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0 前言 

 

由于在 ISO 13485:2003 中内容有变化，修改后的“质量管理体系——过程确认

指南”（原发表于 1999 年）重新发表名为“GHTF/SG3/N99-10:2004（第 2版本）”

的文件，它被使用于一些管理体系里。过程确认指南从 0到 3.4 部分、图一到附录

B都进行了修改。修改分为两种类型：1）为符合 ISO 13485:2003，对术语进行编辑

上的修改（例如，“质量体系”改为“质量管理体系”，“设计控制”改为“设计

与开发控制”）；2）为反映 ISO 13485:2003 中 7.5.2 条的新过程确认要求，对图

1和相应文本所做的修改。 

 

本过程确认指南有助于厂商了解过程确认方面的质量管理体系要求，它对医疗

器械的生产过程（包括维修和安装）具备一般可应用性。本指南为厂商准备和实施

过程确认提供了一般性建议。 

 

过程确认是医疗器械行业使用的一个术语，它表示过程有经过仔细的检查，其

结果（产品、服务或其它输出）是有保证的。对于产品的预定要求仅能够通过破坏

性试验来保证的，过程确认起着相当重要的作用。 

 

    在进一步加工半成品或将成品投入使用后，可能会暴露加工缺陷。当过程在规

定范围内进行操作时，过程确认必须证明该过程将连续产出符合预定（设计与开

发）要求的产品。 

  

医疗器械行业包含了许多的技术和应用，从简单的手工工具到复杂的数控外科

仪器，从嵌入式螺钉到人造器官，从血糖试纸到诊断成像系统和实验室测试设备。

这些器材都是由各种规格、结构、产量、生产过程和管理方法组合在一起生产出来

的。这些要素，尤其是每样器材的产量和生产步骤的数目（如焊接步骤）在很大程

度上影响了过程确认的实际应用。由于存在多样性，本指南不建议特定的过程确认

的实施方法，因此，它不能用来评估（器材）是否符合质量管理体系要求。本指南

目的在于通过符合实际的解释和过程确认原理的举例来扩充质量管理体系要求（的

内容）。厂商可以也应该找出或选择专门的技术指南，将过程确认应用到实际情形

里。 

 

    本指南为厂商准备和实施过程确认提供了一般性建议。也许还存在其它同样可

行的方法；有些管理要求将责任归到厂商身上，即规定哪些要求确认的过程和操作

确认过程的人员的资格。除了用于过程确认的方法外，所有确认活动的记录都应保

持下来，并将最终结果形成文件。 

 

尽管过程确认的完成是一项管理要求，厂商还可以通过确认的过程来提高总体

质量，消除废品，降低成本，提高客户满意度等等。结合适当控制的设计与开发活

动，一个经过确认的过程可以很好地缩短新产品投入市场的时间。 
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一般说来，过程确认是厂商用来策划、获取数据、记录数据和解译数据的机制

或体系。这些活动可分为三个阶段：1）第一个阶段，对使用设备和必要服务规定的

一个初始鉴定——也作安装鉴定（IQ）；2）对过程产生可接受的结果和建立过程参

数限制范围（最坏情况）的一个证明——也作操作鉴定（OQ）；和 3）长期过程稳

定性的建立——也作性能鉴定（PQ）。 

 

    许多过程都是由电脑控制的。虽然电脑软件是过程中一个必要的部分，但本指

南不涉及软件确认。 

 

    尽管过程确认的原理是合理易懂的，但是厂商决定评估每个潜在的过程确认可

能会引起不确定性。有些管理要求规定了所有的不能由后续的监控来验证，或由措

施来确认的过程。（由此）提供了这样一份指南，帮助决定是否要进行确认。 
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1 目的和范围 

 

1.1  目的  本过程确认指南有助于厂商了解关于过程确认的质量体系管理要求。 

 

1.2  范围  本文件对医疗器械的生产过程（包括维修和安装）具备一般可应用性。

（本文件提出了）关于验证设计输出与设计确认的具体建议，设计输出与设计确认

见 GHTF 文件中涉及设计控制（的部分）。 

     

2  定义 

 

对于本文件，以下的定义均适用。除了本文件所定义的术语外，其它术语可在

文件资料中找到。     

 

2.1  安装鉴定（IQ）：有客观证据支持，即正确地考虑到所有符合厂商规格的过程

设备和辅助安装系统的主要布置和设备供应商的说明。 

 

2.2  操作鉴定（OQ）：有客观证据支持，即使产品符合所有预定要求的过程控制范

围和作用程度。 

  

2.3  性能鉴定（PQ）：有客观证据支持，即在预期条件下，过程连续地产出符合所

有预定要求的产品。 

 

2.4  过程确认：有客观证据支持，即过程将连续地产出符合预定要求的结果或产

品。 

 

2.5  过程确认方案：说明如何实施确认的文件，包含了测试参数、产品特性、生产

设备和由什么构成可接受测试结果的判断要点。 

 

2.6  验证：通过检查和提供客观证据来肯定（产品）已符合规定的要求。 

 

3  质量管理体系范围内的过程确认 

 

过程确认是质量管理体系总体要求的一部分。它是通过一个系统来实施的，该

系统包含了设计与开发控制、质量保证、过程控制、纠正和预防措施。 

 

对某些技术来说，设计控制和过程开发可能是紧密相联的。而对其它的，则可

能是不相关的。产品的坚固性应设计得足以承受住生产过程的变化，生产过程的能

力和稳定性应保证连续（产出）的安全产品运行正常。这往往会使产品开发和过程

开发活动相互强烈影响。 
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日常测量和监控活动的实施是根据过程控制方案的规定来进行的，过程控制方

案往往在过程确认当中得到很大地改进。 

 

纠正措施往往确定了不完整的过程或过程确认。每个应用于生产过程的纠正措

施应包含过程确认的实施或进行再确认的理由。 

 

3.1  过程确认的判定 

 

下图可能有助于判定一个过程是否需要进行确认： 

 

A 
Is Process 

Output 

Verifiable 

B
Is Verification
Sufficient & 

Cost Effective

No No

 

E
Redesign
Product 
and/or

Process

D

Validate 
 

 

Yes Yes

C 
Verify & 

Control the 
Process 

 
 

图一：过程确认判定的树状图 

 

    上图描绘了一个判定的树状图，根据上图，厂商可决定什么时候过程是否需要

进行确认。上图表示的过程可能是最简单的，许多过程可能更大，和（或）有复杂

的支干过程。 

 

每个过程都应制定一个规格，该规格规定了过程参数和希望的输出。厂商应考

虑该输出是否可通过后续的监控或测量来验证（A）。如果可以，那么应该考虑是否
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仅凭验证便足以消除不可接受的风险，并且（该验证）是一个成本效益方案（B）。

如果是，应对输出进行验证，并且正确地控制该过程（C）。 

 

如果不能验证该过程输出，那么应决定对该过程进行确认（D）；或者，明显的

做法是，重新设计产品或过程来减少变化，使产品或过程得到改进（E）。同时，生

产过程的改进促进了对该过程进行确认的需要，尽管之前，该过程仅要求验证和控

制。 

 

