
压缩空气工艺验证与确认
实务操作



验证提供文件范围

� 压缩空气工艺验证方案压缩空气工艺验证方案压缩空气工艺验证方案压缩空气工艺验证方案

� 设备档案文件设备档案文件设备档案文件设备档案文件

� 现场检查文件现场检查文件现场检查文件现场检查文件

� 日常检测记录日常检测记录日常检测记录日常检测记录

� 日常运行维修保养记录日常运行维修保养记录日常运行维修保养记录日常运行维修保养记录

� 压缩空气工艺验证报告压缩空气工艺验证报告压缩空气工艺验证报告压缩空气工艺验证报告

� 企业相关文件企业相关文件企业相关文件企业相关文件

� 法规相关文件法规相关文件法规相关文件法规相关文件



验证方案

� 主题内容主题内容主题内容主题内容
� 适用范围适用范围适用范围适用范围
� 执行文件执行文件执行文件执行文件
� 职责职责职责职责
� 予确认予确认予确认予确认（（（（IQ））））
� 运行验证运行验证运行验证运行验证（（（（OQ））））
� 性能验证性能验证性能验证性能验证（（（（PQ））））
� 异常情况处理异常情况处理异常情况处理异常情况处理
� 拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期
� 验证结果评定与结论验证结果评定与结论验证结果评定与结论验证结果评定与结论



验证方案验证方案验证方案验证方案（（（（一一一一））））

� 主题主题主题主题

●●●●验证内容验证内容验证内容验证内容

如果有多套设施如果有多套设施如果有多套设施如果有多套设施 就应该多个验证就应该多个验证就应该多个验证就应该多个验证。。。。

●●●●适宜什么要求适宜什么要求适宜什么要求适宜什么要求

如国家法规如国家法规如国家法规如国家法规、、、、CECECECE、、、、FDAFDAFDAFDA等要求等要求等要求等要求。。。。

●●●●适宜产品适宜产品适宜产品适宜产品

在生产或拟生产的产品在生产或拟生产的产品在生产或拟生产的产品在生产或拟生产的产品。。。。

●●●●工艺用途工艺用途工艺用途工艺用途



2 验证范围

●●●●基础设施基础设施基础设施基础设施

环境环境环境环境、、、、 厂房厂房厂房厂房、、、、电电电电、、、、水水水水

●●●●压缩空气设施压缩空气设施压缩空气设施压缩空气设施

●●●●压缩空气工艺日常控制压缩空气工艺日常控制压缩空气工艺日常控制压缩空气工艺日常控制

○○○○质量管理体系相关内容质量管理体系相关内容质量管理体系相关内容质量管理体系相关内容（（（（规范性文件规范性文件规范性文件规范性文件、、、、记录记录记录记录
表单表单表单表单））））

