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库房温湿度验证报告 

目的 

建立库房温湿度验证方案，证明库房温湿度系统是否可以自动运行及监测，24 小时内库房的温度和湿

度达到规定要求。 

范围 

适用于仓库常温库、阴凉库、冷库温湿度自动监测系统验证。 

责任 

验证领导小组成员、项目验证小组成员、与验证项目相关人员。 

依据  

《医疗器械经营质量管理规范》 

规程 

    1 概述：商品在贮存的过程中，有温湿度的要求，仓库的温湿度自动监测系统是否符合商品贮存的要

求，需进行验证。  

1.1 公司现有常温度、阴凉库，冷库位于仓库区，用于存放公司购进的商品。对于库房温湿度自动监

测系统是否能达到规定的自动运行、监测、并使温度和湿度达到规定要求，需验证。 

2 验证目的 

2.1 检查资料和文件是否符合 GSP 管理要求。 

2.2 检查并确认库房空调安装是否符合设计要求。 

2.3 检查并确认库房空调运行是否符合设计要求。 

2.4 检查并确认温度和湿度是否符合仓储要求。 

3 验证小组成员情况 

3.1 验证小组成员 

姓 名 所在部门 职务 验证小组内分工 

  质量部 经理 验证小组组长 

  储运部 经理 验证小组副组长 

  质量部 养护员 验证监督与复核 

  储运部 保管员 验证实施 

 

3.2 验证小组职责 

3.2.1 负责验证方案的起草、审核与批准。 

3.2.2 负责按批准的验证方案组织、协调各项验证工作，并组织实施验证工作。 

3.2.3 负责验证数据的收集、整理、汇总，并对各项验证结果进行分析与评价。 

3.2.4 负责组织、协调完成各项因验证而出现的变更工作。 

3.2.5 负责验证报告的起草、审核与批准，并出具验证结果评定及结论。 

4 验证实施的必备条件 



 
 

 2 

4.1、系统条件：空调系统安装完好，能正常运行。 

4.2、文件要求：已制订相应岗位的设备操作程序及岗位标准操作程序。 

4.3、仪表校验：用于校验库房的温湿度检测仪需经过合法的校验，并具有合格证书。 

4.4、环境卫生：成品阴凉库的清洁卫生应符合相关规定的要求。 

4.5、人员培训：参加验证人员应经过验证专项培训工作。 

5 验证可接受标准 

5.1 阴凉库温度控制范围：＜20℃；常温库温度控制范围：0~30℃；冷库温度控制范围 2~10℃。 

5.2 库房的湿度控制范围：35％-75％。 

6 验证日期进度表 

日  期 验证项目 目  的 验证人员 核对人员 

 验证小组会议 成立验证小组 验证小组  

 验证工作布置 布置验证工作 验证小组  

 验证方案会审 完善本验证方案 验证小组  

 验证培训 相关人员掌握验证情况 验证小组  

 安装确认 确认空调设备安装正常 验证小组  

 运行确认 确认空调设备运行正常 验证小组  

 性能确认 确认库房符合规定要求 验证小组  

 验证数据整理 审核验证报告 验证小组组长  

 验证总结会议 对验证工作进行总结 验证小组  

 验证证书批准 确认验证效果 验证领导组长  

 验证资料归档 验证资料保存 质量部  

验证开始日期：           年    月    日             确认人： 

验证结束日期：           年    月    日             确认人： 
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7 验证流程 
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8 验证前条件的确认 

    8.1 文件要求确认：  

验证用相关文件确认表 

序号 文件名称 文件编号 起草人 审核人 批准人 执行日 

1 冷库操作规程      

2 药品入库储存控制程序      

3 药品在库养护程序      

4 药品出库复核程序      

5 阴凉、冷藏条件储存药品管理程序      

检查人：                                      年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                      年    月    日至          年    月    日 

确认结果： 

 

 

确认人/日期： 

 

8.2 仪表校验确认： 

验证用检测仪表校验情况确认表 

仪器名称 仪表编码 校验单位 证书编号 有效期至 

 湿温度验证记录仪      

 湿温度验证记录仪      

检查人：                                       年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                       年    月    日至          年    月    日 

确认结果： 

 

确认人/日期： 

8.4 环境卫生确认：  

 库房环境卫生情况确认表 

检查项目 检查标准 确认结果 

地面 应整洁、干净  

门、窗、墙壁、天棚 应整洁、干净  

设备、设施表面 应清洁、干净  

其它 应清洁、干净  
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检查人：                                    年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                    年    月    日至          年    月    日 

