范例7 纯化水系统过程确认

纯化水系统验证方案

工艺用水的验证和过程确认

XXXXXXXXXX有限公司
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1 验证小组

      纯化水系统验证小组由品保部、工程管理部成员组成，验证小组成员如下：

	组   长

	姓名
	职务/职称
	部门

	
	
	

	组   员

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


2 验证的目的

2.1 为检查并确认纯化水系统符合《规范》要求及设计要求，所指定的标准及文件符合《规范》要求，特根据《规范》要求指定本验证方案，作为对纯化水系统进行验证的依据。

2.2 验证过程应严格按照本方案规定的内容进行，若因特殊原因确需变更时，应填写验证变更申请，报总工程师批准。

3 概述

     本公司的纯化水系统。采用二级反渗透，并配备自动加药装置及冲洗装置。该纯化水系统配套合理，主要的关键设备如反渗透膜、全自动保护装置、高压泵、保安过滤器、加药系统等均为进口设备。该系统终端配备0.22μm精度微孔滤器，除菌率可达100%。系统最低脱盐达到98.5%，制得纯化水电导率最低达0.26μs.com-1,pH值为5~7。本系统xxxx年购买，并安装投入使用，运行至今，状况良好。制水系统流程图略。

4 职责

4.1 验证小组

4.1.1 负责验证方案的起草、修改。

4.1.2 负责组织本验证方案的实施。

4.1.3 负责验证数据的统计、分析、审核、做出结论。

4.1.4 负责验证报告的编写，并报告总工程师。

4.2 工程管理部

4.2.1 负责管道施工的监督及验收，并做好记录。

4.2.2 负责建立设备档案。

4.2.3 负责仪器、仪表的校正。

4.3 品保部

4.3.1 负责验证方案的审核。

4.3.2 负责纯化水化学指标及微生物的监测。

4.4 生产管理部

4.4.1 负责配合工程管理部完成验证工作。

5 验证前的准备

5.1 仪器仪表的校验：

     为保证测量数据的准确可靠，应检查纯化水处理装置上所有的仪器仪表是否在检定的有效期内。按计划到验证结束，测试仪器是否仍在有效期内，如超期，则应在验证实施前送省计量所进行校验，并记录仪器仪表的校验情况。

	检查情况：



	检查人：                  日期：


5.2 验证所需文件资料

工程部负责备齐相关材料，并确认所使用的相关文件是有效版本。所需文件如下：

	文件资料名称
	保存地点

	纯化水质量标准
	品保部

	纯化水检验操作规程
	品保部

	纯化水系统标准操作规程
	工程部

	纯化水站水箱及管道的清洗消毒程序
	工程部

	工艺管道平面布置图
	工程部


检查人：                       日期：

5.3 饮用水水质的确认：

作为纯化水的原水，饮用水应该符合国家饮用水标准。有自来水公司对饮用水进行检验，并出具检验报告。附检验报告单。

6 验证内容

6.1 安装确认

管道分配系统的安装确认：

6.1.1 管道的材质及安装：是否符合《规范》的要求，阀门及管道内表面是否光滑，管道与阀门连接是否符合要求。是否易清洁、消毒。

6.1.2 管道安装后水压试漏：1.5倍工作压力水压试漏，管道、阀门是否渗漏。

6.1.3 确认记录：

6.1.3.1 设备材质与性能：
	项目
	核对内容
	标准
	是否符合标准
	备注

	
	
	
	是√
	否× 
	

	
	流量
	
	
	

	
	转速
	
	
	

	
	量程
	
	
	

	
	流量
	
	
	

	
	量程
	
	
	

	
	材质
	
	
	

	
	流量
	
	
	

	
	量程
	
	
	

	
	材质
	
	
	

	下水连接

	成品水箱
	容积
	
	
	

	
	材质
	
	
	

	反渗透装置
	流量
	
	
	

	
	型号
	
	
	

	
	控制装置
	
	
	

	
	反渗透膜元件
	
	
	

	
	多级高压泵
	
	
	

	管道
	焊接方式
	
	
	

	
	材质
	
	
	

	阀门
	垫圈
	
	
	

	
	材质
	
	
	


检查人：                             日期：

6.1.3.2 仪器仪表：

	项目
	标准
	实际
	是否符合标准
	备注

	
	
	
	是√
	否×
	

	压力表
	材料
	高压隔膜压力表
	
	

	
	量程
	符合设计要求
	
	

	
	安装位置
	符合设计要求
	
	

	
	合格证
	经过校正、有合格证
	
	

	流量表
	量程
	符合要求
	
	

	
	连接
	不漏水
	
	

	
	合格证
	齐全
	
	


检查人：                             日期：

6.2 运行确认

6.2.1 按装置标准操作规程操作，开机运行，考察包括精砂过滤器、活性炭过滤器、反渗透装置等的运行并检查电压、电流、供电压力等以及设备、管道、阀门、水泵、贮水器等使用情况。

6.2.2 管道的清洗、钝化及消毒：饮用水管用饮用水冲洗，观察进水口与出水口水质的颜色，应一致。纯水管道按SOP“纯水系统主官及管道清洗、钝化、消毒标准操作规程”对管道进行清洗消毒。消毒完毕后，检查纯水箱、使用点、回水管的水质的电导率、pH值及微生物指标，应符合下列标准。

