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验证报告声明 

为正确理解和使用本验证报告，兹作如下声明： 

1、 本次验证技术支持单位中冷（杭州）认证技术有限公司及其验证组负责人、验证设计专员、验

证实施专员之间，除因本次验证事项构成的委托关系外，不存在其他影响验证独立、客观、真实、

公正的关联关系。 

2、 中冷（杭州）认证技术有限公司及其验证验证组负责人、验证设计专员、验证实施专员履行了

实地调查、实验和诚信义务，有充分理由保证出具报告的数据及结果遵循了客观、真实、公正的原

则。 

3、 本报告引用的验证资料主要由受验证主体提供，中冷（杭州）认证技术有限公司对该部分资料

的真实性和完整性不作保证。 

4、 本报告的分析及结论只能用于被验证设施设备在本报告有效期内使用，且不得改变验证过程中

实际确定的使用条件、参数和环境。 

5、 本次验证有效期为一年，在有效期内，中冷（杭州）认证技术有限公司有跟踪验证、变更验证

结论和公告验证变化的权利。 

6、 技术支持单位只针对验证设施设备出具一份验证报告原件，验证报告如丢失或损坏，技术支持

单位不再另行出具原件。 

7、 为保证本报告的严谨性及可追溯性，本报告中需盖“中冷（杭州）认证技术有限公司验证专用

章”原印章方为有效，技术支持单位未加盖“中冷（杭州）认证技术有限公司验证专用章”原印章

的报告技术内容及其真实性不承担责任。 

8、 本报告版权属于中冷（杭州）认证技术有限公司所有，版本号为 V1.0，版式自 2017.1.10 开始

启用。 
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验证实施步骤 

 

验证实施步骤 

1 根据冷库验证方案绘制测点分布图，现场布置验证专用设备； 

2 验证项目相关人员现场调整风机运行参数，直至冷库运行状态达到可接受范围； 

3 记录冷库设置的各项运行参数及设施设备详细资料； 

4 现场实时观测验证数据，对验证超标数据进行分析，调整冷库风机运行参数； 

5 在达到预期的运行目标基础上，依据方案确定的验证项目逐项进行验证测试； 

6 在验证过程中逐项目采集并记录相关时间点； 

7 分别分析各项目数据，编制各项目数据分析图表； 

8 根据分析图表，对各验证项目进行逐项分析评价并确定验证测试结果； 

9 根据各验证项目分析结果，对冷库验证进行分析并确定验证结论； 

10 根据验证各项目分析结果，对质量管理体系相关文件进行修订； 

 

结论 

总结 该冷库按照方案实际进行布点验证 

偏差处理 根据冷库实际情况进行偏差处理 

再采集、再验证 根据企业所制定的年度验证计划进行再验证 

风险控制措施 根据冷库实际情况实施风险控制措施 
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一、 验证参与人员及职责 

1.1 验证参与人员确认 

深圳市锋润锋投资有限公司人员 中冷（杭州）认证技术有限公司 

姓名 职务 姓名 职务 

刘文政 副总经理 朱倩倩 验证设计专员 

刘文卫 仓储部经理 黎健聪 验证实施专员 

陈成忠 工程部经理 陆侃彦 验证组负责人 
 

1.2 验证人员职责表 

 

  

1.3 公司 职务 验证职责 

深圳市锋润锋投资
有限公司 

仓储部经理 协助组织实施 

工程部经理 组织协调、监督实施，复核关键数据 

工程部经理 方案、报告审核，验证过程的复核 

副总经理 方案、报告审核 

副总经理 方案、报告批准 

中冷（杭州）认证技
术有限公司 

验证设计专员 负责起草方案、书写报告 

验证实施专员 负责实施验证、对公司相关人员进行培训 

验证组负责人 负责验证项目整体管理、协调及内审 



报告编号： ZLYZBG20170110  第 6 页共 81 页 

 

二、 验证对象描述及再确认 

2.1 冷库名称/编号：深圳市锋润锋投资有限公司同乐冷冻库 504 

2.2 冷库规格（内径）：长 37 米，宽 25 米，高 4.5 米，体积约 4162.50 立方米 

2.3 风机 1  台，其中风机 1  台（风管） 

2.4 出入口 1 个，无风帘，无门帘 

2.5 监控系统探头（11 个；厂家：广州中大百迅信息技术有限公司） 

2.6 冷库三维示意图： 

 

2.7 验证对象温度控制范围目标：2-8℃ 

2.8 验证期间冷库外部环境温度：11.4 至 33 ℃ 
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三、 验证目的 