重新设计产品或过程使得单一的验证成为可接受的决定，这样的设计可能有助

于降低风险或成本（E）。 

 

3.2  举例 

 

以下内容是关于过程举例的清单：（1）应确认的，（2）可以经验证便成功覆

盖的，和（3）可以被验证的过程，但是，出于商业目的，可以选择确认或不确认。 

 

（1） 应确认的过程 

 消毒过程 

 清洁室的环境条件 

 无菌填充过程 

 无菌包装密封过程 

 （低压）冻干过程 

 热处理过程 

 电镀过程 

 注塑成形过程 

 

（2） 可以经验证便成功覆盖的过程 

 手动切割过程 

 溶液的颜色、混浊度、总 pH 值的测试方案 

 印制板的目测检查 

 电缆线束的制造和测试 

 

   （3） 以上模式中可能需要进行确认的过程 

 清洁过程 

 手工装配过程 

 数控切割过程 

 填充过程 

 

在验证某个过程输出的同时，应确认用于该过程的软件应用，确定软件符合其

预期用途。 
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4  过程确认的统计方法和工具 

 

用于过程确认的工具和方法有很多种。附录 A介绍了初步的统计和过程确认

（方法），各个方法的基本概念可以作为一个指导。其中，包括了控制图表、能力

研究、试验设计、容差分析、强化设计方案、故障状态、效应分析、抽样方案和反

正法。 

 

5 确认的实施 

 

5.1  准备阶段 

 

    首先，考虑组建一个多功能小组来计划和监视确认活动。（制定）一个小组工

作步骤将有助于保证确认过程的顺利进行，方案（编制）的全面性，把最终确定的

整个过程形成文件并方便追溯。该小组应（能够）指出“什么地方可能会出错”。

同时，对于主要的功能范围，该小组（要能够）提供这样一个机会，及早地就重要

的新产品、改进产品和过程进行交流，并促进合作。 

 

确认小组的成员可包含来自以下专业领域的代表或专门从事下列工作的人员： 

 质量保证 

 工程 

 生产 

 其它取决于公司的组织和产品类型： 

 实验室 

 技术服务 

 研发 

 管理业务 

 临床工程 

 采购或计划 

 

一旦已组成确认小组，下一步便是制定步骤和规定要求。许多厂商都制定了主要

确认方案，该方案明确了哪些要确认的过程，确认（过程）的进度表，要求确认的

过程和再确认（过程）时间选定上的相互关系。一旦确定了上述内容、清楚地规定

确认的目的和范围并对外告知，方案的编制便可以着手进行了。 

 

以下是活动清单，可用于对确认活动进行回顾： 

 形成确认的多功能小组 

 制定步骤和规定要求 

 确定和描述过程 

 规定过程参数和希望的输出 

 就验证和（或）确认做出决定 



GHTF 第 3 研究组— 质量管理体系 
过程确认指南 — 2004 年 1 月 

第9页 

 制定一个主要确认方案 

 选择确认的方法和工具 

 编制确认方案 

 执行 IQ、OQ、PQ 并将结果形成文件 

 决定连续的过程控制 

 连续地控制过程 

 

5.2  方案编制 

 

执行确认的详细方案对于保证过程的正确确认是相当重要的。过程确认方案应包

含以下内容： 

 要确认的过程标识 

 在这个过程下产出的器材的标识 

 一个成功确认的目标和可测量的准则 

 确认的用时和有效期限 

 过程中采用的轮班制、操作人员和设备 

 过程设备中使用器具(utilities)的标识和质量 

 操作员标志和要求的操作员资格（证） 

 过程的完整描述 

 产品、元件、生产材料等的相关规格 

 在（过程）确认中，对先发生的过程所设置的任何特殊控制或条件 

 要监控的过程参数和监控方法 

 监视的产品特性和方法 

 用来评估产品的主观准则 

 以可测量准则和主观准则来定义由什么构成不合格性 

 数据收集和分析的统计方法 

 生产设备保养和修理方面的考虑 

 再确认准则 

 

对于 IQ、OQ 和 PQ 三个阶段，以产品或过程为基础的要求： 

 决定验证或测量什么 

 决定如何验证或测量 

 决定验证或测量多少，如统计量 

 决定何时验证或测量 

 规定接受或拒绝的标准 

 规定要求的文件 

 

正确地了解产品的要求是什么和哪些主要参数是有必要测量的。可测量参数包含

了封装厚度、密封强度、压力测试和样品直观缺陷等。 

 



GHTF 第 3 研究组 — 质量管理体系 
过程确认指南 — 2004 年 1 月 
第10页 

采用统计学有效技术，如抽样、试验设计、Taguchi 方法、特性曲线研究和元件

交换来解答测量多少这个问题。利用如国际或国内标准的标准测试方法来指导如何

测量具体参数。同样重要的一点是，保证检测方法是模拟真实使用条件的。 

在各个确认阶段的实施中，该方案应规定出误差概率（resolution）。已有方案里

的某些偏差可能不会导致结果无效。应规定和评估每个偏差，并做出接受或拒绝结

果的结论。最后，过程控制程序可以要求修改，所做的修改应作为整个过程的一部

分来进行确认。 

  

制定对所有产品和过程的要求，规定对每个要求的具体标准以及以产品规格和现

行标准为基础的上下范围，这些都将有助于制定接受或拒绝标准。 

 

5.3  安装鉴定（IQ） 

 

IQ 意味着正确安装吗？重要的 IQ 考虑事项包括： 

 设备设计特点（如清洁装置的结构材料等） 

 安装条件（布线、实用性、功能性等） 

 校准、预防性保养、清洁计划 

 安全特性 

 供应商文件、印刷品、图样和手册 

 软件文件 

 零部件清单 

 环境条件（如清洁室的要求、温度和湿度） 

 

有时候，活动的实施是发生在设备供应商处、设备发运前的。设备供应商可在他

们的机构内（对设备）进行测试并分析结果，以决定该设备的发运。供应商鉴定资

料的拷贝应用作指导文件，以获取基础数据和补充安装鉴定。但是，仅立足设备供

应商的确认结果往往是不足够的。每个医疗器械厂商基本上要负责评估、质疑和测

试该设备并判定该设备是否能适用于生产特定的器械。该评估可能会引起对设备或

过程的修改。 

 

5.4  操作鉴定（OQ） 

 

    这个阶段，过程参数应不断被调整以保证能产出一个在预定生产条件下的，符

合所有规定要求的产品，如（进行）最坏情况测试。在日常生产和过程控制当中，

需要做的是测量过程参数和/或产品特性以促进在各个作用程度上对生产过程进行调

整，并保持一个控制状态。为判定过程强度并防止趋向“最坏情况条件”，应对这

些作用程度进行评估和确立，并形成文件。 

 

OQ 考虑事项包括： 

 过程控制范围（时间、温度、压力、线速度、启动条件等） 
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 软件参数 

 原材料规格 

 过程操作程序 

 材料处理要求 

 过程修改控制 

 培训 

 短期稳定性和过程能力（横向研究或控制图表） 

 可能的故障状态、作用程度和最坏情况条件（故障状态和效应分析、缺陷分析） 

 统计学有效技术的使用，如采取筛选试验来规定主要过程参数，采取统计学

试验设计来优化过程，使其能在这个阶段中使用。 

 

