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确认方案审批表 

纯化水分配系统运行性能确认方案 

方案编号：EVP-XXXX-00                    版本号:00 

确认范围：纯化水分配系统运行性能确认。 

确认目的：通过对纯化水分配系统开展运行性能确认，以确认纯化水在该系

统在正常存储及循环条件下，其水质能够持续符合使用要求。 

实施 

计划 

时间 本方案于       年   月开始实施。 

变更 
严格按照方案实施确认，如果需要对确认工作进行更改，

需经验证工作组批准后方可实施变更。 

-------- 职务 签名 日期 

起草人 设备专员   

审核人 

XXXX   

XXXX   

XXXX   

批准人 XXXX   
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1. 人员职责 

确认成员 职  责 

设备专员 

1.负责起草确认方案和报告； 

2.负责确认方案的实施和记录的整理； 

3.负责及时提出确认过程中出现的偏差,并开展相应偏差调查； 

4.负责做好验证相关工作协调、沟通及反馈，保证确认工作进度及质量。 

2. 确认背景 

纯化水分配系统安装于制水间，该设备用于将纯化水制备系统产生合格的纯化水通过

管道输送到纯化水储罐后经过卫生级离心泵输送到各使用点使用后通过回流管路回流到

纯化水储罐完成整个纯化水储存与循环分配流程，纯化水分配系统流程图如下： 

 

 

 

 

3. 确认范围与程度评估 

    根据风险评估，对纯化水分配系统进行运行确认（仪表确认、水质确认）和性能确认

（水质确认）。 

4. 培训 

4.1 方案培训 

正式实施此确认方案前，设备专员应组织相关岗位人员、相关 QA、相关 QC、相关计

量人员开展本确认方案的培训，并评估培训效果，确保本确认方案的到有效实施，将培训

记录作为本次确认的附件，设备专员将培训检查结果填写于原始记录中，相关岗位人员复

核。 

培训时间 培训师 培训对象 

确认方案批准后，安排

确认实施前 

确认方案起草、审核或

批准人 
相关岗位人员、相关计量人员、相关 QA、相关 QC 

4.2 相关 SOP（草案版）培训 

应确保纯化水系统操作人员在运行确认阶段取水前已经完成相关 SOP（草案版）的培

训。确保纯化水分配系统操作人员均接受了相关 SOP（草案版）培训，将 SOP（草案版）

及培训记录复印件作为本次确认的附件，设备专员将培训检查结果填写于原始记录中，相

关岗位人员复核。 

培训时间 培训师 培训对象 培训内容 

运行确认实施前 文件起草或审核人 系统操作人员 《纯化水分配系统操作、维护规程》（草案

 

纯水储罐 

 

 

纯化水机 

 

分配系统 

 

用水点 
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版） 

5. 确认内容 

5.1 运行确认 

5.1.1 仪器仪表的检定/校准确认 

 目的：确认该设备上在线及相关监测仪器/仪表均经检定/校准合格。 

 程序： 

 该系统上所有在线及相关监测仪表是否均经检定/校准并在有效期内； 

 各仪器仪表的准确度等级是否合适； 

 各仪器仪表已检定/校准的量程范围是否覆盖了实际需使用的范围； 

 各仪器仪表的检定证书或校准记录是否齐全。 

 可接受标准：以上项目均符合规定。 

 结果：计量管理员将在线仪表检查的详细信息填写原始记录中，将监测仪表检查的详

细信息填写原始记录中，由设备专员进行复核。并将仪器仪表检定/校准的证书或原始

记录复印件作为本次确认的附件。 

5.1.2 水质确认 

 目的：确认纯化水分配系统各取样点水质在首次 PQ 开始之前能否达到纯化水质量要

求。 

 程序： 

1、取样前准备 

 开始取样前，岗位操作人员对纯化水分配系统进行清洁消毒。 

2、 取样编号及位置（略） 

3、OQ 中取样点选择 

 选择总送总回及有代表性的取样点（循环系统最远端使用点）进行取样； 

4、取样周期 

 每天对纯化水分配系统总送总回及有代表性的取样点取样点进行取样，连续取样三天。 

5、取样步骤：设备专员组织 QC人员，对纯化水分配系统相关取样点按照《工艺用水取样

操作规程》进行取样。 

6、水质检测：QC 人员对各取样点的样品，按照以下项目进行 TOC、电导率、微生物、性状、

酸碱度、硝酸盐、亚硝酸盐、氨、不挥发物及重金属检测。 
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 可接受标准： 

 各取样点离线水质标准符合现行版纯化水质量标准（略）： 

 结果： 

 设备专员将各取样点各项目检测结果填写于原始记录中，相关岗位人员进行复核，设

备专员对数据进行分析，得出结论，并将纯化水报告书及取样记录复印件作为本次确

认的附件。 

5.2 性能确认 

5.2.1 性能确认前检查 

 目的：确认性能确认准备前先决条件已完成。 

 程序：设备专员对运行确认结果及纯化水分配系统操作、维护规程进行检查。 

 可接受标准：运行确认结果合格且已批准；纯化水分配系统操作、维护规程为生效正

式版文件且放置于现场。 

 结果：设备专员将检查结果，填写于原始记录中，相关岗位人员进行复核。 

5.2.2 水质确认  

 目的：确认 A37 纯化水分配系统各取样点水质是否持续符合要求。 

 程序： 

1、取样前准备 

 开始取样前，岗位操作人员对纯化水分配系统进行清洁消毒。 

2、 取样编号及位置（略）： 

3、 取样计划 

 设备专员组织 QC 人员对 A37 纯化水分配系统进行第一阶段、第二阶段、第三阶段取样； 

 第一阶段、第二阶段通过高频次取样证明纯化水分配系统按照已建立的 SOP 能够持续

产出符合预定用途的纯化水，第一阶段的纯化水不能用于生产用途； 

 第三阶段是确认系统长期的稳定性，考察季节性的变化对系统的影响，需在第二阶段

结束后进行持续一年的取样。 

 第一阶段取样计划（连续取样 4周（每周 7 天），每天对所有点进行取样）； 

第二阶段取样同第一阶段取样一致。 

第三阶段取样计划（略）。 

备注：根据企业本身的验证策略进行取样。 
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4、取样步骤： 

设备专员组织 QC人员，对纯化水分配系统相关取样点按照《工艺用水取样操作规程》进

行取样。 

5、水质检测：QC 人员对各取样点按照以下项目进行 TOC、电导率、微生物、性状、酸碱

度、硝酸盐、亚硝酸盐、氨、不挥发物及重金属检测检测。 

 结果： 

 第一阶段、第二阶段取样期间，每天打印在线电导率、在线 TOC 趋势图作为本次确认

的附件；设备专员将第一阶段、第二阶段各取样点检测结果分别填写于原始记录中，

相关岗位人员进行复核，并将报告书及取样记录复印件作为本次确认的附件。 

 第一、第二阶段取样完成后，由设备专员对可量化的数据进行分析，分别起草阶段性

确认报告； 

 第三阶段取样期间，按照文件要求打印在线电导率、在线 TOC 趋势图并进行归档；由

设备专员对可量化的数据进行分析，起草第三阶段确认报告，检测报告书按照文件要

求进行归档。 

5.3 微生物鉴定 

    微生物的鉴定要求按照《环境微生物的收集、鉴别、保存管理规程》执行。 

6. 偏差处理 

确认过程一旦发现偏差，设备专员按照《偏差管理规程》并调查处理,评价其对确认

结果的影响。 

7. 总结 

确认完成后，验证工作组须对所有确认结果进行分析评价，由设备专员写出确认总结，

包括评价和建议。 

 