根据《药品经营质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局令第 28 号）及相关附录（附录五：

验证管理）中的要求，确认相关设施、设备及监测系统能够符合规定的设计标准和要求，并能安全、

有效地正常运行和使用，确保药品在储存过程中的质量安全，各测试分项的验证目的详见本报告介

绍。 

四、 验证依据 

4.1 参照 《药品经营质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局令第 28 号）及附录 

4.2 参照  JJF1101-2003《环境试验设备温度、湿度校准规范》 

4.3 参照  JJF 1366-2012《温度数据采集仪校准规范》 

4.4 参照 《中华人民共和国药典》（2015 版） 
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五、 验证仪表再确认 

本章内容如与方案中所用仪表编号有出入，则以本报告中实际验证时所用仪表和编号为准 

设备名称 型号 数量 测量范围 测量精度 

温湿度卡片 ZDR-C20UHF 
84 

-40℃~100℃ ±0.5℃ 

温湿度记录仪 ZDR-C20 -40℃~100℃ ±0.5℃ 

备注：以上验证设备均采用内置式传感器（外包 pvc 材料），对 1℃的温度波动的响应时间为 2 分钟 

*验证仪表校准情况详细信息见校准报告 

本报告

中对应

编号 

仪器型号 仪器 SN 号 校验单位 证书编号 有效期至 

1 ZDR-C20UHF 7565 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

2 ZDR-C20UHF 7564 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

3 ZDR-C20UHF 7563 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

4 ZDR-C20UHF 7562 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

5 ZDR-C20UHF 7559 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

6 ZDR-C20UHF 7558 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

7 ZDR-C20UHF 7557 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

8 ZDR-C20UHF 7556 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

9 ZDR-C20UHF 7554 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

10 ZDR-C20UHF 7553 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

11 ZDR-C20UHF 7552 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

12 ZDR-C20UHF 7551 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

13 ZDR-C20UHF 7535 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

14 ZDR-C20UHF 7534 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

15 ZDR-C20UHF 7533 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

16 ZDR-C20UHF 7536 浙江省计量院 RN-2016086651 2017-8-31 

17 ZDR-20 7DE901276 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

18 ZDR-20 00003064 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

19 ZDR-20 7DE901381 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

20 ZDR-20 7DE901271 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 
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21 ZDR-20 7DE701317 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

22 ZDR-20 7DE901314 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

23 ZDR-20 7DEB00003553 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

24 ZDR-20 00002990 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

25 ZDR-20 00002903 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

26 ZDR-20 00003413 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

27 ZDR-20 7DE500378 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

28 ZDR-20 7DE701289 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

29 ZDR-20 7DE800811 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

30 ZDR-20 7DE801068 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

31 ZDR-20 00003346 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

32 ZDR-20 7DE901364 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

33 ZDR-20 7DEB00003535 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

34 ZDR-20 00003013 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

35 ZDR-20 00003065 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

36 ZDR-20 7DE701378 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

37 ZDR-20 7DE901205 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

38 ZDR-20 7DE901192 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

39 ZDR-20 7DDB01103 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

40 ZDR-20 7DEB00003536 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

41 ZDR-20 7DE701346 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

42 ZDR-20 00002954 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

43 ZDR-20 7DE800837 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

44 ZDR-20 7DE902427 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

45 ZDR-20 7DE800830 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

46 ZDR-20 00002987 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

47 ZDR-20 00003019 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

48 ZDR-20 7DE901387 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

49 ZDR-20 00003016 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 
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50 ZDR-20 00003327 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

51 ZDR-20 00002854 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

52 ZDR-20 7DEB00003559 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

53 ZDR-20 7DE800805 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

54 ZDR-20 7DE201300 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

55 ZDR-20 00002884 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

56 ZDR-20 00002882 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

57 ZDR-20 7DE400754 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

58 ZDR-20 7DE400029 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

59 ZDR-20 00003010 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

60 ZDR-20 7DE901186 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

61 ZDR-20 00002971 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

62 ZDR-20 00002891 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

63 ZDR-20 7DEB00003564 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

64 ZDR-20 冷库 30 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

65 ZDR-20 00002912 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

66 ZDR-20 7DE701322 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

67 ZDR-20 00002961 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

68 ZDR-20 7DE901199 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

69 ZDR-20 7DE400796 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

70 ZDR-20 00003337 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

71 ZDR-20 7DD800401 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

72 ZDR-20 00002979 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

73 ZDR-20 7DE400022 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

74 ZDR-20 00002883 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

75 ZDR-20 7DE901378 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

76 ZDR-20 7DE800760 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

77 ZDR-20 7DE901194 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

78 ZDR-20 7DE400748 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 
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79 ZDR-20 7DE901204 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