※电导率应小于2.0μs/cm。

※pH值应为5～7。

※细菌总数小于100个/mL。

6.2.3 确认记录

6.2.3.1 xxxx车间清洗

	项目
	标准
	是否符合标准
	备注

	
	浓度
	溶液温度
	留置时间
	所有阀门开启次数、时间
	是√
	否×
	

	硝酸：氢氟酸：纯化水
	15:1:84
	常温
	30分钟
	至少3次每次10S
	
	

	亚硝酸钠：纯化水
	20%:80%
	
	2hr
	
	
	压力

（0.2～0.3）Mpa


检查人：                             日期：

6.2.3.2 其它性能确认表：
	项目
	标准
	实际
	是否符合标准
	备注

	
	
	
	是√
	否×
	

	SOP可行性确认
	按操作SOP操作、系统能正确启动、运转、停止等，操作工懂得处理简单的设备故障及进行保养
	
	
	

	加药泵、原水泵、成品水泵运行确认
	无异常震动、无卡滞现象、无异常发热
	
	
	

	高压水泵的运行确认
	起动力矩足够大、无卡滞现象、无异常震动、无异常发热
	
	
	

	控制系统
	控制可靠、操作方便、压力、水温、流量显示正确
	
	
	


检查人：                             日期：

6.3 性能确认
6.3.1 运行时间：按SOP“纯化水系统标准操作规程”操作，纯化水系统连续运行3个星期，分为3个周期，每周期为7天。

6.3.2 取样设备：微生物检查用250mL灭菌瓶、螺旋盖，灭菌备用；化学检查用500mL干净的螺口瓶；75%乙醇（手按式喷瓶，消毒用）。

6.3.3 取样：进入检测前，开动全部设备，按3吨/小时反渗透出水流速，运行1小时后，胶囊剂车间、溶液剂、喷雾剂车间所有用水点按序取样，并保证每个使用点均再这一个周期内取样一次，连续做三个周期，每取样点取二瓶，共约1000mL，贴上标签，标明日期和取样点位置，送质检室按中国药典2010年版二部标准进行全检。取样时，取样人洗手并消毒，将取样点阀门进行消毒，然后打开阀门放水（3～5）min；取样前用纯化水淋洗检验用取样瓶和瓶塞3次。用250mL灭菌瓶至少取200mL用于微生物检验用水，微生物检验应在取样后的1小时内进行，或将样品冷藏并在4小时内进行检验。

取样点与取样频率如下表：

	取样点
	取样频率

	
	

	
	

	
	

	总送水口
	

	总回水口
	


6.3.4 测试指标和合格标准：

    按中国药典2010年版“纯化水”的操作方法及微生物限度检查检测，化学指标应符合中国药典2010版二部标准。

6.3.5 测试项目汇总表：

纯化水的质量指标

	序号
	项目
	质量标准
	备注

	1
	酸碱度
	5.0~7.0
	

	2
	氯化物
	不得发生浑浊
	

	3
	硫酸盐
	不得发生浑浊
	

	4
	钙盐
	不得发生浑浊
	

	5
	硝酸盐
	≤0.0000006%
	

	6
	亚硝酸盐
	≤0.0000002%
	

	7
	氨
	≤0.000003%
	

	8
	二氧化碳
	1小时内不发生浑浊
	

	9
	易氧化物
	粉红色不得完全消失
	

	10
	不挥发物
	遗留残渣不得过1mg
	

	11
	重金属
	≤0.000005%
	

	12
	微生物限度
	应符合规定
	

	13
	总有机碳
	<0.1mg/L
	

	14
	电导率
	≤2
	

	15
	细菌内毒素
	<0.25EU/mL
	


6.3.6 各取样点检测汇总表：

	取样日期
	取样点位置
	检测结果

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


检查人：                              日期：

附检验报告单。

7 系统评价、再验证周期及结论

7.1 系统评价和结论

	


根据管道的安装确认、设备的运行确认及性能确认的结果及数据表明，纯化水系统符合设计及安装要求，饮用水水质符合纯化水原水的质量要求及厂房设备初洗用水质量标准，纯化水系统生产的水质经三周的考查，符合质量标准及工艺要求；其所产的水量，能满足生产车间工艺用水及厂房、设备清洗最后竟洗的需求。

7.2 再验证周期与有关建议

7.2.1 纯化水系统经三周的连续运行，虽未出现水质不合格现象，但为保证纯化水水质符合规定，需定期监测，并定期对系统进行清洗消毒。

水系统的日常监测

纯化水系统在日常运行后，工程部及品保部必须进行日常监测。取样点的布置、监测项目及频率见下表：

	取样点
	取样频率及监测项目

	纯化水系统贮水罐
	每2个小时检测一次电导率、氯离子及硫酸根离子（岗位监测），每周取样全检一次

	送水口
	每周取样全检一次

	各使用点
	轮流取样，但保证每个使用点每季不少于一次全检


7.2.2 纯化水系统的再验证周期

7.2.2.1 纯化水系统改建后必须作验证。

7.2.2.2 纯化水正常运行一般循环水泵不得停止工作，若较长时间不用（超过一个月），在正式生产前开启纯水系统并作三个周期的检测。

7.2.2.3 再验证周期为三年。

7.2.2.4 系统清洗、消毒周期

     纯化水贮罐及管道停用五天以上或连续使用三个月应进行一次清洗、消毒。

8 批准证书

    纯化水系统经过安装确认、运行确认及性能确认，其各项参数均能达到设计要求和生产工艺要求，生产的纯化水水质符合中国药典2010年版二部注射用水要求，可以投入使用。并且相关的操作规程也符合要求，可达到运行、清洁、消毒等所预定的目标。经全面审阅《纯化水系统验证报告》，同意其验证结论与有关建议。
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