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1. 验证目的

本方案的目的在于验证 GC-2014C 气相色谱仪（仪器编号 QC-002）计算机控制系统的用户需求

及其设计、安装、运行的正确性稳定性以及工艺适应性的测试和评估，以证实该计算机控制系统能

达到设计要求及规定的技术指标，且能够长期稳定工作，从而证明 GC-2014C 气相色谱仪的计算机化

系统符合 GMP要求及使用要求。该设备主要用于公司复方门冬维甘滴眼液原辅料的含量、残余溶

剂的检测等。

2. 范围

本方案适用于本司质量控制部 GC-2014C 气相色谱仪（仪器编号 QC-002）计算机化系统的验

证。

3. 验证人员与职责

人 员 部 门 职 务 职 责

质量控制部 主管
参与验证方案、验证报告的审核，参与变更、偏

差、OOS等工作。

质量控制部 经理

负责验证方案、报告的起草；从使用需求及验证

文件的可操作性上审核验证文件，参与验证项目

相关变更、偏差等调查及评估。负责组织验证项

目相关培训。验证项目的实施。

行政部 信息管理岗

从 IT角度对计算机化系统验证软件部分进行审

核，现场监督该验证关键步骤的实施，参与验证

项目相关变更、偏差等调查及评估。

质量保证部 验证管理
审核验证方案、记录、报告、变更、偏差、OOS

等； 负责验证文件的归档及日常管理。

质量保证部 经 理
审核验证方案、验证报告、验证证书及验证相关

变更、偏差等。督促验证项目进展。

质量保证部 质量副总 最终审核、批准验证方案、验证报告、验证证书

4. 缩略语

在下面的表格中规定了本方案中使用的缩略语。

缩略语 定义

GMP 药品生产质量管理规范

SOP 标准操作程序

N/A 不适用

5. 法规和指南

 (CFDA)中国 GMP(现行版)
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 药品 GMP指南（现行版）

 《药品生产验证指南》现行版

 《ISPE GAMP5良好自动化生产实践指南（第五版）CN》

6. 系统

6.1 设备基本信息：

仪器编号 QC-002

仪器名称 GC-2014C 气相色谱仪

仪器型号 GC-2014C 型

出厂编号

安装位置 质量控制部气相室

生产厂家 苏州岛津

6.2 设备描述：

GC-2014C 气相色谱仪系统计算机系统组成包括硬件和软件两个部分：

硬件：GC-2014C 气相色谱仪、局域网打印机、电脑

软件：Windows 7操作系统、气相工作站、打印机驱动软件。

功能描述：该设备主要用于公司复方门冬维甘滴眼液原辅料的含量、残余溶剂的检测等。

7. 验证程序

7.1 签名登记和培训

列出和验证所有执行本方案人员的姓名、签名、职位、部门。在报告中并附上签名登记

及培训记录，显示人员已经过下列培训：

 验证方案

 记录管理程序

 变更管理程序

 偏差管理程序

签名登记和培训确认见测试1。

7.2 先决条件

在执行验证方案前，下列条件应满足：

 设备已经过验证并在有效期内
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 设备及系统安装、运行良好。

先决条件确认见测试 2。

7.3 文件确认

确保本系统运行确认相关 SOP都存在且最新并适用。

文件确认见测试 3。

7.4 计算机与控制系统确认

方法：通过现场测试检查，确认计算机与控制系统符合要求。

可接受标准：检查结果符合可接受标准。

计算机与控制系统确认具体检查结果见测试 4。

7.5 计算机登录密码与操作权限确认

目的：给计算机的管理员和操作员分配用户名和密码，并对各自的管理权限进行确认。

方法：打开计算机在用户名和登录密码的对话框内输入计算机登录用户名和密码，分别输

入错误和正确的密码，并对管理员和操作员的操作权限进行逐项确认。

可接受标准：输入错误的密码无法登陆计算机，输入正确计算机登录密码，可以登陆计算

机，并确认各自的权限是否可用。

计算机登录密码与操作权限确认具体检查结果见测试 5。

7.6 气相工作站登录密码与三级权限确认

目的：气相色谱仪工作站分为管理员、技术员以及操作员三级权限，并分配用户名和密码，

对各自的权限进行确认。

方法：打开气相色谱仪工作站用户名和登录密码的对话框内输入工作站登录用户名和密码，

分别输入错误和正确的密码，并对管理员、技术员、操作员的操作权限进行逐项确认。

可接受标准：输入错误的密码无法登陆工作站，输入正确登录密码，可以登陆工作站，并

确认各自的权限是否可用。

工作站登录密码与操作权限确认具体检查结果见测试 6。

7.7 控制软件功能的确认

目的：确认控制软件各项功能正确执行。

方法：点击进入系统操作界面包括各项参数，系统能够正常显示，准确反馈操作系统的数

据。

接受标准：操作系统各项数据正常显示，准确反馈操作系统的数据。
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控制软件功能的确认具体检查结果见测试 7。

