钴60辐照灭菌验证方案

60标 题 直接入药中药材Co辐照效果验证方案 文件编号 页 数 编 制 者 编制日期 颁发部门 审 核 者 审核日期 份 数 批 准 者 批准日期 生效日期 分发部门 
验 证 小 组 会 签 
姓 名 部 门 职务或岗位 签字日期 
1. 目的 
2. 范围 
验证是取粉碎的***中连续3次辐照灭菌的***,辐照在***生物技术核技术研究所进行。采用的方法、辐照周期及计量，见表一，在辐照前后按取样计划进行取样、监测，按经验证的质量标准、分析方法进行测定。验
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证完毕，根据实际情况对辐照时间和计量等相关参数进行确认和必要的调整。 
3. 验证小组分工和职责 
3.1.工艺验证小组组织图 
验证小组组长 
质量管理部 生产部 设备工程部 
质 质工车操 
保 艺检间作 
员 员 员 主人 
任 员 
3.2.验证小组成员及责任: 
工艺员:负责验证方案的起草。 
工艺主管:按验证方案进行操作，并负责验证的组织实施，组织协调验证
工作，并总结验证结果。 
质保员:负责验证取样计划、记录和送样，确保取样的代表性并监督验证
的实施。 
质检员:负责按计划完成工艺验证方案中相关检验任务，确保检验结论的
准确性。 
生产部部长:负责验证方案审核及验证的实施监督。 
质量部部长:负责验证方案审核。 
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总经理:负责验证方案及报告的批准。 
4. 验证要求 
按照验证总计划要求有组织有计划的实施验证，验证开始实施前召开验证小组会议，并记录会议内容。
5. 验证准备工作 
5.1. 文件 
所有与本验证系统有关的系统标准规程都应具备并归档。 5.2. 要求 
验证严格按照方案规定的参数进行实施 
5.3. 合格标准 
5.3.1. 臭氧发生器的臭氧产量、臭氧浓度和时间定时器技术指标应符合要
求。 
5.3.2. 臭氧消毒后，各个洁净区房间沉降菌应符合规定。 
6. 验证步骤 
6.1. 确认内容 
6.1.1. 确认是否符合要求。 
6.1.2. 确认臭氧消毒前后，各个洁净区房间沉降菌数目对比结果以及消毒后
沉降菌是否符合规定。 
6.2. 验证实施 
6.2.1. 臭氧发生器消毒体积的计算:设洁净区体积为V;HVAC系统风管容1
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积为V;V为保持洁净区正压所补充的新风的臭氧消耗量。则消毒23
空间体积为:V=V+V+V 123
6.2.2. V3=HVAC系统总风量×20%(新风补充量)×10%(保持洁净区正
压需补充的新风量)×37.75%(计算应用臭氧半衰期的预算值)，V3
?循环系统总风量×0.755% 
6.2.3. 臭氧发生器的选择:根据卫生部1991年12月颁布的《消毒技术规范》，
要求杀灭空气和建筑物表面沉降菌空气中臭氧浓度(C)应达到10×
,6310，折算为19.63mg/m。设臭氧发生器在工作30min后臭氧自然衰
退率为S，消毒空间体积为V，则选择臭氧发生器的臭氧发生量W
(mg/h)为:W=CV/1-S 
6.2.4. 根据苏州市电子产品检验所2006年7月对本设备进行检验，结果判
断是否合格。 
6.2.5. 结论:洁净区沉降菌测定:开启空调净化系统，运行10分钟后，在
每个洁净区房间工作台面上，分别放置已备好的培养皿，编号并打开
盖。30分钟后盖上培养皿盖，送化验室，与30-35?培养箱培养48
小时后，计数。臭氧消毒30分钟后，重复上述培养皿操作即可。 6.2.6. 质保员取样后送交质检员，质检员将样品按照本方案各检测项目下规
定的取样量随机取样检测，具体检测方法详见《洁净室沉降菌检测规
程》。 
7. 检漏 
在验证结束后进行验证检漏分析工作，找出验证方案中未涉及或在验
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证实施时应做而未做的项目进行检查，检查到漏项时写出书面报告，提交验证委员会讨论解决措施，如为关键项目则重新制定验证方案再次验证。 
