位清洗、在位

消毒相关的阀门是无效的，三者互锁 

符合要求 

当真空泵打开的时候，前箱、后箱进气阀不能打开，

当前箱进气阀或后箱进气阀打开，真空泵不能启动 

符合要求 

启动电加热必须先开循环泵，否则电加热打不开 符合要求 

断水保护：水压力<0.1MPa将报警,凡用水冷却的设备

不能工作 

符合要求 

断气保护：空气压力<0.4 MPa将报警 符合要求 

真空保护：真空度设定为10~30Pa,当真空度超出此范

围时将报警 

符合要求 

超温保护：板层加热时,冷媒温度设定-55℃~70℃ 

当超过设定温度时，电加热会自动停止加热。 

符合要求 

门安全系统：只有在门销全部插入后才能进行蒸汽消

毒，箱内压力在常压以上，门销将不会退出。 

符合要求 

结论：符合要求 

 

检查人：          日期：            复核人：           日期： 

4.2  各技术指标测试（空载状态下进行、手动操作） 

4.2.1  热分布均匀性 

4.2.1.1  验证目的 

检查并确认冻干机空载运行时板层温度分布均匀性符合设计要求。 

4.2.1.2  质量标准 

 板层各点之间温差≤±1℃。 

 板层间温差≤±1℃。 

 温度达到设定值后，恒定20min后（达到温度平衡时），记录试验数据。 

4.2.1.3  验证程序 

将温度检测仪测温电阻通过验证接口放入干燥箱内。 

在每块板层上放置3个测温电阻,分别位于板层的导热油进口、导热油出口、板层中
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间，测温电阻要求与板层充分接触；。 

启动冻干机器，在空载状态下进行温度分布测试，温度测试点分别为 -30℃、 0℃、

30℃，记录试验数据。 

设定温度-30℃时的记录数据表 

板层 左边 中间 右边 最大 最小 偏差 

1 -30℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

2 -29℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

3 -30℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

4 -29℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

5 -29℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

6 -29℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

7 -29℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

8 -29℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

9 -29℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

10 -30℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

11 -29℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

12 -29℃ -30℃ -29℃ -30℃ -29℃ 1℃ 

设定温度0℃时的记录数据。 

板层 左边 中间 右边 最大 最小 偏差 

1 0℃ -1℃ 0℃ 0℃ -1℃ 1℃ 

2 -1℃ 0℃ 0℃ 0℃ -1℃ -1℃ 

3 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 

4 0℃ -1℃ 0℃ 0℃ -1℃ -1℃ 

5 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 

6 0℃ -1℃ 0℃ 0℃ -1℃ -1℃ 

7 -1℃ 0℃ 0℃ 0℃ -1℃ -1℃ 

8 0℃ -1℃ 0℃ 0℃ -1℃ -1℃ 

9 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 

10 -1℃ 0℃ 0℃ 0℃ -1℃ -1℃ 
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11 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 0℃ 

12 0℃ -1℃ 0℃ 0℃ -1℃ -1℃ 

设定温度30℃时的记录数据。 

板层 左边 中间 右边 最大 最小 偏差 

1 30℃ 30℃ 29℃ 30℃ 29℃ 1℃ 

2 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 0℃ 

3 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 0℃ 

4 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 0℃ 

5 30℃ 30℃ 29℃ 30℃ 29℃ 1℃ 

6 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 0℃ 

7 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 0℃ 

8 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 0℃ 

9 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 0℃ 

10 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 30℃ 0℃ 

11 30℃ 30℃ 29℃ 30℃ 29℃ 1℃ 

12 30℃ 30℃ 29℃ 30℃ 29℃ 1℃ 

结论：符合要求 

 

检查人：          日期：            复核人：           日期： 

4.2.2  板层（冷媒）的降温速率和最低温度 

4.2.2.1  验证目的 

检查并确认板层的降温速率和最低温度符合设计要求。 

4.2.2.2  质量标准 

板层（冷媒）从室温（20℃）降至-40℃的时间不大于60min，最低温度为-55℃ 

4.2.2.3  验证程序 

按照《Lyo-40真空冷冻干燥机使用、清洁、维护的标准操作程序ZY-SBSOP401-04》

操作，确定板层（冷媒）温度为20℃（左右）；开始时记录板层的温度和时间，同时，

设定板层（冷媒）温度为-55℃，对板层进行降温。当温度降至-40℃时，记下时间。对

冻干机板层降温速率进行评价。 

继续对板层降温，当达到最低温度时，进行记录。 

4.2.3  冷凝器降温速率和最低温度 
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4.2.3.1  验证目的 