5.5  性能鉴定（PQ） 

 

这个阶段的主要目标是证明在正常操作条件下，过程将连续产出可接受产品。请

关注过程稳定性方面的指导，见附录 A和 B的“过程确认的方法和工具”。 

 

PQ 考虑事项包括： 

 OQ 阶段的真实产品、过程参数和建立的程序 

 产品的可接受性 

 如 OQ 阶段建立的对过程能力的保证 

 过程的重复能力和长期过程的稳定能力 

 

过程调整应模拟真实生产条件下碰到的情况。调整应包含如在 OQ 阶段建立的，

通过书面标准操作程序允许的作用程度所确立的条件范围。该调整应重复进行足够

的次数以保证结果的意义和一致性。 

 

应对过程和产品数据进行分析，以决定和过程输出相对应的变化的正常范围。了

解输出的正常变化对于决定过程是否在控制状态下操作和能否连续产生规定输出是

相当关键的。 

 

OQ 和 PQ 的输出之一是使连续监控和（设备）保养的好处得到发展。同时，应分

析过程和产品数据，来确定任何可以通过可控制原因进行调整的变化。依过程性质

和其灵敏性而定，可控制原因包括了： 

 温度 

 湿度 

 电源改变 

 振动 

 环境污染 

 加工水的纯度 

 光线 
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 人的因素（培训、人机工程学因素、压力等等） 

 材料的可变性 

 设备的磨损和破坏 

 

应采取适当的措施来消除引起变化的可控制原因。消除引起变化的可控制原因将

减少过程输出的变化和形成更强的保证力度来保证输出一致符合规格。 

 

5.6  最终报告 

 

确认活动结束时，应准备一份最终报告。该报告总结并参考了所有的方案和结

果。应得出关于过程确认状态的结论。最终报告应由确认小组和合适的管理层来进

行评审并审定。 

 

6 保持确认状态 

 

6.1  监视和控制 

 

应监视过程的动向，以保证过程始终保持在规定的参数范围里。当质量特性的监

视数据显示出一个相反的动向时，应调查原因，可以采取纠正措施并考虑进行再确

认。 

 

6.2  过程和（或）产品的改变 

 

应评估过程和（或）产品的改变，包括程序、设备、人员上的改变，以确定这些

改变所带来的效应并考虑再确认的范围。 

 

6.3  连续的控制状态 

 

原材料和（或）过程可能发生各种各样的改变，这些改变是察觉不到的，或在不

重要的时间里才会考虑到的。（例如消毒过程。）这些改变累积起来可以影响到过

程的确认状态。对于这类过程，应考虑实行定期再确认。 

 

6.4  再确认原因举例 

 

以下情况，再确认可能是有必要的： 

 可能影响质量或其确认状态的真实过程的改变 

 质量指示器的相反动向 

 对过程有影响的产品设计上的改变 

 从一台装置到另一台装置的过程转换 

 过程应用的改变 
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应对再确认的需要进行评估并形成文件。该评估应包含产生于质量指示器、产品

改变、过程改变、外部要求（法规或标准）和其它类似环境改变的历史结果。 

 

如果状况不要求重复原始确认的所有方面，那么再确认的范围便可能没有初始确

认覆盖的广泛。如果为某个确认过程购买了一台新设备，那么很明显，确认的 IQ 部

分必须重复。但是，大多数的 OQ 内容已经确定。PQ 的某些内容可能还要重复（确

认），这取决于新设备的影响程度。 

 

另外一个例子是，如果原材料供应商出现变化，那么应考虑到这个改变对于过程

和所产出产品的影响。由于可能不能完全了解新的原材料和过程的相互作用，部分

OQ 和 PQ 可能要进行重新确认。 

 

7   过程确认中历史数据的使用 
 

部分的过程确认是以累积历史生产、测试、控制和其它与产品或过程相关的数

据为基础的。这些历史数据可在作业记录、生产日志书、批次记录、控制图表、测

试、检查结果、顾客反馈、地区故障报告、服务报告和评审报告中找到。如果没有

收集到所有合适的数据，或没有收集到进行充分分析所依据的合适数据，那么以历

史数据为基础的完整确认便是不可能的。一份合格或不合格的历史生产数据往往是

不充分的。 

 

如果历史数据被判定为充分而具代表性的，那么便可根据书面方案进行分析，来

判定过程是否在受控状态下进行操作并连续地产出符合预定要求的产品。该分析应

形成文件。 

 

经常使用到这样的术语，“可追溯性确认”、“一致确认”和“预期确认”。不

管使用什么术语，任何确认都可以使用到上述的历史数据。 

 

8 活动小结 

 

初始的考虑事项包括： 

 确定和描述该过程 

 决定验证和（或）确认 

 制定一个主要的确认方案 
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如果决定要确认： 

 形成多功能的确认小组 

 计划步骤和规定要求 

 确定和描述该过程 

 规定过程参数和希望的输出 

 制定一个主要的确认方案 

 选择确认的方法和工具 

 编制确认方案 

 执行 IQ、OQ、PQ 并将结果形成文件 

 决定连续的过程控制 

 准备最终报告由管理层审定 

 连续地控制过程 

 

保持确认状态： 

 连续地监视和控制过程 

 如需要，进行再确认 
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附录 A 过程确认的统计方法和工具 

 

A.1  前言 

 

过程确认要求建立一个完全符合要求的过程，然后进行研究并证明该过程。过程

的发展和优化可直接引起对过程的确认。换句话说，可使用发展和优化过程的方法

（和发展的数据）来证明过程的能力和稳定性。因此，过程发展和过程确认之间往

往不存在明显的区别。 

 

但是，许多过程已经很好地建立起来，并且受到了日常过程确认的控制。这些过

程可能已经使用到这里所描述的方法和工具。已经对现有的过程确认方法和工具进

行了评审，其中的一些可能有助于改进确认方案和发展过程。 

 

    本附录描述了许多可用于确认的统计方法和工具。每个以粗体字体现的工具将

在附录 A的 A.3 中做进一步阐述。 

 

由于所造成的错误和存在过多的变化，不合格情况经常出现。要获得一个完全符

合要求的过程需要使用一个结合了防故障法和减少变化工具的平衡方案。当某个错

误引起不合格情况发生时，应使用到防故障法。防故障法着重于使错误不可能发

生，或至少能够被发现。 

 

但是，许多不合格情况并不是由错误引起的，而是过多的变化和脱离目标的过程

造成的。减少变化和制定合适的过程目标要求确定主要的输入变量，并控制这些输

入以保证输出符合要求。 

 

过程确认的其中一个输出就是编制控制方案。确认的最后阶段要求证明该控制方

案起效，例如它使过程能够完全符合要求。这里，（使用到的）一个主要工具便是

能力研究。能力研究测定的是过程完全符合规格的能力。它对变化和脱离目标条件

下产生的不合格情况的可测量特性是适用的。所进行的测试应不仅是名义上的，同

样还要在最坏情况的条件下进行。在潜在故障情况下，应执行盘问测试以证明防故

障法——专门用于发现或防止同类错误的方法起效了。接受抽样方案可能有利于优

化被测试的样品数量并证明（产品的）规格一致性。 

 