漏项检查表 
序号 漏项 是否为关键项 
8. 偏差处理 
验证过程中应严格按照标准操作规程执行。出现个别检测项目不符合标准结果时，应按下列程序进行处理:重检不合格项目或全部项目。分析不合格原因，如属设备运行方面的原因，应上报验证领导小组，调整或对设备进行处理后再开始验证。所有的偏差必须得到有效处理后，验证方可进入下一步骤。 
方案修正申请表 
偏差项目 偏差原因 解决方法 
提出人 日期 
审核意见: 
审核人 : 日期: 
5/15 
偏差与修正一览表 
偏差项目 偏差原因 解决方法 修正是否完成 完成日期 
填表人 日期 
结论: 
审核人 : 日期: 
9. 再验证周期 
9.1. 每年须进行一次再验证或回顾性验证。 
9.2. 设备或系统更换、改造或大修后须进行再验证。 
9.3. 设备或系统正常运行后停用时间一般不超过3个月，否则，要在正式
生产前进行本设备或系统再验证。 
10. 验证报告 
根据本验证方案进行验证，在验证活动完成后整理收集有关数据，提出总结报告。标示验证活动符合验证方案中各项要求。 
11. 结论及批准 
根据验证报告和数据由相关人员进行认真审阅，做出结论，报相关部门主管批准，至此，验证活动即告完成，验证报告、结论和建议均获批准。 
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12. 附录 
12.1. 验证报告及数据 
12.2. 验证记录及表格 
下面的是2016年经典励志语录，需要的朋友可以欣赏，不需要的朋友下载后可以编辑删除～～谢谢～～ 
1、有来路，没退路;留退路，是绝路。 
2、为目标，晚卧夜半，梦别星辰，脚踏实地，凌云舍我其谁! 
3、做一题会一题，一题决定命运。 
4、静下来，铸我实力;拼上去，亮我风采。 
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5、拼一载春秋，搏一生无悔。 
6、狠抓基础是成功的基础，持之以恒是胜利的保证。 7、把汗水变成珍珠，把梦想变成现实! 
8、拧成一股绳，搏尽一份力，狠下一条心，共圆一个梦。 9、每天都是一个起点，每天都有一点进步，每天都有一点收获! 10、22.对命运承诺，对承诺负责 
11、我自信，故我成功，我行，我一定能行。 
12、不敢高声语，恐惊读书人。 
13、高三高考高目标，苦学善学上好学。 
14、争分夺秒巧复习，勤学苦练创佳绩、攀蟾折桂，舍我其谁。 15、眼泪不是我们的答案，拼搏才是我们的选择。 
16、站在新起点，迎接新挑战，创造新成绩。 
17、遇难心不慌，遇易心更细。 
18、乐学实学，挑战高考;勤勉向上，成就自我。 
19、努力造就实力，态度决定高度 
20、忘时，忘物，忘我。诚实，朴实，踏实。 
21、精神成人，知识成才，态度成全。 
22、作业考试化，考试高考化，将平时考试当高考，高考考试当平时。 23、我高考我自信我成功! 
24、23.再苦再累不掉队，再难再险不放弃 
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25、拼搏高考，今生无悔;越过高三，追求卓越! 
26、挑战人生是我无悔的选择，决胜高考是我不懈的追求。 
27、山高不厌攀，水深不厌潜，学精不厌苦:追求! 
28、学练并举，成竹在胸，敢问逐鹿群雄今何在?师生同志，协力攻关，笑看燕赵魁首谁人得。 
29、快马加鞭君为先，自古英雄出少年。 
30、太阳每天都是新的，你是否每天都在努力。 
31、把握现在、就是创造未来。 
32、25.我因X班而自豪，X班因我而骄傲 
33、我心飞翔，路在脚下。 
34、人活着要呼吸。呼者，出一口气;吸者，争一口气 
35、辛苦三年，幸福一生。 
36、精神成就事业，态度决定一切。 
2016年经典励志语录二 
你一定要坚强，即使受过伤，流过泪，也能咬牙走下去。因为，人生，就是你一个人的人生。 
竹子用了4年时间，仅仅长了3cm，从第五年开始，以每天30cm的速度疯狂的生长，仅仅用了六周时间就长到了15米。其实在前面的四年，竹子将根在土壤里延伸了数百平米。做人做事亦是如此，不要担心你此时的付出得不到回报，因为这些付出都是为了扎根。人生需要储备!多少人，没熬过那三厘米! 