7.8 数据显示、打印、储存、备份确认

目的：确认数据显示、打印、储存、备份符合设计使用要求。

接受标准：数据正确显示；打印出的数据与电子数据一致；数据正确储存相应的位置，储

存空间大于 20G；备份的数据可以读取且未导致数据的数值及意义发生变化。

数据显示、打印、储存、备份确认具体检查结果见测试 8。

7.9 系统断电和恢复供电确认

目的：提供文件证明气相色谱仪能够对一些恶劣情况作出反应，确保系统和计算机能够对

断网或断电状态作出正确的符合预期的反应。

方法：模拟断电，检查断电后系统状态。重新给系统上电，检查系统状态。

接受标准：系统断电后，所有设备都处于失电关闭状态。当工厂恢复供电时，设备不会自

动开机，需操作人员确认所有故障已排除后，才能再次启动系统。开启后系统运行正常。计算

机重启：备份文件可恢复。

系统断电和恢复供电确认具体检查结果见测试 9。

7.10 系统程序备份与还原

目的：提供文件证明工作站应用程序可以备份，且备份还原后可以从工作站调取打开。

方法：进行应用程序备份，将备份还原，从工作站调取打开数据文件。

接受标准：系统程序可以备份，备份可以还原，且还原后可以从工作站调取打开数据文件。

系统程序备份与还原确认具体检查结果见测试 10。

8. 执行记录要求

验证方案执行过程中的记录填写要求，需按照《记录填写管理规程》SMP-QA-004进行填写。

9. 偏差处理

如验证执行过程中出现任何偏差之处，需按照《偏差管理规程》SMP-QA-005处理。结果见

附表11

10. 变更处理

如验证中存在变更，需按照《变更管理规程》SMP-QA-023处理。结果见附表 12

11. 报告和结论

执行本方案并完成了纠正措施之后，将生成一份最终报告。将编写对所获得结果的总结，并根

据这些结果得出结论。
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报告将包括签批页、测试总结、意见建议、测试数据表副本和测试过程中涉及的偏差记录的

复印件等。

12.测试表清单

序号 测试表名称

测试1 签名登记和培训确认

测试2 先决条件确认

测试3 文件确认

测试4 计算机与控制系统确认

测试5 计算机登录密码与操作权限确认

测试 6 工作站登录密码与三级权限确认

测试 7 控制软件功能的确认

测试 8 数据显示、打印、储存、备份确认

测试 9 系统断电和恢复供电确认

测试 10 系统程序备份确认

附表 11 偏差处理

附表 12 变更处理
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测试1 签名登记和培训确认

所有参与该验证执行的人员以及在任何测试上签名的人员，应在下表中登记他们的全名、

公司/部门/职位并签名。

通过此签名，确认测试参与者已经过培训或知道在相关验证测试中应遵循的程序。

姓名 签名 公司 部门 职位 日期
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测试 2先决条件确认

