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有人需每年定期向 ＦＤＡ递交更新信息。笔者梳理了
ＦＤＡ对 ＤＭＦ年报递交的相关规定，并通过实例阐述了
合规的 ＤＭＦ年报完整结构和具体内容，对国内企业向
国外出口原料药的ＤＭＦ注册申报文件尤其是年报更新
的撰写与递交具有实际参考价值，同时也对国内原料药管

理向ＤＭＦ管理制度转型的管理制度制订提供一定借鉴。
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冷链设施设备验证实用经验分享
高 源，吕金红

（南京宁卫医药有限公司，江苏 南京 ２１００３６）
摘要：目的 提升公司冷链设施设备验证工作效率。方法 运用 ＰＤＣＡ循环法，全面分析验证工时长的原因，并通过合理分工、优化流程、

升级软件等改进。结果 冷链设施设备验证工时从８９个工作日缩短至２２个工作日。结论 该方法具备实用性、可操作性和先进性，可大

大提升验证工作效率，合理使用人力资源和节省时间成本。

关键词：冷链；验证；实用经验；ＰＤＣＡ循环；药品贮藏；药品监管
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２０１３年，国家食品药品监督管理总局发布《药品经
营质量管理规范》及 ５个附录的公告，其中附录 ５为验

证管理，详细规定了冷链设施设备验证（以下简称“验

证”）要求，结果判定直接影响到企业是否通过检查。由
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图１ 第三方验证工时
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图２ 验证工时长原因鱼骨图
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表１ 要因对策细则

措施

更换新的布点工具；做布点标识；

明确布点分工

咨询华图工程师并对操作人员

进行培训

在预试验中确认最佳制冷设备

参数

升级软件数据导出功能，代替

人工完成数据汇总

目标

布点工作推诿天数为０

验证用记录仪使用正常，发生

无记录或记录不全的次数为０
因制冷设备参数调试发生的重新

验证次数为０
数据分析节省时间成本不低于８５％

序号

１

２

３

４

要因

推诿验证布点工作

验证用记录仪记录不全

或无记录

制冷设备参数调试

软件分析功能不完善

未利用好非工作时间

现场验证人员非专职

于第三方验证费用高（一般根据主要冷链设施设备情

况，单次收费几千至几万元），验证工作专业性要求较

高，公司自己组织开展经验不丰富，验证遇到的困难

和各种突发情况较多，工期长。每年高温、低温 ２次验
证也给质管部带来了较大的工作量，如何缩短验证工

期是亟待解决的难题。ＰＤＣＡ循环基于思维的逻辑程
序，简明而易于理解，实践性强，具有广泛的适用性，

是所有质量管理活动都要遵循的程序犤１犦。公司经过总

结验证经验，运用 ＰＤＣＡ循环法大幅缩短了验证工
时，相关经验可以供药品 ／医疗器械生产、经营企业
参考。

１ 现状分析

验证工作存在的问题：验证工时长，２０１７年高温验
证耗时８９个工作日；出现验证工作中断、等待和返工的
情况；质管部为验证实施主导部门，仓库人员分工合作

配合度低；验证工具问题导致工作效率低。

第三方的验证工时：见图１。
２ 制订措施

通过头脑风暴法，运用鱼骨图，全面分析验证工时

长的原因。结果见图２。１４个末端原因中找到４个要因：
推诿验证布点工作、验证用记录仪记录不全或无记录、

制冷设备参数调试、软件分析功能不完善。针对要因制订

对策，详见表１。
３ 经验分享

３．１ 推诿验证布点工作
公司通过降低布点工作难度，成功解决布点工作推

诿的情况。具体措施：１牘更换新的布点工具，布点工具的
挂库可操作性、吸附情况等将直接影响布点效率和现场

验证。公司冷库扩建后高 ３．８ｍ，老的布点工具需爬梯
子操作、效率低。采用了体积小易携带、操作简便吸附

牢、价格低廉的新布点工具，布点效率大大提高。新老工

具对比见表２和图３。２牘做布点标识，由质管部在库内对定
位挂记录仪的位置做好标识，降低仓库布点操作难度。

３牘明确布点分工，仓库负责在验证前布点，质管部负责
核查布点位置正确性并作调整。
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对策