能够比跌倒的次数多一次站起来的次数，你就是强者! 
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开始，去做，这是最难的一步。往往，突破了最难的一步以后，或者说，破除了想像中的困难以外，其他的事，可能反而容易。尤其有些事情，上瘾以后，形成习惯，不继续反而不舒服。再好的方法，对于彻底的、不想上进的懒人是无效的，但既然，生命是属于自己的，愿意行动与否，也还是自己的事。 
成功与不成功之间，有时距离是很短的，你只要后退一步或再向前几步。 想得再多不如行动一次;说得再好不如立刻就做!人与人的距离是说与做的差别;人与人的差别是信与愿的有无!凡事实行则无瑕忧虑，空想则寸步难行。无论要做什么立刻行动!马上行动!开始行动! 
做一件事情，只有最初五分钟热情的，叫失败者;最后五分钟仍有热情的，叫成功者。 当你周围都是米的时候，你很安逸;当有一天米缸见底，才发现想跳出去已无能为力。有一种陷阱，名叫安逸!别在最能吃苦的年纪选择安逸!没有危机!是最大的危机!自己不上进，危机无处不在吞噬你的理想和灵魂，混下去很容易，混上去太难了! 为什么成功的不是你。年轻的你，迷茫又着急。你想要房子想要汽车，想要旅行想要高品质生活。你不断催促自己成长，却沉不下心来认真读一篇文章;你急切地期待成功，却每次在遇到挫折时提前退缩。既然没有过那些汗水和拼搏，又何必在旁观别人的荣耀与成功时愤愤不平呢?所以，努力吧，别抱怨。 
如果你要做一件事，请只管安安静静的去做。因为那是你自己的事，别人不知道你的情况，也不可能帮你实现梦想。千万不要因为虚荣心而炫耀，也不要因为别人一句评价放弃自己的梦想。其实最好的状态，是坚持自己的梦想，听听前辈的建议，少错几步。值不值，时间是最好的证明。 
你可以没有梦想，但不能不知道现在要做什么，你可以长相平凡丢到人群里就被淹没，但不能随波逐流成为没有个性的复制品，你可以被压力逼迫得痛哭一百次，但哭完记得笑一千次给它看，你可以习惯为别人付出，但至少别忘了为自己而活，你可以学会假装，但最后不要变成你当初讨厌的那种人。 
你比你想象中更勇敢，比你看起来更强大，也比你以为的更聪明。 
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2016年经典励志语录三 
1、如果真的想活得悠闲，那么，为何不学着让自己释放心灵的重负，学着忘却，忘记那些无碍于个人原则的得失;无关大局的磕磕碰碰;无伤大雅的前嫌旧隙呢?学会让自己时时都轻装上阵，潇洒前行! 