80 ZDR-20 7DEB00003309 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

81 ZDR-20 7DE400784 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

82 ZDR-20 00003003 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

83 ZDR-20 7DDC00596 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 

84 ZDR-20 00002999 浙江省计量院 RN-2016086614 2017-8-2 
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六、 测点布置 

依据本冷库验证方案，本次检测共布温度测量点 84 处，具体布点方式如下： 

 均匀性测量点 45 处，编号为 1-45； 

 风机测量点 10 处，编号为 46-55 ，； 

 出入口测量点 5 处，编号为 56-60； 

 死角测量点 12 处，编号为 61-72； 

 温湿度监控系统探头测点 11 处，编号为 73-83； 

 环境测点 1 处，编号为 84。 

 

冷库均匀性布点标注图如下： 

 

备注： 

 1~45 号距离四壁 0.5m； 

 上层测点距离冷库顶部 0.5m； 

 下层测点距离冷库地面 0.5m；  
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冷库风机口布点标注图如下： 

 

备注： 

 出风口下沿高度位置，距离出风口 1 米处各平行放置 5 个测点； 

 

冷库出入口及死角布点标注图如下： 

 

备注： 

 出入口布点 5 个布置于距离出入口 0.5m 的平行平面； 

 死角布点距离四壁 0.1m，高度位于冷库高度的中点；  
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冷库监测系统探头及环境温度布点标注图如下 

 

备注： 

 73~83 号测点为监测系统探头布点； 

 84 号测点为环境温度布点； 
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七、 验证情况总览 

7.1 本次验证实施的测试项目，根据方案所述，汇总如下： 

验证项目 是否实施 所需配合 

温度分布特性的测试与分析，确定适

宜药品存放的安全位置及区域 
是 验证期间制冷设备能正常运行 

温控设备运行参数及使用状况测试 是 提供冷库相关硬件和运行参数 

监测系统配置的测点终端参数及安

装位置确认 
是 

冷库需已安装监测系统终端，并能正常记

录数据 

开门作业对库房温度分布及药品储

存的影响 
是 

验证期间需要进行开门测试，确保出入口

附近没有堆放温度敏感药品 

确定设备故障或外部供电中断的状

况下，库房保温性能及变化趋势分析 
是 

验证期间需要进行断电测试，库内达到温

度上限即结束，无需移出药品，需要配合

进行断电操作。 

风机运行情况确认 是 风机运行操作 

空载验证测试 是 

新建冷库或改造后重新投入使用冷库需要

进行空载验证，如需进行空载验证，冷库

需具备空载条件 

满载验证测试  是 冷库需具备满载（堆货 2/3 以上）条件 

本地区的高温或低温等极端外部环

境条件下，保温效果测试 
否 

外界环境达到本地区的高温或低温等极端

外部环境条件 
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7.2 验证实际时间控制总览 

冷库状态 风机运行状态 总测试时间 

空载 风机运行 48 小时 10 分钟 

满载 风机运行 48 小时 39 分钟 

7.3 验证实际测试项目测试次数总览 

冷库状态 风机运行状态 测试项目 测试次数 

空载 风机运行 
开门测试 1 

断电测试 2 

满载 风机运行 
开门测试 1 

断电测试 1 

7.4 验证各项目实际测试时间表 

冷库状态及

风机运行状

态 

测试项目 测试起始时间 测试终止时间 

空载 

风机运行 

均匀性测试 

2017-01-03 10:10 

2017-01-03 12:30 

2017-01-03 16:43 

2017-01-04 17:12 

2017-01-03 11:58 

2017-01-03 13:46 

2017-01-04 14:14 

2017-01-05 10:20 

开门测试 2017-01-03 11:58 2017-01-03 12:30 

断电测试 
2017-01-03 13:46 

2017-01-04 14:14 

2017-01-03 16:43 

2017-01-04 17:12 

满载 

风机运行 

均匀性测试 

2017-01-05 10:21 

2017-01-05 17:17 

2017-01-06 11:50 

2017-01-05 16:45 

2017-01-05 18:33 

2017-01-07 11:00 

开门测试 2017-01-05 16:45 2017-01-05 17:17 

断电测试 2017-01-05 18:33 2017-01-06 11:50 
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7.5 验证期间外部环境确认 

验证期间，验证对象所处的外部环境为：11.4~33℃ 

验证期间，验证对象所处的外部环境温度描述如下： 

环境温度测点位置 测点 84 

环境测点温度最大值 33 

环境测点温度最小值 11.4 

环境测点温度平均值 14.3 

 