A.2  初步统计和过程确认 

 

每个产品间都存在着些许的差别。这些差别，无论多小，都称为变化。变化的特

点可通过测定产品中的某个样品并（将其）绘制成矩形图来表现。例如，一个将电

线切成 100cm 的操作，其容差是 100±5cm。随机选出一个由 12 条电线组成的样

品，以下是所获得的结果： 

98.7    99.3    100.4    97.6    101.4    102.0 

100.2   96.4    103.4    102.0    98.0    100.5 
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以下显示了由这些数据构成的矩形图。矩形图的宽度代表了变化。 
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图 2：数据矩形图 

 

特别要注意的是矩形是否有适当地对中、是否足够狭窄以放置在规格的范围里。

矩形的中心是计算 12 个读数的平均值来估计的。平均值是 99.99cm。矩形的宽度是

通过计算范围或标准偏差来估计的。以上读数的范围是 7.0cm。标准偏差是

2.06cm。标准偏差代表了一个元件偏离平均值的典型距离。这些元件大约半数是在

平均值±1个标准偏差的范围里，另外大约半数是在平均值 1个标准偏差的范围

外。另一方面，该范围代表了包含所有元件在内的一个间距。该范围是标准偏差的

3至 6倍。 

 

如下图所示，矩形图常带有一个被称作正常曲线的铃形的外表。从该正常曲线

看，99.73％的元件均落在平均值±3个标准偏差里。 

 

AverageAverage - 3 Std. Dev. Average + 3 Std. Dev.

99.73%
 

 

图 3：对应矩形图的正常曲线 

 

对于如电线长度、填充容积、密封强度这些具备可测量特性的来说，其目标是优

化平均值并减少变化。对填充容积这种情况，优化平均值可意味着将过程放在中心

位置；对密封强度这种情况，优化平均值可意味着将平均值最大化；对有害放射物

这种情况，优化平均值可意味着将平均值最小化。对于所有情况，保证所有元件在

规格范围里同样要求减少变化。减少变化要求过程稳定而有能力。图 4代表了一个
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不稳定的过程。该过程总在不断地变化。平均值在上下移动。变化有增有减。这种

移动使得总变化呈现增长。 

 

Tim
e

UNSTABLE PROCESS
Total

Variation

 
 

图 4：不稳定过程 

 

图 5 则显示了希望得到的稳定过程。稳定的过程产生了性能的一致水平。总变化

是减少的。过程变得更加可预期。 
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e

STABLE PROCESS
Total
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图 5：稳定的过程 

 

但是，稳定性不是唯一的一个要求。一旦达到一致的性能，那么剩余的变化必须

安全地落在规格范围的上下限里。这样一个过程就是既稳定而有能力的。可以依赖

这样的过程来连续地产出如图 6所示的好产品。 
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图 6：过程能力 

 

能力研究被用来决定过程是否是稳定而有能力的。它包含了收集一段时期内的样

品。估计每段时期内的平均值和标准偏差，这些估计以控制图表的形式体现出来。

该控制图表被用来决定过程是否是稳定的。如果是，该数据可被整合到简单的矩形

图里来判定过程的能力。为了帮助判定过程的能力，必须使用到几个能力指数来测

定矩形图是否在规格范围里。一个 Cp的指数被用来评估变化。另一个指数 Cpk被用来

评估该过程的中心定位。这两个指数结合在一起被用来判定过程是否符合要求。审

定的数据有赖于厂商对缺陷严重性（主要、次要、严重）的判定。 

 

尽管能力研究评估了过程连续生产好产品的能力，这些研究对于达到这些过程所

起的作用是很小的。减少变化和达到稳定的过程要求使用到很多减少变化的工具。

输出的变化是由输入的变化引起的。举一个简单系统为例子，如液体泵： 

 

 
 

图 7：泵 
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输出的是流量。该泵使用一个活塞来抽取液体使其从一个开口进入到泵室里，然

后推动活塞使液体从另一个开口流出。阀门是用来保持液体向正确方向流动的。流

量取决于活塞半径、一次动作的长度和引擎速度，而较少地受到阀门逆流影响。通

过设计活塞半径、一次动作的长度、引擎速度等来获得目标流量。真实的流量将受

到活塞磨损、轴承磨损和阀门磨损的影响，并随引擎速度、液体温度或粘度的改变

而改变。如下图所示，输入的变化被传递到输出。 

 

TRANSMISSION OF VARIATION

O
U
T
P
U
T

INPUT

Relationship Between
Input and Output

Variation of Input

Transmitted
Variation

 
 

图 8：变化的传递 

 

变化的减少要求确定影响输出的主要输入变量，设计利用相关输入灵敏度（圆柱

半径、一次动作的长度、引擎速度和输出的关系）的过程和建立对输入变化（磨

损、引擎速度、温度或粘度等）的控制，以保证输出符合规格。一般说来，应该确

定主要的输入变量，了解这些输入是如何作用于输出的，和输入是如何转换（到输

出）的，最后，使用这些信息来建立目标（标称）和输入容差（窗口）。这里，可

以结合使用各种技术。 

 

可使用被称为筛选试验的一种试验设计来确定主要的输入。另一种试验设计，称

为特性曲线研究，可用来具体了解主要输入如何作用于输出。能力研究可用来了解

主要输入的转换。结合这些信息，可使用强化设计方案来确定输入的最优目标，并

使用容差分析来建立操作窗口或控制方案，保证输出一致符合要求。 

 

减少变化的明显措施是缩小输入容差。这虽提高了质量但也使成本上升了。强化

设计方案提供了另一个渠道。如下图所示，强化设计工作（的原理）是通过选择输

入目标，使输出对输入的变化不那么敏感（更坚固）。其结果是更少的变化和更好

的质量但没有增加成本。现有的几个强化设计方案包括了 Taguchi 方法、双特性曲

线方案和强化容差分析。 
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图 9：强化设计 

 

另一个重要的工具是控制图表。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
X = average of a set of observationsTime 

Worst Case

Control (Action) Level

Control Chart
Worst Case

Lower Spec (Acceptance) Limit

Upper Spec (Acceptance)  Limit 

X   X      X      X      X     X     X   X      X      X   X      X   
X  X                      X     

X  
TargetX      X                         X       X           X            

X 
Control (Action) Level

 

图 10：控制图表 

 

通过监视控制图表的输入变化结果，可确定输出变化和过程的内在变化。最后，

可使用控制图表来连续地监视过程和保证确认的控制状态。可通过控制或作用程度

来调整过程，并将过程保持在控制范围里。 

 

同样还存在着许多确定主要输入和变化源的工具，包括元件交换研究、多变图、

方法分析（ANOM）、元件方差分析和方差分析（ANOVA）。 
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对变化进行研究要求有精准的测量。应多次使用测量仪表 R&R 或类似研究来评估

测量系统。 

 

A.3  工具的定义 

 

以下是对每个引用工具的简单定义： 

 