2、人格的完善是本，财富的确立是末。 
3、古人云“隐忍不怒的人，胜于勇者”、“修己冶心的人胜于攻城掠地的将领”。生活中，宽容可以减少人与人之间的隔阂，可以让大家更好地沟通，彼此多一些体贴和关怀。 
4、“一个人不能骑两匹马，骑上这匹，就要丢掉那匹，聪明人会把凡是分散精力的要求置之度外。”人的生命和精力是有限的，我们要学会将聚光镜一样，排除一切琐事的干扰，将所有的资料、精力、热情聚焦并锁定你的目标上。 
5、一个能从别人的观念来看事情，能了解别人心灵活动的人，永远不必为自己的前途担心。一个人最大的破产是绝望，最大的资产是希望。不要等待机会，而要创造机会。 
6、喜欢的最高境界是你可能为她去死，可爱的最高境界是你得为你爱的人好好活着。 7、如果人生需要一个完美的符号，没有比微笑更合适的了。微笑，它是甜美的歌声，能唱出生活的快乐;它是温暖的阳光，能驱散心头的阴影;它是无边的春风，能蓬勃事业的生机。 
8、微笑可以减轻紧张的情绪和压力，不管面对多么愤怒或者冲动得人，只要微笑示之，都能坦然以对，微笑一把神奇的钥匙，可以打开别人心灵的窗户，传递心灵的善意，退一步，海阔天空;退一步，瞒天过海;冲动是魔鬼，只要心平气和静下心来，相对而笑，一切都能化干戈为玉帛。 
9、很多人找女朋友或者男朋友，把学历当作指标之一，既希望对方能够给他/她伴侣的温暖与浪漫，又希望他/她知识丰富、学历相当或更高，在事业上能蒸蒸日上;我想
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说，你找的是伴侣，不是合作伙伴，更不是同事，生活就是生活，这个人适合你，即使你是博士他/她斗大字不识一个，那也无所谓，适合就会和谐融洽，人比文凭更重要 
10、听着一首歌，反反复复，琢磨不透，自己在想什么?难道真的爱她么?可为什么说不出口呢，爱情就是买卖，看透就好。痴情的人不会有真爱、让这一切随风，吹到天涯海角。不要再让我见到，对你，既然说不出，那就模模糊糊。或许，这样最好，谁都不会太累。 
11、一个能从别人的观念来看事情，能了解别人心灵活动的人，永远不必为自己的前途担心。 
12、人要想树立自己的威信，就要不断进行自我完善和修养、严于律己。你要求别人怎么样，首先必须自己先做到那样，身教的效果总比言传更为快捷。严于律己能使自己成为一个最可信赖的人。 
13、成功的道路上，肯定会有失败;对于失败，我们要正确地看待和对待，不怕失败者，则必成功;怕失败者，则一无是处，会更失败。 
14、选几个自认为能靠得住的人组成良好、稳固、有力的人际关系的核心。这首选的几个人可以包括自己的朋友、家庭成员和那些在你职业生涯中彼此联系紧密的人。他们构成你的影响力内圈，因为他们能让你发挥所长，而且彼此都希望对方成功。 15、我们现在做的工作，也许过于平淡，也许鸡毛蒜皮。但这就是工作，是生活，是成就人事的不可缺少的基础。对于敬业者来说，凡事无小事，简单不等于容易。 16、亲情是一种深度，友情是一种广度，而爱情是一种纯度。亲情是没有条件、不求回报的阳光沐浴，友情是浩荡巨大、可以随时安然栖息的堤岸;而爱情则是神秘无边、可以使歌至到忘情泪至潇洒的心灵照射。人生一世，亲情、友情、爱情;三者缺一，已为遗憾，三者缺二，实为可怜;三者皆缺，活而如亡。 
17、如果你心中有阳光，就不会恐惧前方的坎坷;如果你心中有勇气，就不会畏缩不前;无论前方风多大，雨多大，闯过去就是一片海阔天空!孩子别忧伤，生命的美丽就是坚强的走过坎坷! 