●●●●其他专用要求其他专用要求其他专用要求其他专用要求



3 执行和参考文件

●●●●标准标准标准标准

●●●●国家行业行政文件国家行业行政文件国家行业行政文件国家行业行政文件

●●●●体系程序文件体系程序文件体系程序文件体系程序文件

●●●●体系规范性文件体系规范性文件体系规范性文件体系规范性文件

●●●●工艺历史记录工艺历史记录工艺历史记录工艺历史记录



4  职责与时间职责与时间职责与时间职责与时间

●●●●负责人负责人负责人负责人

●●●●参与部门与人员参与部门与人员参与部门与人员参与部门与人员、、、、资格资格资格资格

●●●●涉及的作业范围涉及的作业范围涉及的作业范围涉及的作业范围

●●●●时间时间时间时间

○○○○各验证项目的时间段各验证项目的时间段各验证项目的时间段各验证项目的时间段（（（（数据采集要求数据采集要求数据采集要求数据采集要求））））

○○○○项目负责人项目负责人项目负责人项目负责人

○○○○相关人员相关人员相关人员相关人员

●●●●培训记录培训记录培训记录培训记录



5.1 支持性设施支持性设施支持性设施支持性设施

●●●●制气机房制气机房制气机房制气机房

○○○○建筑结构安全建筑结构安全建筑结构安全建筑结构安全、、、、独立便于出入独立便于出入独立便于出入独立便于出入

○○○○便于吸纳空气便于吸纳空气便于吸纳空气便于吸纳空气

○○○○面积宽敞面积宽敞面积宽敞面积宽敞，，，，便于维修便于维修便于维修便于维修

○○○○装修适宜清洁装修适宜清洁装修适宜清洁装修适宜清洁

○○○○照明设施完善照明设施完善照明设施完善照明设施完善

○○○○电源电压稳定电源电压稳定电源电压稳定电源电压稳定

●●●●证实达到规范要求证实达到规范要求证实达到规范要求证实达到规范要求。。。。



5.2  空气源空气源空气源空气源

●●●●空气源环境描述空气源环境描述空气源环境描述空气源环境描述

●●●●气源质量稳定性气源质量稳定性气源质量稳定性气源质量稳定性



5.3  压缩空气设施压缩空气设施压缩空气设施压缩空气设施（（（（IQIQIQIQ））））

●●●●供应商及材料文件供应商及材料文件供应商及材料文件供应商及材料文件（（（（特别注意许可证与合格证及年检特别注意许可证与合格证及年检特别注意许可证与合格证及年检特别注意许可证与合格证及年检））））

●●●●设施描述设施描述设施描述设施描述

●●●●供气原理供气原理供气原理供气原理（（（（图图图图））））

●●●●开箱检查记录开箱检查记录开箱检查记录开箱检查记录

○○○○特别注意非标零件或组件特别注意非标零件或组件特别注意非标零件或组件特别注意非标零件或组件

○○○○核心部件不符一票否决核心部件不符一票否决核心部件不符一票否决核心部件不符一票否决

○○○○保存并记录所有的资料保存并记录所有的资料保存并记录所有的资料保存并记录所有的资料

○○○○易损备件预案易损备件预案易损备件预案易损备件预案



5.4  管道与储气罐管道与储气罐管道与储气罐管道与储气罐（（（（IQIQIQIQ））））

●●●●管道的材料管道的材料管道的材料管道的材料（（（（耐腐蚀耐腐蚀耐腐蚀耐腐蚀、、、、无毒等要求无毒等要求无毒等要求无毒等要求））））

●●●●耐压试验耐压试验耐压试验耐压试验（（（（工作压力工作压力工作压力工作压力1.5倍倍倍倍××××30min））））

●●●●清洗记录清洗记录清洗记录清洗记录

○○○○GB50591-2010第第第第7.5.7条条条条；；；；

●●●●现场检查表现场检查表现场检查表现场检查表



5.5 检验器具及检验方法检验器具及检验方法检验器具及检验方法检验器具及检验方法

●●●●使用前必须确认其检定或校准使用前必须确认其检定或校准使用前必须确认其检定或校准使用前必须确认其检定或校准

●●●●若采用自制器具必须得到验证若采用自制器具必须得到验证若采用自制器具必须得到验证若采用自制器具必须得到验证

●●●●系统的仪表及测量仪器同样得到确认系统的仪表及测量仪器同样得到确认系统的仪表及测量仪器同样得到确认系统的仪表及测量仪器同样得到确认

●●●●验证报告中至少说明计量器具名称型号验证报告中至少说明计量器具名称型号验证报告中至少说明计量器具名称型号验证报告中至少说明计量器具名称型号

●●●●非通用的计量单位必须明确标识非通用的计量单位必须明确标识非通用的计量单位必须明确标识非通用的计量单位必须明确标识

○○○○如需要如需要如需要如需要，，，，说明换算方法说明换算方法说明换算方法说明换算方法

●●●●检验标准和方法一般采用体系的规范性文件检验标准和方法一般采用体系的规范性文件检验标准和方法一般采用体系的规范性文件检验标准和方法一般采用体系的规范性文件，，，，如果需如果需如果需如果需