降低布点工作难度

查明验证用记录仪记录不正常

的原因，区分处理

将制冷设备参数调试提前

至预试验完成

升级软件功能
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图３ 新老布点工具图

老布点工具 新布点工具

表２ 新老工具对比

项目

材料及规格

特点

综合评判

老工具

环形稀土强磁铁，１５ｍｍ牗直径牘×３ｍｍ牗厚牘带Ｍ４孔，质量３．７４ｇ，
吸力２．６ｋｇ
操作简便，稍加练习可以掌握技巧，通过拉绳可进行位置微调；

吸附牢且闭环中孔，挂绳不会脱落；体积小，易携带；每片１．６５元；
强度低，力度大时容易碎

可操作性强，效率高，性价比高

新工具

钕铁硼强磁铁 ＋Ａ３钢，１０ｍｍ牗直径牘×２５ｍｍ牗高度牘，
质量约３．８ｇ，吸附力约２．０ｋｇ
挂高库区需爬梯子操作；吸附面积小且非闭环，挂绳易

脱落；每个３．５５元；强度高、不易碎

可操作性差，效率低

３．２ 查明验证记录仪记录不正常原因并区分处理
结果见表３。

３．３ 将制冷设备参数调试提前至预试验完成
根据验证结果，有时需要调试制冷设备参数，以降

低制冷机组启停频率，节省冷库用电。但代价是重新验

证，工时延长。公司通过安装于验证对象内的温度传感

器对冷库稳态数据进行先期分析，在预试验中确认当前

制冷设备参数是否合适，避免验证返工。

表３ 温度记录仪使用不正常的原因及解决方法

问题

记录不全

无记录

原因

低温环境耗电，记录仪剩 １～２格电时为虚电，不能满
足工作需要

数据量饱和导致无法记录新数据

没有同步成功，同步后忘开机，数据漏下载且误删除

解决方法

验证前逐一检查记录仪电量，更换新电池，确保记录仪电量不低

于３格
验证前逐一备份记录仪数据，删除已有数据

对记录仪使用操作进行培训，验证前双人核对操作细节

·药事·
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４ 小结

通过质量控制活动，２０１８年冬季将全部验证工作
从８９个工作日缩短至２２个工作日，大大提升了验证工
作效率，为公司创造了一定经济效益。根据第三方报价，

扣除支出费用，质量控制活动期（低温验证）为公司节省

验证费用２１８００元，每年夏、冬２次验证可为公司节省
费用４万多元。

检查中发现，部分传感器温湿度偏差校准合格后有

再次出现偏差的现象，故确定下一个ＰＤＣＡ循环主题为
“提升仓库温湿度传感器季度校准合格率”。

参考文献：

犤１犦中国质量协会 ．全面质量管理（第三版）犤Ｍ犦．北京：中国科
学技术出版社，２０１０：１９－２１．

牗收稿日期：２０１８－０８－０８牘

３．４ 升级软件数据导出功能
公司验证软件数据分析功能欠缺，由此产生巨大的

工作量且易出差错。将软件由原版本牗ＬｏｇＰｒｏＶ１．０５Ｄ８１９
Ｃｏｐｙｒｉｇｈｔ２００５－２０１３牘升级至新版本 牗ＬｏｇＰｒｏＶ１．３．６
Ｆ３１２Ｃｏｐｙｒｉｇｈｔ２００８－２０１６牘。升级软件后，全部验证项目
的数据分析时间从原来的不短于３ｄ缩短为不长于３ｈ。
３．５ 现场验证人员非专职

公司总部距离仓库较远，质管部和仓库人员各自有

本职工作，加上验证工作专业性强、注意事项多，仓库人

员学历普遍低，培训成本高。将验证环节分为非关键点

和关键点，根据小组成员的能力安排工作，将质管部定

位于组织、指导验证工作而非全揽，在确保验证工作质

量的情况下极大减少了质管人员往返仓库耽误工时和

影响其他工作，验证环节分类及分工见表４。
３．６ 利用好非工作时间

实施现场验证会跨度多个非工作日（含周末、法定

节假日及过夜时间），如安排合理，可以利用其开展耗时

较长的稳态试验（要求不短于４８ｈ）以及减少温度平衡
时间，最大限度地减少验证占用工作日的时间，从而缩

短验证工期。

表４ 验证环节分类及分工

验证环节

非关键点（较为

简单的工作）

关键点（较为复

杂的工作）

举例

开关门试验、断电保温试验的操作

及记录；数据同步和导出等

布点核对及登记，拍照留影和

现场调度

小组成员

仓库人员

质管员

目的

培养仓库人员开展验证工作的能力，减少质管人员往返

仓库耽误的工时

确保验证工作质量