环境温度曲线图如下： 
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八、 温度分布特性的测试与分析 

8.1 概况 

验证项目 温度分布特性的测试与分析 

验证目的 

确认冷库温度能满足设计要求 

确定适宜药品存放的安全位置及区域 

确认冷库内存放药品的位置的温度为 2-8℃ 

验证方法 

根据全体测点，分析冷库在稳定运行条件下的数据 

分析冷库中的温度分布情况、各测点间的温度差值、 

各测点随时间的温度波动规律 

验证所需基本条件 验证期间制冷设备能正常运行 

验证目标测点 冷库中全部测点，参见本报告《测点布置》部分 

数据采集时间间隔 记录间隔 1 分钟 

项目总时间控制 满载或空载状态下运行 48 小时以上 

数据分析方法 

分析断电、开门测试时段外的 

同一时间下对各测点进行温差分析 

同一测点进行温度波动性分析 

以上分析均采用数据图表方式 

均匀性判定方法 

冷库正常运行期间： 

各测点平均温度间的温差出现大于 3℃的，温度均匀性为差； 

各测点平均温度间的温差出现大于 2℃而小于 3℃的，温度均匀性为良； 

各测点平均温度间的温差均小于 2℃的，温度均匀性为优。 

不适合存放药品区域

判定方法 

GSP 法规中，明确规定不适合存放药品的区域，及 

同一时间内： 

测点温度出现超过 2~8℃的测点周围 1 米范围内不适合存放药品。 
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8.2 各测点统计数据总览（开门测试、断电测试时间段除外），单位℃ 

满载条件下数据总览如下表： 

测量点 

测量值 
1 均匀 2 均匀 3 均匀 4 均匀 5 均匀 6 均匀 7 均匀 8 均匀 9 均匀 

10 均

匀 

最大值 5.9 6.0 6.0 5.9 6.0 6.0 6.0 6.0 5.9 6.1 

最小值 3.8 4.0 3.8 4.1 3.8 3.7 4.0 3.8 3.8 3.7 

平均值 5.4 5.4 5.5 5.4 5.4 5.5 5.4 5.4 5.2 5.5 

测量点 

测量值 

11 均

匀 

12 均

匀 

13 均

匀 

14 均

匀 

15 均

匀 

16 均

匀 

17 均

匀 

18 均

匀 

19 均

匀 

20 均

匀 

最大值 5.9 6.0 5.9 6.0 6.0 5.9 6.0 5.9 5.9 6.0 

最小值 3.8 3.8 3.8 3.8 3.8 3.7 3.8 3.8 4.1 3.6 

平均值 5.3 5.4 5.3 5.4 5.3 5.3 5.4 5.3 5.3 5.3 

测量点 

测量值 

21 均

匀 

22 均

匀 

23 均

匀 

24 均

匀 

25 均

匀 

26 均

匀 

27 均

匀 

28 均

匀 

29 均

匀 

30 均

匀 

最大值 5.9 6.0 6.0 6.0 6.0 5.9 6.0 5.7 5.7 6.0 

最小值 3.9 3.8 4.0 3.7 3.8 4.3 4.1 4.3 4.2 3.7 

平均值 5.3 5.5 5.4 5.4 5.4 5.4 5.5 5.4 5.3 5.4 

测量点 

测量值 

31 均

匀 

32 均

匀 

33 均

匀 

34 均

匀 

35 均

匀 

36 均

匀 

37 均

匀 

38 均

匀 

39 均

匀 

40 均

匀 

最大值 5.9 6.1 5.8 6.0 5.8 6.0 6.0 6.0 5.7 5.9 

最小值 3.8 3.8 4.4 3.6 4.3 3.8 3.7 3.7 4.4 3.7 

平均值 5.4 5.5 5.4 5.4 5.4 5.4 5.5 5.5 5.3 5.3 

测量点 

测量值 

41 均

匀 

42 均

匀 

43 均

匀 

44 均

匀 

45 均

匀 
46 主 47 主 48 主 49 主 50 主 

最大值 6.0 6.0 5.9 6.0 5.8 6.1 5.9 6.0 6.0 6.0 

最小值 3.9 3.6 4.0 3.6 4.1 3.6 3.6 3.6 3.8 3.8 

平均值 5.4 5.4 5.3 5.4 5.3 5.5 5.4 5.4 5.4 5.5 

测量点 

测量值 

51 均

匀 

52 均

匀 

53 均

匀 

54 均

匀 

55 均

匀 
56 门 57 门 58 门 59 门 60 门 

最大值 6.1 6.0 6.1 6.2 5.9 6.2 7.9 7.4 6.3 6.8 

最小值 3.9 3.6 3.7 3.8 3.6 4.2 4.4 4.3 4.3 4.4 

平均值 5.6 5.4 5.5 5.5 5.4 5.6 5.7 5.6 5.6 5.7 
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测量点 