要引用其他文件必须说明出处要引用其他文件必须说明出处要引用其他文件必须说明出处要引用其他文件必须说明出处。。。。



6.1 质量管理体系的运行覆盖质量管理体系的运行覆盖质量管理体系的运行覆盖质量管理体系的运行覆盖

●●●●职责职责职责职责

●●●●程序文件程序文件程序文件程序文件

●●●●规范性文件规范性文件规范性文件规范性文件

●●●●记录表单记录表单记录表单记录表单



6.2 用气量分析用气量分析用气量分析用气量分析

●●●●与产品直接接触与产品直接接触与产品直接接触与产品直接接触：：：：
○○○○XXXXX
○○○○XXX
……
●●●●不与产品接触不与产品接触不与产品接触不与产品接触
○○○○XXXXX
○○○○XXX
……
●●●●设施供气量测量设施供气量测量设施供气量测量设施供气量测量
●●●●与制气量比较确认与制气量比较确认与制气量比较确认与制气量比较确认
○○○○应考虑间隙性用气与连续性用气应考虑间隙性用气与连续性用气应考虑间隙性用气与连续性用气应考虑间隙性用气与连续性用气



6.3 工艺参数工艺参数工艺参数工艺参数（（（（0Q0Q0Q0Q））））

●●●●露点露点露点露点

●●●●温度温度温度温度

●●●●湿度湿度湿度湿度

●●●●压强压强压强压强

●●●●统计分析统计分析统计分析统计分析

○○○○平均值平均值平均值平均值、、、、最大值最大值最大值最大值、、、、标准差标准差标准差标准差

○○○○如果可以如果可以如果可以如果可以，，，，采用控制图采用控制图采用控制图采用控制图

●●●●判断设施的运行稳定性判断设施的运行稳定性判断设施的运行稳定性判断设施的运行稳定性



6.4 机械状态机械状态机械状态机械状态（（（（0Q0Q0Q0Q））））

●●●●各开关各开关各开关各开关、、、、阀门的开启反映水平阀门的开启反映水平阀门的开启反映水平阀门的开启反映水平（（（（灵活灵活灵活灵活、、、、迟钝迟钝迟钝迟钝））））

●●●● 各仪表反映水平各仪表反映水平各仪表反映水平各仪表反映水平（（（（灵敏灵敏灵敏灵敏、、、、准确准确准确准确、、、、灵活灵活灵活灵活、、、、迟钝迟钝迟钝迟钝））））

●●●●系统的密封性系统的密封性系统的密封性系统的密封性 （（（（有无渗漏有无渗漏有无渗漏有无渗漏））））

●●●●运转有无不良感觉运转有无不良感觉运转有无不良感觉运转有无不良感觉（（（（声音声音声音声音、、、、气味气味气味气味、、、、异常温度异常温度异常温度异常温度））））