接受抽样方案——接受抽样方案抽取了产品中的某个样品，并使用该样品来做出

接受或拒绝的决定。接受抽样方案普遍用于生产，以决定是否接受（发放）或拒绝

（保留）该批产品。但是，它们也可在确认中使用，以接受（通过）或拒绝（失

败）该过程。经过抽样方案做出的接收决定，可使人自信地说:“拥有 95％的自

信，缺陷率小于 1％。” 

 

方法分析（ANOM）——判定谐振器和仪器等之间是否存在明显区别的统计学研

究。该工具有许多作用，包括在涉及操作人员时，决定该测量设备是否可改造，判

定填充头之间是否存在区别，等等。该工具比方差分析（ANOVA）更简单、生动。 

 

方差分析（ANOVA）——判定谐振器和仪器等之间是否存在着明显区别的统计学

研究。从统计学角度看，该工具被定义为评估析因试验（factorial experiments）设计

结果的方法论，该试验是用来确定在过程中引起变化的系数间的相对影响和交互作

用的。该工具是方法分析（ANOM）的替换方案。 

 

能力研究——能力研究可用来评估过程一致符合规格的能力。能力研究是通过定

期选择少量元件来进行的。每个时期称为一个子群。对于每个子群，都必须计算

（元件的）平均值和范围。将平均值和范围与时间的关系绘成控制图表，以判定该

过程是否一直稳定或一致。如果是，必须结合样品来确定该过程是否位于中心位

置，其变化是否足够小。这个（研究）是通过计算能力指数来完成的。最普遍使用

到的能力指数是 Cp和 Cpk。如果获得了可接受的数据，过程将连续地产出符合规格的

产品。（在整个过程确认中）能力研究必须始终被频繁地使用，直至确认的结束，

以证明输出完全符合规格。但是，为执行容差分析，能力研究也可用于研究输入的

转换。 

 

盘问测试——盘问测试指执行一个测试或检查来证明（产品的）特性或功能起

效。例如，证明电源后备保险装置正在工作，过程中的电源可被切断；证明专门探

测在线产品气囊的传感器，能够有意识地将气囊置入（产品）。 

 

元件交换研究——一个将造成某两个产品或某两台设备不同的原因查找

（isolate）出来的研究。（该研究）要求必须拆解产品并交换元件，以判定该区别是

否仍保留在原产品中，或是随着元件的交换而转移了。 
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控制图表——控制图表是用来发现过程中的变化的。（它要求）定期抽取一个样

品，（该样品）典型地由 5 个连续产品组成。计算出每个样品的平均值和范围并绘

制成图。由平均值绘成的图表被用来判定过程的平均值是否发生了改变。而由获取

的范围数据绘成的图表则用来判定过程变化是否发生了改变。为判定（过程）是否

发生了改变，必须对控制范围进行计算并（将数据）加入到图表中。该控制范围代

表了在过程不发生改变的情况下，平均值或范围允许变化的最大值。控制范围外的

一点表示该过程已经发生了改变。如果根据该控制图表确定了改变（的发生），那

么应做一份关于改变原因的调查。控制图表有助于确定引起过程改变的主要输入变

量，并减少变化。该图表同样可做为能力研究的一部分，以证明过程的稳定性和一

致性。 

 

试验设计（试验设计或 DOE）——试验设计是一个包含了筛选试验、特性曲线研

究和方差分析在内的一般性术语。一般说来，试验设计包含了有目的地改变一个或

多个输入，并测定由此引起的对一个或多个输出的影响。 

 

强化设计的双特性曲线方法——强化设计三个方法之一。该方法包含分别模拟平

均值和输出变化的特性曲线研究。得到的结果被用于选择输入目标，在将平均值集

中于目标的同时，使变化达到最小。它要求研究过程中的变化要代表长期的生产过

程。Taguchi 方法和强化容差分析是其替换选择。 

 

    故障状态和效应分析（FMEA）——FMEA 是对潜在故障状态的系统分析。它包含

了对可能故障状态的划分、潜在原因和结果的判定以及对相关风险的分析。它还包

含了对纠正措施或实施控制所做的记录，（该记录）最终形成一份详细的控制方

案。产品和过程均可执行 FMEA。典型地看，FMEA 执行的对象是（产品的）组成元

件，以潜在故障开始，一直上溯到结果。这是一个自下至上的方法。另一种方案则

是缺陷树状分析，以可能的结果开始，一直下溯到潜在原因。这是一个自上而下的

方法。FMEA 趋向于更详细、准确地确定潜在问题。但是，在设计过程敲定设计方案

下达单独元件的生产前，应及早进行缺陷树状分析。 

 

 缺陷树状分析（FTA）——故障分析的替换方案。可对照 FMEA。 

 

    测量仪表 R&R 研究——评估测量器材的精密度和准确度，以及在涉及操作人员

时，对该设备的可改造性进行的研究。 

 

 防故障法——防故障法涉及消除缺陷发生的可能性，或保证缺陷不会在未发现

的情况下通过（检查）的一系列方法。日本称之为 Poka-Yoke。它的一般做法是，

首先，尝试消除缺陷发生的可能性。例如，使零部件装配不得倒退，将零部件的末

端做成不同的大小或形状使该零部件只适合安置在一个地方。如果不能做到这一

点，那么要保证发现缺陷。这个可包含在传送带的上方安装一个障碍物来阻止那些
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太高的零部件继续向下传输。其它方法包括通过进行自我检查，减轻缺陷造成的影

响（汽车的安全带）和降低人为失误的机率。 

 

 多变图——分离最大变化源的图解程序，方便进一步控制最大变化源产生的效应。 

 

特性曲线研究——特性曲线研究是试验设计的一种特殊类型，目的是模拟主要输

入变量和输出的关系。特性曲线研究的执行包含了不同输入设置下的过程的运行

（称为试验），和对由此产生的输出的测定。接着，将获得的数据输入一个方程式

内，模拟输入对输出的影响。该方程式可用来找出强化设计方案下的最优目标，并

运用容差分析建立各种目标或操作窗口。特性曲线研究要求的试验次数会随着输入

数量的增加而呈指数增长。所以，需要做的是到将研究输入的数量最小化。但是，

错漏任何一个主要输入都可以影响到结果的可靠性。为保证研究仅包含了所有的主

要输入变量，首先必须频繁地进行筛选试验。 

 

强化设计方案——强化设计方案涉及到选择输入最优目标的不同方法。一般说

来，如果想减少变化，首先想到的就是缩小容差。但是，如 Taguchi 所证明的，变

化同样可通过对目标进行仔细选择来减少。当输入和输出之间存在非线形关系时，

可选择输入目标使输出对输入不那么敏感。结果，尽管输入还在继续变化着，但这

个变化转换到输出是较小的。所以，输出的变化较小。通过调整目标来减少变化称

为强化设计。在强化设计里，目标是选择形成最小变化目标性能的输入目标。已有

的几种强化设计方案包括了强化容差分析、双特性曲线方案和 Taguchi 方法。 

 

强化容差分析——强化设计三个方法之一。（该方法）包含了运行试验设计来模

拟输出的平均值，然后使用容差分析的统计学方法来预期输出的变化。它要求估计

在长期生产过程中输入变化的数量。其替换选择是 Taguchi 方法和双特性曲线方

法。 

 