测量值 

61 死

角 

62 死

角 

63 死

角 

64 死

角 

65 死

角 

66 死

角 

67 死

角 

68 死

角 

69 死

角 

70 死

角 

最大值 5.9 5.9 6.0 6.0 5.9 5.9 6.1 6.1 6.0 6.1 

最小值 3.8 3.6 3.0 3.8 3.8 3.8 3.6 3.6 3.8 4.4 

平均值 5.4 5.3 5.3 5.3 5.3 5.3 5.5 5.5 5.5 5.6 

测量点 

测量值 

71 死

角 

72 死

角 

73 变

送器 

74 变

送器 

75 变

送器 

76 变

送器 

77 变

送器 

78 变

送器 

79 变

送器 

80 变

送器 

最大值 6.1 6.0 5.9 6.0 6.1 6.0 5.9 6.0 6.0 5.8 

最小值 4.2 4.0 3.6 3.7 3.7 4.0 4.1 4.0 4.0 4.0 

平均值 5.6 5.6 5.3 5.4 5.4 5.4 5.4 5.4 5.5 5.3 

测量点 

测量值 

81 变

送器 

82 变

送器 

83 变

送器 

84 环

境 
      

最大值 6.0 5.8 5.9 15.8       

最小值 3.8 3.8 4.1 12.4       

平均值 5.4 5.3 5.4 12.8       

 

分析说明： 

a) 其中平均温度最高点为 57,60 号测点，温度为 5.7℃，平均温度最低点为 9 测点，温度为 5.2℃ 

b) 各测点平均温度间的最大温差值为 0.5℃，该冷库均匀性优。 
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空载条件下数据总览如下表： 

测量点 

测量值 
1 均匀 2 均匀 3 均匀 4 均匀 5 均匀 6 均匀 7 均匀 8 均匀 9 均匀 

10 均

匀 

最大值 6.6 6.6 6.8 6.6 6.7 6.8 6.6 6.7 6.5 6.8 

最小值 3.4 3.5 3.3 3.8 3.1 3.0 3.5 3.3 3.2 3.2 

平均值 5.4 5.5 5.5 5.5 5.4 5.4 5.4 5.4 5.2 5.4 

测量点 

测量值 

11 均

匀 

12 均

匀 

13 均

匀 

14 均

匀 

15 均

匀 

16 均

匀 

17 均

匀 

18 均

匀 

19 均

匀 

20 均

匀 

最大值 6.6 6.7 6.6 6.7 6.7 6.6 6.7 6.6 6.6 6.6 

最小值 3.2 3.2 3.2 3.1 3.1 3.0 3.2 3.2 3.8 2.9 

平均值 5.4 5.4 5.3 5.4 5.4 5.3 5.4 5.3 5.4 5.3 

测量点 

测量值 

21 均

匀 

22 均

匀 

23 均

匀 

24 均

匀 

25 均

匀 

26 均

匀 

27 均

匀 

28 均

匀 

29 均

匀 

30 均

匀 

最大值 6.6 6.8 6.7 6.7 6.7 6.8 6.8 7.0 6.8 6.7 

最小值 3.3 3.2 3.6 3.0 3.2 4.1 3.5 4.1 3.9 3.1 

平均值 5.4 5.4 5.5 5.4 5.5 5.6 5.6 5.6 5.5 5.4 

测量点 

测量值 

31 均

匀 

32 均

匀 

33 均

匀 

34 均

匀 

35 均

匀 

36 均

匀 

37 均

匀 

38 均

匀 

39 均

匀 

40 均

匀 

最大值 6.7 6.8 6.9 6.6 6.8 6.6 6.7 6.7 6.8 6.6 

最小值 3.2 3.2 4.1 3.0 4.1 3.2 3.1 3.0 4.1 3.0 

平均值 5.4 5.4 5.6 5.3 5.5 5.4 5.4 5.4 5.5 5.3 

测量点 

测量值 

41 均

匀 

42 均

匀 

43 均

匀 

44 均

匀 

45 均

匀 
46 主 47 主 48 主 49 主 50 主 

最大值 6.6 6.7 6.5 6.6 6.5 6.8 6.8 6.9 6.8 6.8 

最小值 3.5 2.9 3.6 2.9 3.7 2.9 2.9 3.0 3.2 3.2 

平均值 5.4 5.3 5.4 5.3 5.4 5.4 5.4 5.5 5.4 5.5 

测量点 

测量值 

51 均

匀 

52 均

匀 

53 均

匀 

54 均

匀 

55 均

匀 
56 门 57 门 58 门 59 门 60 门 

最大值 6.9 6.7 6.9 6.9 6.7 6.8 7.5 7.2 6.8 6.9 

最小值 3.3 3.0 3.1 3.2 3.1 3.5 3.5 3.5 3.5 3.6 

平均值 5.5 5.4 5.5 5.6 5.4 5.6 5.5 5.5 5.6 5.6 
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测量点 