●●●●电流有否不稳定电流有否不稳定电流有否不稳定电流有否不稳定

●●●●其他现象其他现象其他现象其他现象……
●●●●检查表记录检查表记录检查表记录检查表记录



6.5 各阶段检测与分析各阶段检测与分析各阶段检测与分析各阶段检测与分析

●●●●气源气源气源气源

●●●●压缩空气机及气罐压力状态压缩空气机及气罐压力状态压缩空气机及气罐压力状态压缩空气机及气罐压力状态

○○○○通过机载压力表显示通过机载压力表显示通过机载压力表显示通过机载压力表显示

●●●●油雾过滤器油雾过滤器油雾过滤器油雾过滤器

●●●●油雾油雾油雾油雾

●●●●冷冻干燥机状态冷冻干燥机状态冷冻干燥机状态冷冻干燥机状态

○○○○温度温度温度温度、、、、露点露点露点露点、、、、压力压力压力压力

●●●●多级过滤气多级过滤气多级过滤气多级过滤气

○○○○尘埃粒子尘埃粒子尘埃粒子尘埃粒子

●●●●用气点用气点用气点用气点

○○○○压力压力压力压力、、、、温度温度温度温度

●●●●应通过检测确认各过程有效应通过检测确认各过程有效应通过检测确认各过程有效应通过检测确认各过程有效。。。。



7.1 验证项目及频率验证项目及频率验证项目及频率验证项目及频率（PQ）

2次次次次/班班班班2次次次次/班班班班压力压力压力压力1

接触产品接触产品接触产品接触产品非接触产品非接触产品非接触产品非接触产品项目项目项目项目序号序号序号序号

班班班班班班班班露点露点露点露点2

班班班班班班班班油雾油雾油雾油雾3

班班班班班班班班微粒微粒微粒微粒4

2次周次周次周次周2次次次次/周周周周微生物微生物微生物微生物5



7.2 试验设计试验设计试验设计试验设计（PQ）

●●●●时间时间时间时间：：：：压力压力压力压力、、、、露点及微粒应大于露点及微粒应大于露点及微粒应大于露点及微粒应大于30个数据个数据个数据个数据

●●●●最大值最大值最大值最大值：：：：不允许超过规范限不允许超过规范限不允许超过规范限不允许超过规范限（（（（不包括不包括不包括不包括PH值值值值））））

●●●●充分考虑各用气点充分考虑各用气点充分考虑各用气点充分考虑各用气点

○○○○接触什么产品接触什么产品接触什么产品接触什么产品

○○○○极端用气量状态极端用气量状态极端用气量状态极端用气量状态

○○○○避免疏漏避免疏漏避免疏漏避免疏漏

●●●●取样应在稳态下进行取样应在稳态下进行取样应在稳态下进行取样应在稳态下进行

●●●● 极差过大应予分析极差过大应予分析极差过大应予分析极差过大应予分析

●●●●检测条件允许可行检测条件允许可行检测条件允许可行检测条件允许可行



8 发现记载及处置发现记载及处置发现记载及处置发现记载及处置

●●●●影响验证的问题影响验证的问题影响验证的问题影响验证的问题

●●●●管理缺陷管理缺陷管理缺陷管理缺陷

●●●●设施故障设施故障设施故障设施故障

●●●●异常情况异常情况异常情况异常情况

●●●●执行体系相关内审发现处置执行体系相关内审发现处置执行体系相关内审发现处置执行体系相关内审发现处置。。。。

●●●●拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期



9 验证结果评定与结论验证结果评定与结论验证结果评定与结论验证结果评定与结论

●●●●预确认预确认预确认预确认（（（（IQ））））结果内容结果内容结果内容结果内容

●●●●设施运行确认设施运行确认设施运行确认设施运行确认（（（（OQ））））结果内容结果内容结果内容结果内容

●●●●设施性能确认设施性能确认设施性能确认设施性能确认（（（（PQ））））结果内容结果内容结果内容结果内容

●●●●质量管理体系运行确认质量管理体系运行确认质量管理体系运行确认质量管理体系运行确认

●●●●确认的技术指标确认的技术指标确认的技术指标确认的技术指标

●●●●验证文件归档处规定验证文件归档处规定验证文件归档处规定验证文件归档处规定

●●●●其他说明其他说明其他说明其他说明

●●●●验证小组成员签名验证小组成员签名验证小组成员签名验证小组成员签名



附件附件附件附件 制气设施供方提供的文件制气设施供方提供的文件制气设施供方提供的文件制气设施供方提供的文件

� 文件目录文件目录文件目录文件目录

� 服务供方资质服务供方资质服务供方资质服务供方资质

� 合同合同合同合同（（（（可说明保存位置可说明保存位置可说明保存位置可说明保存位置））））

� 施工方案及工艺文件施工方案及工艺文件施工方案及工艺文件施工方案及工艺文件

� 约定的验收标准约定的验收标准约定的验收标准约定的验收标准

� 关键部件关键部件关键部件关键部件、、、、组件的文件组件的文件组件的文件组件的文件

� 重要的原材料合格证明重要的原材料合格证明重要的原材料合格证明重要的原材料合格证明

●●●●质量保证书质量保证书质量保证书质量保证书（（（（如果有如果有如果有如果有））））

●●●●合格证合格证合格证合格证（（（（如果有如果有如果有如果有））））

●●●●检测报告检测报告检测报告检测报告（（（（如果有如果有如果有如果有））））

●●●●材料技术文件材料技术文件材料技术文件材料技术文件

应当尽可能多的收集保持这些资料应当尽可能多的收集保持这些资料应当尽可能多的收集保持这些资料应当尽可能多的收集保持这些资料！！！！



附件附件附件附件

� 检查记录检查记录检查记录检查记录

� 检测记录检测记录检测记录检测记录

� 相关文件相关文件相关文件相关文件