筛选试验——筛选试验是试验设计中的一种特殊类型，其主要目的是确定主要的

输入变量。筛选试验也被称为分段析因试验或 Taguchi L 排列。筛选试验的执行包

含了在不同输入设置下过程的运行（称为试验），和对由此产生的输出的测定。从

这一点看，它可以看作是输入对输出的影响。典型的做法是，筛选试验要求试验的

次数是输入变量的两倍。例如，8 个变量可在 16 次试验里进行研究。这使得在合理

的时间内对大量输入进行研究成为了可能。以更多的变量开始(的研究)降低了错漏

一个重要变量的机率。在筛选试验后必须频繁地进行特性曲线研究，以进一步了解

主要输入变量对输出的影响。 
 

    Taguchi 方法——强化设计三个方法之一。（该方法）包含了进行一个试验设

计，以大致了解输入目标是如何影响平均值和变化的。其结果被用来选择输入目

标，在将平均值集中于目标的同时使变化最小化。该方法类似于双特性曲线研究，
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除了在进行研究时，它是有目的地小量调整输入来模拟长期的生产变化。双特性曲

线研究和强化容差分析是其替换选择。 

 

容差分析——使用容差分析，操作窗口可根据输入进行设置，以保证输出符合要

求。执行容差分析要求使用一个方程式来反映输入如何作用于输出。如果没有现成

的方程式可用，那么可以进行特性曲线研究来设计一个。为了保证生产能力，输入

容差应首先以车间和供应商的控制能力为基础。可使用能力研究来估计输入的一般

变化范围。如果这个不能形成输出的可接受范围，那么必须至少缩小某一个输入的

容差。但是，要在超越车间和供应商当前能力的情况下来缩小某一个容差，就要求

要能够（对工厂或供应商）进行改进，要不就重新选择一个工厂或供应商。在缩小

容差之前，必须考虑强化设计方法。 

 

    元件方差分析——使用统计学研究来估计几个变化源的相关影响。例如，一个

多头填充器的变化可以是过程平均值相对于时间的移动、填充头的区别和同一个填

充头短期变化的结果。元件方差分析可以用来估计由每个变化源产生的变化量。 
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附录 B 确认的举例 

 

前言 

 

如本部分举例所述，热封过程使用设备对一次性医疗器材的无菌塑料袋进行封

装。其密封性对于保持无菌状态是至关紧要的。密封性测试往往是破坏性试验，因

此，该过程是特殊的过程确认。 

 

本附录仅举例介绍了一种简单而普遍的过程确认。所述的热封过程不应视为所有

热封确认的模式。此外，本例子还可以根据不同的质量管理体系、文件整理方法、

本指南使用区域和（或）国家的文化来做出改进。 

 

对于现实中的热封过程确认，还必须考虑到许多其它的环境因素和变量。本例子

仅使用到三种简单的输入变量：时间、温度和压力。可能还存在有许多的输入变

量，如操作人员培训、材料厚度和塑料袋熔化指数。另外，本部分不准备详细阐述

关于所有具体样品规格和控制范围的设定原理。 
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ABC医疗器械公司 

过程确认方案 

PVP 98-101 

 

标题：热封确认 

 

覆盖产品：无菌物品——编号 12345 到 12789 

 

确认的设备或过程：供应公司，型号 xyz，ABC生产设备 

注册号：MER 98-1248 / 热封过程：SOP 20-12-14 

 

过程或产品修改的受控号：PPCN 98-364 

 

目标： 

 

该公司已开发出一种新型的改良热封机，该设备能够加快过程进度并降低设置耗

时。将对该热封机进行确认，确定它能够和购进的无菌隔离袋材料以及设定的过程

程序 SOP 20-12-14 一起运行。SOP 20-12-14 规定了密封强度为 2 到 4 公斤，目标

为 3 公斤的设计要求。封装难度最大的袋子是规格最小的（PN 96-122）和最大的

（PN 88-010）。该过程的目标能力 Cpk必须大于 1。 

 

参考资料： 

1. 热封过程程序：SOP 20-12-14 

2. 统计程序：SOP 3-8-51，SOP 3-9-12，SOP 3-13-81 

3. 主要设备记录：编码 12xxx 

4. 生产设备注册证：MER 98-1248 

5. 供应公司型号 xyz 的热封机操作手册 

6. 过程确认主要方案：PVP-98001 

7. 实验室过程和校准：SOP 20-1-2 

8. 清洁室程序：SOP 1-12-77 

 

确认方案： 

 

该公司型号为 xyz 的热封机应按照主要确认方案 PVP-98001 中的安装鉴定、操作

鉴定和性能鉴定程序来进行确认。应适当地运用到 SOP 3-x-x 中的统计方法。 

 

安装鉴定应根据热封机操作手册来制定对电气和气压的要求。热封机应在周末

时于清洁室 3完成安装、检查和校准，该周末前应（对清洁室）进行彻底清洁。应

特别关注加压气体向清洁室的排放，以不影响环境完整性的要求。应完整地列出要

求清单，并审定结果。 
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操作鉴定分三阶段完成。第一阶段，在生产停歇期间，热封机应经过初始预

烧，测定夹子的合闭时间、温度的上升和压力，以观察它们的稳定性。袋子被封住

时并不代表已经完成对密封性的详细评估。应完成对夹子合闭时间、温度上升和压

力的记录。将这些测量的变化进行筛选试验（SOP 3-8-51），以判定可能的最坏情

况和弱封的危险性，或对袋子是否过分加热。应建立初始的最佳热封设置。 

 

操作鉴定的第二阶段——过程的中间阶段，确定初始过程的能力。该过程的指

导必须是脱机进行的，但如果是在清洁室里并处于生产过程中，则必须由生产人员

才可以进行操作。应培训生产人员来使用该新型热封机。应完成对袋子 PN 96-122

和 PN 88-010 的热封。在热封机操作鉴定的初始阶段里，使用被确定为最佳状态的

时间、温度和压力设置。使用 SOP 3-9-12 的加速抽样方案 1-A，并把结果绘成控制

图表。密封强度的目标结果为 3 kg，应监视其变化。该设备运转、抽样和评估的进

行应持续到根据 SOP 3-13-81 计算的 Cp 值>1 为止。下一阶段将确定最佳的热封机

设置。 

 

操作鉴定的第三阶段，确定该过程对于时间、温度和压力方面变化的灵敏度。

这时，应采用正常的生产过程。应培训生产人员使用该新型热封机。应对最坏情况

的时间、温度和压力组合进行评估。应以 1）最佳的设置，2）短停顿、低温和低

压，以及 3）长停顿、高温和高压来运转（该热封机）。这个阶段的结果是确定了

该热封机调整的作用程度。 

 

操作鉴定圆满完成后，将开始性能鉴定。此时，需使用到该热封机的最佳设置

以及对时间、温度和压力调整后的热封作用程度。应使用 SOP 3-9-12 中的加速抽样

方案 2-C，并把结果绘成控制图表。应对密封强度的变化进行调查并确定根本原

因。当证明了过程的稳定性、过程变化证明了按照 SOP 3-13-81 计算的 Cpk 值都>1

时，应考虑对该过程进行确认并使用 SOP 20-12-14 来控制该过程。   
 

测量或测试设备及校准： 

 

