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一、确认目的 

此验证是为确认气相色谱仪的运行和各种性能指标是否满足规定要求。 

二、确认范围 

证明并保证本仪器确认后，经本仪器检验的数据真实可靠。 

三、方案说明 

1.尽可能详细地填写本方案中的所有表格。用墨水笔填写。完成表格的人员应签上姓名和日期。如果

由一个以上的人填写，那么每一个人都应签上姓名和日期。 

2.方案执行时可能会发现偏差。一旦这种情况发生，应将一份“异常情况报告”送交验证领导小组进

行处理。 

3． 验证小组最终做出验证报告，该报告由公司验证负责人批准。 

四、验证职责 

     1．验证领导小组 

负责验证工作的组织和协调。负责验证数据及结果的审批。负责验证报告的审批。 

     2. 质量部 

        负责验证的检验工作。负责保管验证文件。 

五、设备概述 

1、设备概述：本仪器由安捷伦科技有限公司生产，主要用于实验的检测，存放于气液相室。该仪器

更快的柱箱降温速率和更强的反吹功能,使您的分析时间更短，样品的分析成本更低。第五代电子气路控

制 (EPC)和数字电路为压力设定和保留时间锁定 (RTL)的精度（0.001psi）设置了新的标准，使安捷伦

GC7820A 具有前所未有的可靠性。 

2、设备名称：气相色谱仪 

3、设备型号：GC7820A 

4、制造商：安捷伦仪器有限公司 

六、确认步骤 

1、人员培训确认 

进行测试的人员必须接受足够的培训并将培训计划和考核结果存档（培训是现行 GMP 所要求的），熟

悉检验仪器的操作原则，理解人员安全要求，全面理解仪器及检验的标准操作规程。 

确认： 

A.已建立适当的培训计划。 

   是：        否：       

B.操作人员已接受正常的指导。 
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       是：        否：       

C.记录并定期审阅操作人员的培训情况。 

  是：        否：       

检查人：                 时间：    年  月  日    审核人：            时间：    年   月   日 

2、运行确认 

2.1 基线噪音与漂移 

 FID : 实验条件： 

       色谱柱：极性或中等极性毛细管柱，柱温 50℃，进样口：220℃，检测器：250℃，流速 1.0ml/min，

不分流进样，载气：氮气，平衡时间：20min。 

       基线稳定后，记录基线 30min。（附图） 

       根据图谱测量计算噪音与漂移值：1.噪音：                     要求：≤1pA 

                                     2.漂移值：                   要求：≤10pA/30min 

                  检验人：                             审核人：            

 ECD : 实验条件： 

        色谱柱：极性或中等极性毛细管柱，柱温 210℃，进样口：230℃，检测器：320℃，流速 1.0ml/min，

不分流进样，载气：氮气，平衡时间：20min。 

       基线稳定后，记录基线 30min。（附图） 

       根据图谱测量计算噪音与漂移值：1.噪音：                   要求：≤1Hz 

                                     2.漂移值：                要求：≤5Hz/30min 

                 

                 检验人：                             审核人： 

2.2 灵敏度测试 

2.2.1 检测条件：样品 0.05%的苯/CS2，汽化室 120℃，柱温 80℃，检测室 120℃；载气(N2)50kPa，H250 

kPa，空气 50 kPa；进样量 0.5ul；附图谱； 

根据下面的计算公式计算出灵敏度为                ； 

                             

计算公式： 

 

 

式中：N——实测噪音   (mV) 

W——苯的进样量 

h——峰高 

W1/2——苯的半峰宽 

Dt= 

2N*W 

1.65*h*W1/2*K 
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K——记录色谱峰时的输出衰减和记录基线时的输出衰减之比 

检查人/日期：                            复核人/日期： 

2.3 定量重复性试验 

标准平均偏差(RSD)：照 2.2 测试条件取 0.05%的苯连续进行 5 次，峰面积标准平均偏差应≤2.0％，

试验结果如下： 

注：M=(A1+A2+……An)/n 

    RSD=
M

n

MA

1

)( 2





 

附原始记录及图谱  

2.4 总结 

 

 

总结人：               时间：    年  月   日    审核人：            时间：    年   月   日 

3、性能确认 

3.1 方法概述      

气相色谱仪属于精密仪器，所以要定期做系统适应性验证。主要进行理论踏板、重复性、拖尾因

子、回收率的测定，本确认是在各种计量器具校正已完成的情况下进行。 

3.2 验证依据 

3.2.1《中华人民共和国药典》二〇一〇年版一部附录“气相色谱法” 

3.2.2 气相色谱仪标准操作规程 

3.3 验证范围 

本方案适用于气相色谱仪系统适应性的确认。 

3.4 验证目的 

样品名称 序号 图谱文件名 峰面积(A) 平均峰面积(M) RSD 

 

1   

  

2   

3   

4   

5   
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通过对气相色谱仪的系统适应性进行验证，保证该仪器的各项性能指标正常。 

3.5 验证内容 

3.5.1 实验环境确认  

检查人：                 时间：    年  月  日    审核人：            时间：    年   月   日 

3.5.2 试验步骤： 

（1）色谱柱的理论板数（n）  用于评价色谱柱的分离效能。选择丁香酚进行测定。 

色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇 20000(PEG-20M)为固定相，涂布浓度为 10％；柱温 190℃。