2.1 仪器/仪表校验检查

测试时间 年/月/日：

测试目的 确认验证相关仪器/仪表校验情况。

接受标准 验证相关仪器/仪表已得到有效校验，且在有效期内。

仪器/仪表名称 仪器/仪表编号
是否经过验证且在有效期内

□是 □否 有效期至

□是 □否 有效期至

测试符合性 □ 合格 □ 不合格

偏差编号

列出任何所观察到的偏差或备注。

执行人签字/日期

审核人签字/日期
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2.2 系统安装、运行检查

测试时间 年/月/日：

测试目的 确认系统安装、运行状况。

接受标准 系统安装、运行良好。

检查项目 检查标准 检查结果 是否符合

安装使用条件

安装在环境温度可保持在 18°C至

40°C之间的区域中的一个水平通风

的稳固表面。

□是

□否

湿度必须在 10%至 85%范围
□是

□否

系统运行测试
运行系统测试，系统自动确认通过

（PASS）

□是

□否

测试符合性 □ 合格 □ 不合格

偏差编号

列出任何所观察到的偏差或备注。

执行人签字/日期

审核人签字/日期
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测试 3 文件确认

测试时间 年/月/日：

测试目的 确认各个 SOP的适用性和准确性。

接受标准 所有列出的 SOP已经过批准，并按要求更新，以保证准确性。

SOP名称 SOP编号 SOP适用性

□ 是 □ 否

□ 是 □ 否

□ 是 □ 否

□ 是 □ 否

□ 是 □ 否

□ 是 □ 否

□ 是 □ 否

□ 是 □ 否

□ 是 □ 否

□ 是 □ 否

□ 是 □ 否

测试符合性 □ 合格 □ 不合格

偏差编号

列出任何所观察到的偏差或备注。

执行人签字/日期

审核人签字/日期
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测试 4计算机与控制系统确认表

测试时间 年/月/日：

测试目的 通过现场测试检查，确认计算机与控制系统符合要求。

接受标准 检查结果符合可接受标准。

检查项目 可接受标准 检查结果 是否接受

计算机

系统 Win7 64位操作系统 □是 □否

显示器 液晶显示器 □是 □否

CPU 英特尔 i3或以上处理器 □是 □否

内存 4G或以上 □是 □否

控制

软件

软件版本 LabSolutions DB □是 □否

软件序列号 记录序列号 □是 □否

程序保存路径 记录保存路径 □是 □否

打印机

型号 记录型号 □是 □否

驱动版本 记录版本 □是 □否

测试符合性 □ 合格 □ 不合格

偏差编号

列出任何所观察到的偏差或备注。

执行人签字/日期

审核人签字/日期
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测试 5计算机登录密码与操作权限确认

测试时间 年/月/日：

测试目的 给设备的管理员和操作员分配用户名和密码，并对各自的管理权限进行确认。

接受标准
输入错误的密码无法登陆计算机，输入正确计算机登录密码，可以登陆计算机，

并确认各自的权限是否可用。

计算机登录密码确认

检查项目 检查标准 检查结果 是否接受

人员描述/用户名：Administrator（管理员）

1次随机密码： 无法登陆 □是 □否

2次随机密码： 无法登陆 □是 □否

3次随机密码： 无法登陆 □是 □否

正确密码： 正常登陆 □是 □否

人员描述/用户名：zengwei（操作员）

1次随机密码： 无法登陆 □是 □否

2次随机密码： 无法登陆 □是 □否

3次随机密码： 无法登陆 □是 □否

正确密码： 正常登陆 □是 □否

计算机操作权限确认

操作人员描述 操作人员权限 操作人员 检查结果 是否接受？

Administrator

管理员

打开并修改安全策略；不可修

改系统时间和时区；运行

LabSolutions DB控制软件

IT □是 □否

QA

操作员

不能修改安全策略、系统时间

和时区；运行 LabSolutions DB

控制软件

QA □是 □否

测试符合性 □ 合格 □ 不合格

偏差编号

列出任何所观察到的偏差或备注。

执行人签字/日期

审核人签字/日期
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测试 6工作站登录密码与三级权限确认

测试时间 年/月/日：

测试目的
气相色谱仪工作站分为管理员、技术员以及操作员三级权限，并分配用户名和

密码，对各自的权限进行确认

接受标准
输入错误的账户名或密码无法登陆工作站，输入正确的账户名或密码，可以登

陆工作站，并确认各自的权限是否可用。

工作站登录用户名和密码确认

检查项目 检查标准 检查结果 是否接受

人员描述/用户名：Admin（管理员）

1次随机密码： 无法登陆 □是 □否

2次随机密码： 无法登陆 □是 □否

3次随机密码： 无法登陆 □是 □否

正确密码： 正常登陆 □是 □否

人员描述/用户名：ouyangliang（技术员）

1次随机密码： 无法登陆 □是 □否

2次随机密码： 无法登陆 □是 □否

3次随机密码： 无法登陆 □是 □否

正确密码： 正常登陆 □是 □否

人员描述/用户名：zengwei（操作员）

1次随机密码： 无法登陆 □是 □否

2次随机密码： 无法登陆 □是 □否

3次随机密码： 无法登陆 □是 □否

正确密码： 正常登陆 □是 □否