测量值 

61 死

角 

62 死

角 

63 死

角 

64 死

角 

65 死

角 

66 死

角 

67 死

角 

68 死

角 

69 死

角 

70 死

角 

最大值 6.6 6.6 6.7 6.6 6.6 6.6 6.8 6.8 6.6 6.7 

最小值 3.4 3.3 3.3 3.1 3.3 3.3 2.8 3.0 3.3 3.7 

平均值 5.4 5.3 5.3 5.2 5.3 5.3 5.4 5.4 5.4 5.5 

测量点 

测量值 

71 死

角 

72 死

角 

73 变

送器 

74 变

送器 

75 变

送器 

76 变

送器 

77 变

送器 

78 变

送器 

79 变

送器 

80 变

送器 

最大值 6.8 6.7 7.2 6.7 6.8 6.6 6.6 6.6 6.7 6.6 

最小值 3.6 3.6 3.1 3.0 3.1 3.5 3.5 3.5 3.4 3.5 

平均值 5.5 5.5 5.3 5.4 5.4 5.5 5.5 5.5 5.4 5.3 

测量点 

测量值 

81 变

送器 

82 变

送器 

83 变

送器 

84 环

境 
      

最大值 6.6 6.7 6.7 33.0       

最小值 3.2 3.4 3.6 10.5       

平均值 5.4 5.3 5.4 15.9       

 

分析说明： 

a) 其 中 平 均 温 度 最 高 点 为 26,60 号 测 点 ， 温 度 为 5.6 ℃ ， 平 均 温 度 最 低 点 为

9,16,18,40,42,44,63,64,73 测点，温度为 5.2℃ 

b) 各测点平均温度间的最大温差值为 0.4℃，该冷库均匀性优。 
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8.3 全体测点测试时段内曲线图（该库全部测点温度稳定性波动保持在 2-8℃范围内） 

满载全部时间段曲线图如下： 

 

以上曲线图中：     为风机运行时段数据；     为开门测试时段数据；   为断电时段数据 
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空载全部时段曲线图如下： 

 

以上曲线图中：     为风机运行时段数据；     为开门测试时段数据；   为断电时段数据 
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分析说明： 

不适合存放药品区域如下： 

法规规定的不适存

放区域 

药品堆码垛间距不小于 5 厘米，与库房内墙、顶、温度调控设备及管道等

设施间距不小于 30 厘米，与地面间距不小于 10 厘米；冷库内制冷机组出风

口 100 厘米范围内，以及高于冷风机出风口的位置，不得码放药品。 

验证结果得出的不

适存放药品区域 
出入口 1 米处 

 

8.4 结论 

总结 

冷库设施设备能够满足 GSP 温度设定运行要求（2~8℃），在验证期间

风机温度设定为 3~7℃，除特定的测点外，其余各测点数据无异常超标现象，

冷库整体运行平稳，温度控制符合要求。 

冷库各区域温度变化趋势一致，无异常温度突变或无规律变化现象，该

冷库无设施结构明显的密闭问题。 

冷库均匀性符合要求，无死角。除法规规定的不适合存放药品区域外及

出入口 1 米处，无其他不适存放药品区域。 

测试期间冷库温度波动情况符合要求，温控系统按照使用要求设定控制

参数，温湿度监测系统保持正常运行和记录。 

偏差处理 冷库整体运行平稳，温度控制符合要求，故无偏差处理 

再采集、再验证 根据企业所制定的年度验证计划进行再验证 

风险控制措施 
设备设施更新或检修后再做验证，对关键参数、条件及性能进行确认 

区域重新划分后需再做验证，对关键参数、条件及性能进行确认 
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九、 温控设备运行参数及使用状况测试 

9.1 概况 

验证项目 温控设备运行参数及使用状况测试 

验证目的 

确认正常运行条件下， 

各操作动作顺序和系统参数符合设计说明的要求； 

确认冷库最佳温度设置区间 

验证方法 

根据冷库操作手册（说明）逐一进行冷库手动开关冷风机调试，温度控

制设备调试，除湿功能调试，冷库化霜功能调试， 

备用发电机组系统的确认； 

设置冷库温度上下限，根据放置的均匀性测试点温度变化情况，确认冷

库最佳温度设置范围； 

检查冷库相关资料文档是否齐全 

验证所需基本条件 提供冷库相关硬件和运行参数 

验证目标测点 

库房中均匀性布点共计 45 个 

在仓间各角及中心位置布置测点 

每两个测点的水平间距小于 5 米 

垂直间距小于 2 米 

均匀性布点距离四壁／顶／地面 0.5m 

数据采集时间间隔 记录间隔 1 分钟 

项目总时间控制 
满载或空载状态下运行 48 小时以上，调试温度下运行时间不少于 5 小

时（如默认温度已符合要求则无需再做调整） 

数据分析方法 分析冷库温度在特定设定值时，库内温度波动范围是否符合 2-8℃要求 

判定合格方法 相关运行参数是否设置合理，相应文档是否齐全并符合规范要求 
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9.2 检查安装  

冷库 

机械安装和系统信息 生产商/型号/编号 检查人\日期 

制冷机组 大连冷冻机股份有限公司 VLGA163 

 