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18、好心没有错，但也要分清是非，不分原则的善良，是“愚善”，就像东郭先生一样。因此，在没有搞清一件事是否值得做之前，要敢于说“不”，不要被他人利用，更不要一不小心成为他人的替罪羊。 
19、其实路并没有错，错的是选择，爱并没有错，错的是缘分，所以无论何地，一路的风景总是有限的，终究会有美好的。生命不是一场赛跑，而是一次旅行。 20、什么是嫁得好?嫁得好并不是嫁富豪，而是嫁给一个能给你安全感的男人。住在别墅里天天流泪的，你进的不是天堂而是地狱。真正嫁得好的女人，是住在单元房里却被老公哄的像只傻鸟，爱你一时，宠你一世，骗你一辈子!其实日子过得好，真的不是有多少钱，而是无忧无虑无烦恼。 
21、想取得成功，不仅要吃“苦中苦”，也要相关条件的配合支持，那些光知道吃苦的人，那些吃了不值得吃的苦的人，那些把吃苦当成解决一切问题法宝的人，恐怕只能继续在“苦中苦”的怪圈里徘徊。 
22、人往往是失去之后才懂得珍惜，可是为时已晚，即使是哭干眼泪也换不回曾经的拥有。多少人都是这样的感叹:拥有时不知道珍惜，失去时已无可挽回。 23、从不犯错的孩子长大后要么成为庸才，要么早晚要犯大错。因此，我们要适度降低对孩子的期望与要求，鼓励他们真实地面对自己的缺点和错误，鼓励他们在尝试中不怕犯错误，注重过程的体验和收获，摘掉“好孩子”的面具。 
24、成功不是将来才有的，而是从决定去做的那一刻起，持续累积而成。 25、人生的最大遗憾莫过于错误地坚持了不该坚持的东西，轻易地放弃了不该放弃的东西，每一个人都有自己的理想，都有那个期望达到的目标，或许有这么一天我恩男狗狗成为一名教师，或许有那么一天我能实现自己的理想，达到自己的目标!生活还在继续!不要忘记微笑的对待每一天，不要忘记珍惜余下的每一天! 26、要始终保持敬畏之心。对时光，对美，对痛楚。仿佛我们的活，也只是一棵春天中洁白花树的简单生涯。不管是竭力盛放，还是静默颓败，都如此甘愿和珍重。 
13/15 
27、我们缺少的不是机遇，而是对机遇的把握;我们缺欠的不是财富，而是创造财富的本领;我们缺乏的不是知识，而是学而不厌的态度;我们缺少的不是理想，而是身体力行的实践。 
28、只有一条路不能选择——那就是放弃的路;只有一条路不能拒绝——那就是成长的路。 
29、积极的人在每一次忧患中都看到一个机会，而消极的人则在每个机会都看到某种忧患。莫找借口失败，只找理由成功。 
30、能够刚正批评、指责我们缺点和错误的人是我们难得的诤友，善意的批评就像是一壶美酒，当我们开怀陶醉在这种朋友同事间畅饮的世界里，批评的因子仿佛蕴藏在每个直观的感觉细胞中。 
31、没有人愿意和总是虚伪、圆滑的人打交道，但是一味的诚实，却也容易伤害人。所以，生意人讲究的是大诚实，即在适当的时候，对适当人，说适当的话。如果坦率无忌是一种伤害，那么，请选择机智的“谎言”。 
32、只要你有能力去做的事就一定要去做，不要给自己留下任何遗憾，人生最重要的不是所站的位置，而是所朝的方向。路就在你脚下，只要走，就能到达远方。 33、做对的事情比把事情做对重要。 
34、生命的奖赏远在旅途终点，而非起点附近。我不知道要走多少步才能达到目标，踏上第一千步的时候，仍然可能遭到失败。但我不会因此放弃，我会坚持不懈，直至成功! 
35、以前喜欢一个人，可以任由招之即来，挥之即去。现在喜欢一个人，仍可以招之即来，但不再接受挥之即去。因为我现在知道，我很好，所以你爱我，也只有一次机会。 
36、水的心是平静的，水的心是轻灵的，你看，水，一平如镜，云月其中，怡然自乐。水，怀着平静而轻灵的心，缓和的一淌而去，遇一些阻隔且轻轻的绕过，何必那么多
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计较，心平而轻流自畅;如一路顺直，那更好了，我也可以尽情的奔流，一望千里，波涛澎湃，我也会挥洒我的潇洒，我的纵情。 
37、日子不动声色奴役我们疲于奔命，而我们还要为之稽首敛眉。 38、不要等待机会，而要创造机会。 
39、没有一种不通过蔑视、忍受和奋斗就可以征服的命运。 
40、夫事未有不生于微而成于着，圣人之虑远，故能谨其微而治之，众人之识近，故必待其着而后救之;治其微则用力寡而功多，就其着则竭力而不能及也。人见识短浅，所以必等弊端闹大才来设法挽救。 
41、人性最可怜的就是:我们总是梦想着天边的一座奇妙的玫瑰园，而不去欣赏今天就开在我们窗口的玫瑰。 
42、古人说:“少成若天性，习惯如自然。”坏习惯是我们打不开的心锁;坏习惯是我们转不过的弯;坏习惯是我们看不见的障碍„„好习惯要保持，坏习惯要改正，永远别让坏习惯左右我们的未来。 
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