1. 按照 SOP 9-2-5 进行校准的秒表和过程实验室 

2. 按照 SOP 9-2-5 进行校准的遥控 IR 温度计 RST-12 和过程实验室 

3. 按照 SOP 9-2-5 进行校准的压力仪 0-500kPa 和过程实验室 

4. 按照 SOP 9-2-5 进行校准的 VAR 仪表 ID 683 和过程实验室 

5. 按照 SOP 20-1-2 进行校准的热封拉力测试仪 PE 8167 和生产设备 

 

设备保养： 

 

在确认过程中，应按照供应公司操作手册中的规定来保养该热封机。确认完成

后，应更新生产设备注册证 MER 98-1248，新注册内容包含了对该热封机的保养和

校准。 
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再确认： 

 

    确认完成后，应更新过程确认主要方案 PVP-98001，把热封机包含到主要确认

进度表里。 

 

确认小组方案批准 

John Smith            日期：1998.11.15       职务：高级质量工程师 

Paula Johnson         日期：1998.11.15       职务：生产主管 

Randy Jacoby          日期：1998.11.15       职务：车间经理 

Sue Brown             日期：1998.11.15       职务：工程研发中心主任 

Claudia Becker        日期：1998.11.15       职务：车间质量经理 

资料中心方案的登记： 

Priscilla Johnson     日期：1998.11.18       职务：资料中心主任 
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安装鉴定结果 

PVP 98-101 

 

安装清单 

 

根据热封机操作手册、清洁室程序(SOP 1-12-77)和热封过程程序(SOP 20-12-

14)制定要求。 

 

要求                     来源                               状态 

 

    电源                     热封机使用说明书                   符合 

    气压                     热封机使用说明书                   符合 

    工效学布置               热封机使用说明书                   符合 

    零部件                   热封机使用说明书和 SOP 20-12-14 

    洁净排气                 SOP 1-12-77                        符合 

    设备四周洁净程度         SOP 1-12-77                        符合 

    保养步骤                 SOP 20-12-14                       符合 

    加工袋子的能力           SOP 20-12-14                       符合 

 

初始预烧 

 

    按照热封机操作手册的规定和 SOP 20-12-14 的要求来操作该热封机。 

 

校准 

 

    按照 SOP 20-1-2 的规定来成功校准热封机上的所有仪表和测量设备。 

 

实验室记录本查阅 

 

质量工程技术实验室记录本 JWS 98-4，第 46-62 页。 

 

问题或评注 

 

    没有出现新问题。 

 

排气环境规定是通过在热封机的排气管上安装一个油底空气过滤器来满足的。

该设备的粉尘问题应按照 SOP 9-15-84 的规定进行监视，暂时还没有发现正常水平

上的任何改变。 

 

热封机安装成功。 
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确认小组安装鉴定结果的审定 

John Smith            日期：1998.12.15       职务：高级质量工程师 

Paula Johnson         日期：1998.12.15       职务：生产主管 

Randy Jacoby          日期：1998.12.15       职务：车间经理 

Sue Brown             日期：1998.12.15       职务：工程研发中心主任 

Claudia Becker        日期：1998.12.15       职务：车间质量经理 

资料中心安装鉴定结果的登记： 

Priscilla Johnson     日期：1998.12.18       职务：资料中心主任 
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操作鉴定结果 

PVP 98-101 

 

阶段一 

 

在初始热封的时间、温度和压力设置下，测量夹子的合闭时间、温度的上升和

压力，测量时间为四小时。完整的控制图表如下： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Clamp Closure Time in Seconds

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

经分析，温度在其上下限范围内的变化是最明显的。前 15 到 20 分钟里，温度

是处于范围以下的，因为这段时间里，热封机正在进行加热。这个筛选试验证明了

温度可能是影响密封性的首要因素。 

Target - 1.5 Seconds

Upper Limit - 2.0 Seconds

Lower Limit - 1.0 Seconds

X   X   X      X      X     X     X   X      X      X   X      
X   X                               X      X 

X   X                                                             X           X   

Temperature in Degrees Centigrade Centigrade

  X      X      X      X     X     X   X      X      X   X      X   
X 

                         X     
X            

X         

Target - 160oC

Upper Limit -  170 oC

Lower Limit - 150oC
X    

X      X                     X           X      X           X 

X   X      X      X      X     X     X   X      X      X   X      
X   X  X                      X     

X  
Target – 325 kPa

Upper Limit -  350 kPa

Lower Limit – 300 kPa

X      X                         X       X           X          
X 

Pressure in kPa
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    初始的最佳热封机设置为：温度控制器 7.5，合闭时间 1.5 秒，压力 325kPa。 

 

阶段二 

 

    进行特性曲线研究来判定主要输入对密封强度的影响。对设置进行修改，计算

了 10 个袋子的密封强度。以下表格列出了结果： 

 

试验次数 袋子尺寸 时间 温度 压力 密封强度 

1 小 1.0 150 300 平均 2.1，6σ1.2 

2 大 1.0 150 300 平均 2.3，6σ1.8 

3 小 1.5 150 300 平均 2.2，6σ1.6 

4 大 1.5 150 300 平均 2.5，6σ1.3 

5 小 2.0 150 300 平均 2.4，6σ1.5 

6 大 2.0 150 300 平均 2.8，6σ1.0 

7 小 1.0 160 300 平均 3.0，6σ0.4 

8 大 1.0 160 300 平均 3.1，6σ0.6 

9 小 1.5 160 300 平均 3.3，6σ0.5 

10 大 1.5 160 300 平均 3.4，6σ0.6 

11 小 2.0 160 300 平均 2.9，6σ0.3 

12 大 2.0 160 300 平均 2.8，6σ0.4 

13 小 1.0 170 300 平均 3.1，6σ0.6 

14 大 1.0 170 300 平均 3.2，6σ0.5 

15 小 1.5 170 300 平均 2.7，6σ0.6 

16 大 1.5 170 300 平均 2.9，6σ0.4 

17 小 2.0 170 300 平均 2.8，6σ0.6 

18 大 2.0 170 300 平均 3.0，6σ0.7 

19 小 1.0 150 325 平均 2.2，6σ1.7 

20 大 1.0 150 325 平均 2.3，6σ1.5 

21 小 1.5 150 325 平均 2.2，6σ1.3 

22 大 1.5 150 325 平均 2.5，6σ1.4 

23 小 2.0 150 325 平均 2.4，6σ1.7 

24 大 2.0 150 325 平均 2.8，6σ1.2 

25 小 1.0 160 325 平均 3.0，6σ0.3 

26 大 1.0 160 325 平均 3.1，6σ0.5 

27 小 1.5 160 325 平均 3.3，6σ0.4 

28 大 1.5 160 325 平均 3.4，6σ0.3 

29 小 2.0 160 325 平均 2.9，6σ0.2 

30 大 2.0 160 325 平均 2.8，6σ0.3 

31 小 1.0 170 325 平均 3.1，6σ0.5 
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32 大 1.0 170 325 平均 3.2，6σ0.4 