制冷机组额定电压 
 

备用发电机组 康明斯  41220386 

备用发电机组额定电压 380V 

地面、墙面、天花板 聚氯脂库板保温 

单开门 海门雪盾冷冻设备有限公司 LMOT-2030 

压缩机启停温度传感 大连博控科技有限公司 PT1000 

控制面板和显示屏 冰山嘉德自动化有限公司 

声光报警装置 冰山嘉德自动化有限公司 
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9.3 冷库最终设置参数确认 

参考本报告《温度分布特性的测试与分析》，确认冷库最终的运行参数设置如下： 

风机类型

及编号 
冷库参数类型 参数描述 确认人/日期 

风机 

实际设置温度上、下限值 3-7 

 
化霜周期 12h/次 

化霜时长 45min 

化霜温度上限 12℃ 

 

9.4 结论 

总结 

冷库设备安装正确，资料齐全； 

备用发电机组在主电源切断时能手动开始运行； 

冷库运行设置参数与实际运行效果得到确认，符合 2~8℃要求存放要

求。 

偏差处理 冷库设备安装正确，资料齐全，故无偏差处理 

再采集、再验证 根据企业所制定的年度验证计划进行再验证 

风险控制措施 定期对冷库内相关设备进行维护 
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十、 监测系统配置的测点终端参数及安装位置确认 

10.1 概况 

验证项目 监测系统配置的测点终端参数及安装位置确认 

验证目的 
确认验证冷库监测系统配置的测点终端的参数及安装位置合理性，确保监

测系统探头能真实、准确、及时反映冷库温度变化 

验证方法 

根据冷库验证全部测点和测试项目过程中的温度变化情况比对冷库监测

系统探头记录数据情况，检查监测系统测量数据能否真实、准确、及时反

映冷库温度变化 

验证所需基本条件 冷库需已安装监测系统终端，并能正常记录数据； 

验证目标测点   冷库中每个监测系统探头位置布置 1 个测点 

数据采集时间间隔 记录间隔 1 分钟 

项目总时间控制 
满载或空载状态下运行 48 小时以上，调试温度下运行时间不少于 5 小时

（如默认温度已符合要求则无需再做调整） 

数据分析方法 
监测系统探头位置的测点记录仪温度数据和全库平均温度（包括开关门、

断电测试时段数据）对比，检查其是否具有代表性 

判定合格方法 
检测监测系统探头位置的测点温度波动情况和全库平均温度波动情况是

否一致（包含开关门、断电测试时段） 
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10.2 监测系统测点终端参数及安装位置确认 

探头编号 证书有效期 存档位置 测量范围 测量精度 检查人/日期 

10007902   0~30 ±0.5 

 

10007903   0~30 ±0.5 

10007904   0~30 ±0.5 

10007905   0~30 ±0.5 

10007906   0~30 ±0.5 

10007907   0~30 ±0.5 

10007908   0~30 ±0.5 

10007909   0~30 ±0.5 

10007910   0~30 ±0.5 

10007911   0~30 ±0.5 

10007912   0~30 ±0.5 

 

探头位置标注图（蓝圈位置为探头位置）： 

 

监测系统探头实景照片见本报告《附录：监测系统安装位置确认照片》 
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10.3 监测系统探头位置测点温度与均匀性测点平均温度对比 

满载： 

 

分析说明： 

 探头实测温度误差在接受范围内，且能代表冷库温度波动情况，该冷库测点终端探头位置安装

正确，测点的平均温度分布均匀性良好。 
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空载： 

 

分析说明：  

探头实测温度误差在接受范围内，且能代表冷库温度波动情况，该冷库测点终端探头位置安装正确，

测点的平均温度分布均匀性良好。 
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10.4 结论 

总结 
探头实测温度误差在接受范围内，且能代表冷库温度波动情况； 

冷库内温度监测系统探头位置安装正确，参数明确，证书齐全。 

偏差处理 
探头实测温度误差在接受范围内，且能代表冷库温度波动情况，故无偏差处

理 

再采集、再验证 根据企业所制定的年度验证计划进行再验证 

风险控制措施 定期对冷库内相关设备进行维护 
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十一、 开门作业对库房温度分布及药品储存的影响 

11.1 概况 

验证项目 开门测试验证 

验证目的 
确认开门时间对冷库内药品温度变化的影响；为冷库出入库工作做出规

范性文件 

验证方法 
在冷库运行时进行开门测试，根据放置的出入口测试点温度变化情况，

确认冷库的开门作业时间，和温度恢复时间 

验证所需基本条件 
验证期间需要进行开门测试 

确保出入口附近没有堆放温度敏感药品 

验证目标测点 
每个出入口附近至少布置 5 个测点 

测点距离出入口的距离推荐在 0.5 米之间 

数据采集时间间隔 记录间隔 1 分钟 

项目总时间控制 持续时间以冷库温度到达 8℃为准 

数据分析方法 

绘制、观察冷库开门作业时间段（包含关门后温度回归至正常温度的时

间段），出入口测点温度变化曲线图， 

查看温度超标时间及温度回落时间 

判定合格方法 
无合格判断标准 

根据实测情况，提出是否增加出入口隔热设施及开门作业操作建议 
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11.2 开门测试曲线图 