工作站操作权限确认

操作人员描述 操作人员权限 操作人员 检查结果 是否接受？

Administrator

管理员

打印权限列表；

手动登陆日志；

用户管理

IT □是 □否

Ouyangliang

技术员

打印权限列表；

新建项目；

编辑报告格式；

编辑方法

QC经理 □是 □否

zengwei 操作

员

打印权限列表；

不可新建项目；

不可编辑报告格式

岗位操作人员 □是 □否

测试符合性 □ 合格 □ 不合格
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偏差编号

列出任何所观察到的偏差或备注。

执行人签字/日期

审核人签字/日期



GC-2014C 气相色谱仪计算机化系统验证方案 第 14 页 共 20 页

测试 7控制软件功能的确认

测试时间 年/月/日：

测试目的 确认控制软件各项功能正确执行。

测试步骤 操作系统各项数据和系统总流程图正常显示，准确反馈操作系统的数据。

检查项目 可接受标准
检查结果

是否接受

创建方法 可以进行方法的编辑、保存 □是□否

创建批处理表 可以进行批处理表的编辑、保存 □是□否

批处理表运行 点批处理表开始运行，按批处理表运行采集数据 □是□否

数据解析处理 离线解析中，可以对数据进行解析、对比、报告生成 □是□否

创建报告模板 报告窗口编辑报告模板，保存 □是□否

审计追踪功能 对系统管理、应用程序、用户认证进行追踪并记录日志 □是□否

测试符合性 □ 合格 □ 不合格

偏差编号

列出任何所观察到的偏差或备注。

执行人签字 /

日期

审核人签字 /

日期
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测试 8数据显示、打印、储存、备份确认

测试时间 年/月/日：

测试目的 确认数据显示、打印、储存、备份符合设计使用要求。

测试标准
Excel 数据正确显示；打印出的数据与电子数据一致；数据正确储存相应的

位置，储存空间大于 20G；备份的数据可以读取。

操作内容 检查标准 是否符合

打开原始数据，检查是否与SOP

一致。
所有原始数据显示正确。 □是 □否

在计算机上检查归档原始数据。 原始数据归档正确。 □是 □否

查询历史数据。 历史数据可以查询 □是 □否

打印 EXCEL表格。 EXCEL表格打印正确。 □是 □否

检查报告每页打印内容表头。

打印内容与描述相一致。每页表头含有下列信息：

 操作人

 分析日期和时间

 分析方法路径名称

 图谱存储路径

□是 □否

检查备份数据存储位置和空间。 备份数据存在并且存储空间大于 20G。 □是 □否

备份的数据可以读取 备份的数据可以读取。 □是 □否

备份数据存储位置为 ，大小为 G。

测试符合性 □ 合格 □ 不合格

偏差编号
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列出任何所观察到的偏差或备注。

执行人签字/日期

审核人签字/日期
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测试 9系统断电和恢复供电确认

测试时间 年/月/日：

测试目的
提供文件证明 GC-2014C 气相色谱仪系统能够对一些恶劣情况作出反应，

确保系统和计算机能够对断网或断电状态作出正确的符合预期的反应。

接受标准 符合下述各项检查标准。

操作内容 检查标准 是否符合

模拟断电，检查断电后系统

状态。

系统断电后，所有设备都处于失电关闭状态。 □是 □否

重新给系统上电，检查系统

状态。

当工厂恢复供电时，设备不会自动开机，需操作

人员确认所有故障已排除后，才能再次启动系统。

开启后系统运行正常。

□是 □否

测试符合性 □ 合格 □ 不合格

偏差编号

列出任何所观察到的偏差或备注。

执行人签字/日期

审核人签字/日期
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测试 10系统程序备份与还原确认

测试时间 年/月/日：

测试目的 证明 LabSolutions DB程序可以备份，备份可以还原。

接受标准 系统程序可以备份，备份可以还原。

操作内容 检查标准 是否符合

检查程序备份。 应用程序可以备份，记录备份名称。 □是 □否

备份数据还原和调取打开 备份数据可以还原，还原后可以从工作站调取打

开

□是 □否

硬盘编号，放置地点，存放方式

测试符合性 □ 合格 □ 不合格

偏差编号

列出任何所观察到的偏差或备注。

执行人签字/日期

审核人签字/日期



GC-2014C 气相色谱仪计算机化系统验证方案 第 19 页 共 20 页

附表 11 偏差处理

A部分：偏差情况确认

偏差号： 偏差发生的日期：

偏差的描述:

签名/日期：

B部分：解决方案（根本原因和纠正措施）

签名/日期：

批准

系统使用部门

验证部

质量保证部

其他

对验证影响审核： GMP 影响  无 GMP 影响

偏差执行及结果：

 符合并接受

 不符合但接受，见备注

 不符合且不接受，见备注

填写人/日期： 审核人/日期：

备注：
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附表 12 变更处理

方案变更申请

该方案变更需求是由偏差引发的吗？ 否 是 偏差编号_______

方案变更类型：修正 删除 添加

变更的描述:

签名/日期：

变更原因和影响

签名/日期：

变更后测试页：

申请人/日期