理论板数按丁香酚峰计算应不低于 1500。 

对照品溶液的制备 取丁香酚对照品适量，精密称定，加正己烷制成每 1ml 含 2mg 的溶液，即得。 

测定法 分别精密吸取对照品溶液，注入气相色谱仪，测定，即得。 

记录色谱图，量出丁香酚的保留时间 tR（以分钟计）和峰宽（W），按 n=16（tR／Wh∕2）2 计算色谱柱

的理论板数。记录如下表： 

实际浓度 c 保留时间 tR 峰宽（W） 图谱理论板数 计算理论板数 平均理论板数 结果 

       

       

       

（2）分离度（R）  用于评价待测组分与相邻共存物或难分离物质之间的分离程度，是衡量色谱系统

效能的关键指标。除另有规定外，待测组分与相邻共存物之间的分离度应大于>>。分离度的计算公式为； 

21

)(2
12

WW

tt
R

RR






  

式中   tR2 为相邻两峰中后一峰的保留时间， 

       tR1 为相邻两峰中前一峰的保留时间； 

W1、W2 分别为此相邻两峰的峰宽。 

 

检查项目 检测数据 认可标准 

温度  15-25℃ 

相对湿度  45-75% 
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本次实验以丁香样品进行计算，连续进样三次取平均值。实验条件按照理论板数测定条件。 

结果为：                      平均：                     要求为：>1.5 

（3）回收率  用于评价进样中，色谱系统检测的可靠性。已知被测成分含量的供试品中再精密加入

一定量的已知纯度的被测成分对照品，依法测定三次，计算平均值。用实测值与供试品中含有量之差，除

以加入对照品量计算回收率。实验条件照上述两项设定。 

     P=

C3

12 CC -
*100% 

式中：     P------回收率 

C2------加标试样测定值（mg/mL） 

C1------试样测定值（mg/mL） 

C3------已知浓度的对照品（mg/mL） 

C1（mg/mL） C3（mg/mL） C2（mg/mL） P（%） RSD（%） 结果（95-105%） 

      

      

      

 

（4）拖尾因子（T）  用于评价色谱峰的对称性。为保证分离效果和测量精度，应检查待测峰的拖尾

因子是否符合各品种项下的规定。拖尾因子计算公式为： 

1

05.0

2d

W
T h

 

式中   W0.05h 为 5％峰高处的峰宽； 

d1 为峰顶点至峰前沿之间的距离。 

除另有规空外，峰高法定量时 T 应在 0.95～1.05 之间。 

峰面积法测定时，若拖尾严重，将影响峰面积的准确测量。必要时，应在各品种项下对拖尾因子作出规定。 

选择（1）丁香酚图谱进行计算拖尾因子 

   结果为：                                          要求为：0.95～1.05 

检验人：                 时间：    年  月  日    审核人：            时间：    年   月   日 
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3.5.2.2 总结： 

 

 

 

 

 

总结人：             时间：    年  月  日    审核人：          时间：    年   月   日 

七．偏差处理 

详细描述验证过程中发生的偏差，如果有必要，应该列出偏差发生的原因，并对偏差造成的影响给予

评价。 

 

 

 

 

总结人：                 时间：    年  月  日    审核人：            时间：    年   月   日 

八、风险评估 

气相色谱进样前需要清洗针头，并用样品溶剂润洗，FID 检测器检测出溶剂峰，另外需进样溶

剂做空白对照，溶剂峰一般较大，这对样品检测带来一定风险，检验人一定注意在进样前用溶剂清洗

针头。 

 

 

 

 

 

 

 总结人：                时间：    年  月  日    审核人：            时间：    年   月   日 

九、确认总结 

 

 

 

 

 总结人：                时间：    年  月  日    审核人：            时间：    年   月   日



xx 公司 

检验仪器确认报告 

页    码：  8/9 

文件编码： 

版 本 号： 01 

题    目：气相色谱仪性能确认报告 
 

- 8 - 

十、再验证周期 

有下列情况之一，应进行再验证 

仪器更新或大修； 

对检验方法获得的结果作趋势分析，发现系统性偏差； 

对检验规程进行了修订或检测条件发生变更； 

综合上述因素，如果都没有发生重大变化，确定我公司气相色谱仪的再验证周期为一年。 
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仪器确认证书 
 

★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★ 

 

            设备编号：      YZ-YQ-004              

                设备名称：      气相色谱           

                型    号：               

     

上述设备已按验证方案进行验证，各项验证结果符合标准要求，批准投入使用。 

 

             验证报告名称：          气相色谱验证报告   

             验证报告编号：                             

             验证完成日期：       年    月    日        

             有   效   期：            1 年             

 

验证负责人：               

                                              

  年   月   日 

 

备注： 

1. 系统应在当前验证条件下使用，使用条件发生变更，应报验证小组审核， 

必要时重新验证。 

    2. 系统和设备应按批准的标准操作、维护保养程序进行操作、维护和保养。 

    3. 本系统再验证项目及周期作为本证书的附件。 