确认结果： 

 

 

确认人/日期： 

 

 

8.5 人员培训确认： 

参加验证人员培训确认表 

序号 文件名称 文件编号 培训日期 

1 冷库操作规程   

2 药品入库储存控制程序   

3 药品在库养护程序   

4 药品出库复核程序   

5 阴凉、冷藏条件储存药品管理程序   

6 冷库操作规程   

检查人：                                     年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                     年    月    日至          年    月    日 

确认结果： 

确认人/日期： 

9 验证内容 

9.1 空调安装确认 

9.1.1 技术资料检查 

设备随机资料检查表 

序号 资料名称 页数 份数 存放部门 检查结论 

1 设备说明书 20 1 质量部  

2 产品合格证 1 1 质量部  

3 装箱单 1 1 质量部  

4 设备图纸 2 1 质量部  

5 开箱验收记录 1 1 质量部  

6 设备安装检查记录 1 1 质量部  

检查人：                                  年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                  年    月    日至          年    月    日 

评定结果： 

评定人/日期： 
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9.1.2 安装位置检查 

设备安装位置检查情况表 

序号 设备名称 安装位置 安装要求 检查结论 

1 立式空调  库房 使设备保持水平  

2 挂式空调  库房 使设备挂墙牢固  

 主机的后侧离墙距离  库房 ≥0.2M  

3 主机两侧离墙距离  库房 ≥0.2M  

检查人：                                     年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                     年    月    日至          年    月    日 

评定结果： 

 

 

评定人/日期： 

9.1.3 设备外观检查 

设备外观检查情况表 

序号 检查项目 合格要求 实测情况 检查结论 

1 机身 完好   

2 油漆 无脱落   

3 控制面板 表面完好   

4 配套管线 连接符合要求   

检查人：                                      年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                      年    月    日至          年    月    日 

评定结果： 

 

 

评定人/日期： 

 

 

 

9.1.4 设备电器部分检查 

设备电器部分检查情况表 
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序号 检查项目 合格要求 实测情况 检查结论 

1 电源 AC50HZ380V   

2 摇控器 灵敏   

3 接地装置 应有接地线路   

检查人：                                      年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                      年    月    日至          年    月    日 

评定结果： 

 

 

评定人/日期： 

9.1.5 温湿度验证记录仪安装位置检查 

温湿度验证记录仪安装位置检查情况表 

序号 名称 型号 编号 安装房间 安装位置 检查结论 

1 温湿度验证记录仪 L92-1Y  阴凉库一 离地 1.5 米  

2 温湿度验证记录仪 L92-1Y  阴凉库一 离地 1.5 米  

3 温湿度验证记录仪 L92-1Y  阴凉库二 离地 1.5 米  

4 温湿度验证记录仪 L92-1Y  冷库 离地 1.5 米  

5 温湿度验证记录仪 L92-1Y  阴凉库三 离地 1.5 米  

6 温湿度验证记录仪 L92-1Y  阴凉库四 离地 1.5 米  

7 温湿度验证记录仪 L92-1Y  

阴凉库五

(二类精神

药品库) 

离地 1.5 米  

8 温湿度验证记录仪 L92-1Y  阴凉库六 离地 1.5 米  

9 温湿度验证记录仪 L92-1Y  阴凉库七 离地 1.5 米  

10 温湿度验证记录仪 L92-1Y  阴凉库八 离地 1.5 米  

11 温湿度验证记录仪 L92-1Y   离地 1.5 米  

12 温湿度验证记录仪 L92-1Y   离地 1.5 米  

13 温湿度验证记录仪 L92-1Y   离地 1.5 米  

14 温湿度验证记录仪 L92-1Y   离地 1.5 米  

15 温湿度验证记录仪 L92-1Y   离地 1.5 米  

16 温湿度验证记录仪 L92-1Y   离地 1.5 米  

17 温湿度验证记录仪 L92-1Y   离地 1.5 米  

18 温湿度验证记录仪 L92-1Y   离地 1.5 米  
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检查人：                                      年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                      年    月    日至          年    月    日 

评定结果： 

 

 

评定人/日期： 

 