38 大 1.0 150 350 平均 2.3，6σ1.8 

39 小 1.5 150 350 平均 2.2，6σ1.6 

40 大 1.5 150 350 平均 2.5，6σ1.3 

41 小 2.0 150 350 平均 2.4，6σ1.5 

42 大 2.0 150 350 平均 2.8，6σ1.0 

43 小 1.0 160 350 平均 3.0，6σ0.4 

44 大 1.0 160 350 平均 3.1，6σ0.6 

45 小 1.5 160 350 平均 3.3，6σ0.5 

46 大 1.5 160 350 平均 3.4，6σ0.6 

47 小 2.0 160 350 平均 2.9，6σ0.3 

48 大 2.0 160 350 平均 2.8，6σ0.4 

49 小 1.0 170 350 平均 3.1，6σ0.6 

50 大 1.0 170 350 平均 3.2，6σ0.5 

51 小 1.5 170 350 平均 2.7，6σ0.6 

52 大 1.5 170 350 平均 2.9，6σ0.4 

53 小 2.0 170 350 平均 2.8，6σ0.6 

54 大 2.0 170 350 平均 3.0，6σ0.7 

 

 

从这些结果可以很明显地看出，较低的温度下限 150℃，将对密封强度产生不可

接受的变化（总平均值为 2.38 公斤，6σ1.42）。而在规定范围内的时间和压力变

化，则对密封强度没有造成什么影响。 

 

    以较低的温度限制 155℃，和类似于前 54 次的时间和压力变化，再另外重新进

行了 36 次试验。得到的数据没有包含在本报告里，但可在以下的实验室记录本查阅

一项看到。这些试验的结果证明了总体平均值为 2.92 公斤，6σ0.5，Cp值为 1.8。

该热封机的最佳设置为：温度控制器 8.2，时间 1.5 秒，压力 325kPa。 

 

阶段三 

 

在正常的生产过程中封装袋子，热封机设置分别为 1）最佳设置；2）低温、低

压和短时间；3）高温、高压和长时间。在每个设置组合下分别产出了 190 个产品。 

 

结果： 

 

    最佳设置一组产生的平均密封强度为 3.08 公斤和 6σ0.3，低设置一组产生的

平均密封强度为 2.8 公斤和 6σ0.5，高设置一组产生的平均密封强度为 2.9 公斤和

6σ0.6。 
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实验室记录本查阅 

 

质量工程实验室记录本 JWS 98-4，第 63-98 页。 

 

问题或评注 

 

热封过程中，转换成最大变化的输入是温度。温度下限从 150℃下调到 155℃。 

 

热封机必须至少有 20 分钟正常运转的预热阶段，以达到稳定的温度控制。 

 

    从这些结果可看出，当输入设置在规定范围内来运行该过程时，密封强度目标

应达到 3.0 公斤，而根据 SOP 3-13-81 计算出的 Cpk应达到 1.8。该热封机调整的初

始作用程度应为密封强度 2.6 公斤和 3.2 公斤，在操作鉴定中平均值为 2.9 时，其

变化应达到 3σ。 

 

该热封机操作鉴定成功。 

 

确认小组操作鉴定结果审定 

John Smith            日期：1999.01.05       职务：高级质量工程师 

Paula Johnson         日期：1999.01.05       职务：生产主管 

Randy Jacoby          日期：1999.01.05       职务：车间经理 

Sue Brown             日期：1999.01.05       职务：工程研发中心主任 

Claudia Becker        日期：1999.01.05       职务：车间质量经理 

资料中心操作鉴定结果登记： 

Priscilla Johnson     日期：1999.01.10       职务：资料中心主任 
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性能鉴定结果 

PVP 98-101 

 

采用袋子 PN 96-122 和 PN 88-010 来进行编号为 12345 和 12789 的正常生产过

程。使用最佳的热封机设置。使用半小时前，热封机以正常运转来进行预热。每个

编号的生产以一周时间完成。该过程采用了根据 SOP 3-9-12 制定的加速抽样方案

2-C，并把结果绘成控制图表。以下是典型的控制图表： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Seal Strength
Upper Acceptance Limit 4.0 kg

 

在这个性能鉴定中，整个过程产生的 Cpk为 1.75。对比每天产生的 Cp 值，证明

了该过程是稳定而有能力的。完成对以下数据的计算： 

 PN 96-122: 1.8, 1.9, 1.7, 1.6, 1.7; 

 PN 88-010: 1.6, 1.8, 1.7, 1.9, 2.0. 

 

    所得结果的中心位置与目标十分接近：总的平均封装强度为 2.93 公斤，目标为

3.0 公斤。 

 

所得结果没有达到作用程度，因此，不需要进行任何调整和确定根本原因。 

 

实验室记录本查阅 

     

质量工程实验室记录本 JWS 99-1，第 1-48 页。 

 

问题或评注 

 

该过程被证明是稳定而有能力的。 

 

更新生产设备注册证MER 98-1248，新注册内容包含了对该热封机的保养和校准。 

X   X      X      X      X     X     X   X      X      X   X      
X   X  X                      X     

X  
Target  3.0 kg

gLower Acceptance Limit 2.0 k

X      X                         X       X           X         
X 

Action Level 3.2 kg

gAction Level 2.6 k



GHTF 第 3 研究组 — 质量管理体系 
过程确认指南 — 2004 年 1 月 
第36页 

    更新过程确认主要方案 PVP-98001，在再确认过程中，将新型热封机的内容包

含进去。 

         

更新热封过程程序 SOP 20-12-14，将新型热封机和修改的加热操作程序，以及

更低的温度控制范围——由 150℃下调到 155℃的内容包含进新程序里。 

 

    依次对所有的生产和 QA 员工培训以及 SOP 20-12-14 的培训进度表进行修改。 

 

确认小组性能鉴定结果审定 

John Smith            日期：1999.01.31      职务：高级质量工程师 

Paula Johnson         日期：1999.01.31       职务：生产主管 

Randy Jacoby          日期：1999.01.31       职务：车间经理 

Sue Brown             日期：1999.01.31       职务：工程研发中心主任 

Claudia Becker        日期：1999.01.31       职务：车间质量经理 

资料中心性能鉴定结果登记： 

Priscilla Johnson     日期：1999.02.05       职务：资料中心主任 
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最终报告 

PVP 98-101 

 

    我们已评审了该方案中的所有要求；IQ、OQ 和 PQ 报告，并将这些报告与参考

资料的要求进行了比较。所有要求均符合，该过程确认完成。 

 

确认小组最终报告审定 

John Smith            日期：1999.02.05      职务：高级质量工程师 

Paula Johnson         日期：1999.02.05       职务：生产主管 

Randy Jacoby          日期：1999.02.05       职务：车间经理 

Sue Brown             日期：1999.02.05       职务：工程研发中心主任 

Claudia Becker        日期：1999.02.05       职务：车间质量经理 

资料中心最终报告登记： 

Priscilla Johnson     日期：1999.02.10       职务：资料中心主任 
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