检查并确认冷凝器的降温速率符合设计要求。 

4.2.3.2  质量标准 

从室温（20℃）降至-40℃的时间不大于30min；最低温度为-70℃。 

4.2.3.3  验证程序 

按照《GLZY-20BS真空冷冻干燥机使用、清洁、维护的标准操作程序》操作，确认

冷凝器的温度在20℃左右，当冷凝器制冷开始时记下当时的温度和时间，同时，设定冷

凝器温度为-70℃，对冷凝器进行降温。当温度降至-40℃时，记下时间。对冻干机冷凝

器降温速率进行评价。 

继续对冷凝器降温，当达到最低温度时，记录仪上记录打印。 

项 目 记录点 时间 温度 

冷凝器降温速率 

开始值   

最终值   

差值   

冷凝器最低温度 最终值   

结论：符合要求 

 

检查人：          日期：            复核人：           日期： 

4.2.4  板层（冷媒）升温速率和最高温度 

4.2.4.1  验证目的 

检查并确认板层的升温速率符合设计要求。 

4.2.4.2  质量标准 

1℃/min（板层升温速率测定范围在-40℃至20℃之间）；最高温度为70℃。 

4.2.4.3  验证程序 

按照《GLZY-20BS真空冷冻干燥机使用、清洁、维护的标准操作程序》操作，当板

层温度降到-40℃时，开始记下当时的温度和时间，设定板层温度为70℃，对板层加热，

当温度升至20℃时， 记下时间。对冻干机板层升温速率进行评价。 

继续对板层升温，当达到最高温度时，记录数值。 

项 目 记录点 时间 温度 

板层（冷媒）升温

速率 

开始值   

最终值   
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差值   

板层（冷媒）最高

温度 
最终值   

结论：符合要求 

 

检查人：          日期：            复核人：           日期： 

4.2.5  抽真空速率和极限真空度 

4.2.5.1  验证目的 

通过对抽真空度速率的测定，判断真空系统工作性能是否符合设计要求 

4.2.5.2  质量标准 

冻干箱加热至干燥状态，冷凝器温度小于-40℃时，真空度自一个大气压抽到10Pa

时，所需要的时间小于30min。极限真空度为≤1Pa。 

4.2.5.3  验证程序 

冷凝器制冷到-40℃以下； 

冻干箱加热至35℃； 

开启真空泵/真空泵组，抽管路；开小蝶阀，抽冷凝器；3min后开中隔阀（蘑菇阀），

抽冻干箱真空；。 

观察冻干箱真空度值，记录真空度至10Pa时的时间；计算真空抽气速率。 

继续抽真空1小时，记录极限真空度。 

项 目 记录点 时间 真空度 

真空系统抽气速

率 

开始值   

最终值   

差值   

极限真空度 最终值   

结论：符合要求 

 

检查人：          日期：            复核人：           日期： 

4.2.6  系统真空泄漏率 

4.2.6.1  验证目的 

检查并确认箱体的密封性符合设计要求。 

4.2.6.2  质量标准 

真空泄漏率为≤0.005Pa•m3/s 
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4.2.6.3  验证程序 

按照《GLZY-20BS真空冷冻干燥机使用、清洁、维护的标准操作程序》在空载状态

下运行冻干机； 

冷凝器制冷到-40以下℃； 

冻干箱加热至35℃； 

开启真空泵； 

   空度到达极限真空度时，停止抽真空，关闭中隔阀（蘑菇阀）进行保压； 

当真空度达到5Pa时，记录开始时间和真空度；30min后，记录冻干箱真空值，计算

系统真空泄漏率。 

项 目 记录点 时间 真空度 

系统真空 

泄漏率 

开始值   

最终值   

冻干箱内容积V  

Q  

计算公式：Q =△P*V/t     Pa•m3/S 

Q 泄漏率    △P压差（P2-5Pa）    V箱体容积     t所需时间 

P2为30分钟后箱内真空度 

结论： 

 

检查人：          日期：            复核人：           日期： 

4.2.7  最大捕水量试验 

4.2.7.1  验证目的 

确认冻干机的捕水能力达到设计要求。 

4.3  在位清洗和在位消毒性能测试 

4.3.1  CIP在位清洗系统测试 

4.3.1.1  验证目的 

检查并确认CIP系统符合设计要求 

4.3.1.2  质量标准 

清洗结束,箱体内,板层表面都得到清洗,无清洗死角,达到清洗效果 

4.3.1.3  验证程序 

按操作程序,向清洗管道内通入>0.3Mpa的注射用水通过喷头作雾状喷射,同时板层

作上下运动,消除箱内死角和板层死角,清洗时间为15分钟,清洗结束, 对清洗表面作擦
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拭试验,检查有无异物,比较清洗前后的检验结果。 

结论：符合要求 

 

检查人：          日期：            复核人：           日期：                           

5.  验证过程的分析评价 

5.1 无偏差 

5.2 符合方案设定 

 

 

 

 

 

 

6. 再验证周期 

 6.1 两年一次 

  

7. 最终批准： 

通过或否决验证报告结果： 

验证委员签字 通过 否决 日期 

 

 

 

                年  月  日 

年  月  日 

年  月  日 

年  月  日 

年  月  日 

年  月  日     

结论：  通过：           否决：           否决原因： 

 

批准人 批准日期 

 

 
                年     月    日 

 