9.1.6 安装确认结论: 全部合格后方可进行下一步的确认工作。 

9.2 空调运行确认：在安装确认完成，以及其他相关配套条件具备后，即可进行该设备的运行确认。

按照设备操作 SOP 对设备进行试运行，检查其运行情况是否良好，各项指标是否达到预定的要求。 

9.2.1 检查确认以下各项功能控制的稳定性和可靠性 

空调、冷库制冷系统操作控制系统功能检查记录表 

序号 检查项目 合格要求 实测情况 检查结论 

1 电源 符合要求安全可靠   

2 开关 控制功能方便可靠   

3 控制面板或摇控器 传感灵敏度   

4 开关自动运行 应正常   

检查人：                                 年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                 年    月    日至          年    月    日 

评定结果： 

 

 

 

 

评定人/日期： 

9.2.2 检查确认该设备在运行时各项控制（技术）参数是否符合要求。 

设备运行参数检查记录表（阴凉库） 

序

号 
检查项目 合格要求 实测情况 检查结论 

1 最低温度运行 ≥15℃   

2 最高温度运行 ≤20℃   

3 除湿功能运行 湿度＞75％   

4 自动功能运行 15℃≤温度≤20℃   

5 自动降温设定 ≤19℃   

6 其它 应符合规定   

检查人：                                    年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                    年    月    日至          年    月    日 
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评定结果： 

 

 

 

 

 

评定人/日期： 

设备运行参数检查记录表（冷库） 

序

号 
检查项目 合格要求 实测情况 检查结论 

1 最低温度运行 ≥4℃   

2 最高温度运行 ≤8℃   

3 除湿功能运行 湿度＞75％   

4 自动功能运行 4℃≤温度≤8℃   

5 降温设定 ≤8℃   

6 
保温效果：冷库温度达到 8℃后，

制冷机停止运行 

12 小时内温降小于

5℃ 
  

7 
制冷效果：冷库温度与常温一致

后，关闭冷库门开机运行 
每小时温降 10℃   

8 其它 应符合规定   

检查人：                                    年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                    年    月    日至          年    月    日 

评定结果： 

 

 

 

评定人/日期： 

设备运行参数检查记录表（常温库） 

序

号 
检查项目 合格要求 实测情况 检查结论 

1 最低温度运行 ≥25℃   

2 最高温度运行 ≤30℃   

3 除湿功能运行 湿度＞75％   

4 自动功能运行 25℃≤温度≤30℃   

5 降温设定 ≤29℃   

6 其它 应符合规定   

检查人：                                    年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                    年    月    日至          年    月    日 

评定结果： 

 

 

 

评定人/日期： 
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9.2.3 温湿度验证记录仪测试 

温湿度验证记录仪测试表 

序号 检查项目 合格要求 实测情况 检查结论 

1 仪表显示 应正常、清晰   

9.2.4 运行确认总结：分析总结运行确认的结果，全部合格方可进行下一步的性能确认工作。 

9.3 系统性能确认： 

9.3.1 连续 3 天对库房的温湿度实行实时监测。为了避免温湿度记录变送器存在的误差与真实值偏差超过

规定（温度：±3℃  湿度：±5%），监测过程，每个库房均放置已经检定过的温湿度验证记录仪与库房的

一个监测点进行比较。以检查各库房连续监测过程，温湿度验证记录仪所记录的温湿度记录值是否符合在

规定误差内，并且符合温湿度要求。 

序

号 

记录时间点 库房 温湿度记录变送器 温湿度验证记录仪 偏差 

温度 湿度 温度 湿度 温度 湿度 

1         

2         

3         

4         

5         

6         

7         

8         

9         

10         

11         

12         

13         

14         

15         

16         

17         

18         

19         

检查人：                                    年    月    日至          年    月    日 

复核人：                                    年    月    日至          年    月    日 

评定结果： 

温度最大偏差：                                 湿度最大偏差： 

 

 

评定人/日期 

  

9.3.2 各库房连续 3 天温湿度记录值。作为附页存档。 
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10 偏差及偏差处理记录 

偏差描述 

 

 

 

 

填写人/日期：                  复核人/日期： 

偏差原因 

分析 

 

 

 

 

填写人/日期：                  复核人/日期： 

偏差处理 

 

 

 

 

填写人/日期：                  复核人/日期： 

处理结果 

 

 

 

 

 

填写人/日期：                  复核人/日期： 

11 再验证周期 

11.1 在一般正常使用情况下，每一年再验证一次。 

11.2 仓库任何重大变更，需要再次验证，以证明各种重大变更不会对现有使用效果产生影响。 

11.2.1 该设备移动安装地点或位置。 

11.2.2 重要配套设备变更或进行重大维修项目。 

11.2.3 设备性能参数应用超出本验证范围。 

12 验证结果评定及结论： 验证小组根据本验证情况作出相应结果评定。 

 


