
1 
 

FDA 检查 CAPA 的目标和步骤 
QSIT 中 FDA 对纠正预防措施的审核按下列 10 个步骤进行： 

1） 书面的程序文件（一般公司都有） 

2） 产品和质量方面的来源是否已被适当的识别？确认对这些来

源的数据已做了分析，识别出不合格原因并采取纠正措施。 

 FDA 至少要对 820.100（a）(1)中提到的输入要在文件中描述和

总结。如：过程，让步接收，质量审核报告，质量记录，维修

服务报告，投诉，退回产品和其他质量数据的来源。 

 更详细的输入来源可参考 ISO14969 中的 8.5.2.3 的纠正措施的

输入来源。 

3） 是否识别可导致不利趋势的产品和质量信息的来源，确认对这

些来源的数据进行分析以识别可能需要采取预防措施的潜在的产

品和质量问题。 

 FDA820.100 中没有对纠正措施和预防措施的输入进行区分，可

参考 ISO14969（YY/T0595），它列出了采取预防措施的信息来

源。 

4） 确认由 CAPA 系统收到的输入数据是否完整、准确和及时?  

 原则上在程序文件作业指导书上要规定接受和汇总的部门，一

般如果每个月的质量会议上有总结，一般能够符合要求。 

5） 检查是否采用了适当的统计技术来监测再次发生的质量问题，

并对分析的结果是否与其它来源的数据进行横向比较，以确认产

品和质量问题的范围。 
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 最好有一份统计技术应用的识别和实施表，特别是对在 CAPA

输入方面采用的统计技术做下说明。 

6）确定是否实施了故障调查程序，确定对质量问题和不合格品的调

查程度与不合格的严重性和风险相一致。确定故障调查是否深入到根

本原因分析。检查不合格品的扩散是否有控制措施。 

   FDA 对这个要求的审核包括： 

A． 确定程序中是否包括识别故障模式，确定故障模式的严重性

（通常采用风险分析工具）；决定进行故障分析作为调查的一部

分，以及故障分析的深度； 

B． 与企业讨论对产品和质量问题的趋势，决定是否需要启动纠正

预防措施的理由，这个决定可能基于风险分析和产品的基本要

求； 

C． 采用抽样表，选择有一个以上故障模式的故障调查记录，检查

公司是否遵循了程序； 

D． 确定所选择的故障调查样本中的故障模式已包括在数据汇总

中，如报告、Pie chart; 

E． 确定调查的深度是否足够（根本原因）以决定需要解决问题的

纠正措施。选择某个导致纠正措施的重大故障调查和确定根本

原因是否得到识别，纠正措施的验证和确认实施。 

F． 采用抽样表，评审一些未完成的潜在的未解决的产品不合格和

潜在的不合格的扩散故障调查。未解决的问题可能对患者和使

用者造成重大的风险，如果这些问题得不到解决，需要召回产
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品 

G． 采用抽样表，审核一些结论不需要采取纠正预防措施的记录，

确认企业没有继续销售不合格产品。---这可能是严重的。这基

于产品分类和风险可能是严重的缺陷。这些活动可能与 820.20

管理职责、820.25 培训、820.30 设计控制、820.90 不合格品控

制和 820.250 统计技术有关。 

H． 采用抽样表，审核不合格品和让步接收。审核防止不合格品的

扩散。对产品和质量问题的让步接收应进行评估以确保对产品

的风险来说，这些决定是适当的，符合质量体系的要求而不仅

仅只考虑了市场的要求。 

 

7）检查对通过数据库识别出的重大产品和质量问题是否采取了适当

的措施 

 可能包括产品召回、更改零部件、半成品和成品的接受标准。 

 采用抽样表，选择和评审重要的纠正预防措施。一个重要的措

施可能是产品或流程的变更以解决可靠性问题或是产品符合

规范要求。与企业讨论他们为何不延伸纠正措施如更改零部件

供应商、培训、变更接受标准、现场整改或其他措施的理由。

审核官应讨论和评估这些问题，但需要谨慎地说要求产品召回

这样的话。 

 

8）确认纠正预防措施是否有效，并不对产品产生不利影响。 
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 FDA 需要看到采取措施后产品和质量问题的趋势结果；对于验

证或确认需要附有相应的验证方案和报告 

 

9）确认对产品和质量问题的纠正预防措施得到有效实施并有书面记

录。 

 

10）确认关于不合格品和质量问题及纠正预防措施的信息已得到充分

传递，包括用于管理评审。 