满载开门测试曲线图如下： 

 

分析说明： 

本次开门作业共进行了 32 分钟； 

上述数据及图表明，由于验证当天环境温度较低，开门作业 30 分钟内温度未超标，库内温度从最

低 4.6℃至最高 7.2℃，随着环境温度的上升，冷库开门时长可能会有所缩短，注意实时观测。 

备注：根据曲线斜率值，预计 9 分钟后库内上限值达到 8℃ 
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空载开门测试曲线图如下： 

 

分析说明： 

本次开门作业共进行了 32 分钟； 

上述数据及图表明，由于验证当天环境温度较低，开门作业 30 分钟内温度未超标，库内温度从最

低 5.2℃至最高 6.2℃，随着环境温度的上升，冷库开门时长可能会有所缩短，注意实时观测。 

备注：根据曲线斜率值，预计 57 分钟后库内上限值达到 8℃ 
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11.3  结论 

总结 

在当前环境温度下，空载开门作业 32 分钟内温度未超标，库内温度从最低

5.2℃至最高 6.2℃，根据曲线斜率值，预计 57 分钟后库内上限值达到 8℃，

满载机开门作业 32 分钟内温度未超标，库内温度从最低 4.6℃至最高

7.2℃，根据曲线斜率值，预计 9 分钟后库内上限值达到 8℃，建议在出入

口加装风帘或门帘，有助于延长开门作业时间。 

偏差处理 随着环境温度的上升，冷库开门时长可能会有所缩短，注意实时观测 

再采集、再验证 根据企业所制定的年度验证计划进行再验证 

风险控制措施 出入口加装相应空气隔离措施，或严格控制开门作业时间 
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十二、 设备故障或外部供电中断的状况下，库房保温性能及变化趋势分析 

12.1 概况 

验证项目 断电测试验证 

验证目的 

确认设备故障或外部电源中断状况下的库房保温性能及变化，了解设备

故障或外部电源中断状况下对冷库内药品温度变化的影响，为冷库工作

做出规范性文件 

验证方法 
在冷库运行时进行断电测试，根据放置的均匀性测试点温度变化情况，

确认冷库的断电作业时间，和恢复供电后温度恢复时间 

验证所需基本条件 

验证期间需要进行断电测试 

库内达到温度上限即结束，无需移出药品 

需要配合进行断电操作 

验证目标测点 

库房中均匀性布点共计 45 个 

在仓间各角及中心位置布置测点 

每两个测点的水平间距小于 5 米 

垂直间距小于 2 米 

均匀性布点距离四壁／顶／地面 0.5m 

数据采集时间间隔 记录间隔 1 分钟 

项目总时间控制 持续时间以冷库温度到达 8℃为准 

数据分析方法 
绘制、观察冷库断电测试时间段，均匀性测点温度变化曲线图， 

查看温度超标时间 

判定合格方法 
无合格判断标准 

根据实测情况，提出冷库断电情况下应急操作建议 
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12.2 断电测试曲线图 

满载断电测试曲线图如下： 

 

分析说明： 

本次断电测试共进行了 1037 分钟； 

由上述数据及图表明，由于验证当天气温及冷库周边温度较低，所以断电测试 1037 分钟内温度未

超标，库内温度从最低 4.7℃至最高 5.7℃，建议下次延长断电测试时间，本次断电测试仍然有效。 
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空载第一次断电测试曲线图如下： 

 

分析说明： 

本次断电测试共进行了 177 分钟； 

由上述数据及图表明，由于验证当天气温及冷库周边温度较低，所以断电测试 177 分钟内温度未超

标，库内温度从最低 4.4℃至最高 6.9℃，建议下次延长断电测试时间，本次断电测试仍然有效。 
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空载第二次断电测试曲线图如下： 

 

分析说明： 

本次断电测试共进行了 178 分钟； 

由上述数据及图表明，由于验证当天气温及冷库周边温度较低，所以断电测试 178 分钟内温度未超

标，库内温度从最低 5.5℃至最高 6.2℃，建议下次延长断电测试时间，本次断电测试仍然有效。 
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12.4 结论 

总结 

在当前环境温度下，由于该冷库受环境温度影响较大，空载断电测试

时环境温度较高，空载第一次断电测试 177 分钟未超过上限值，库内温度

从最低 4.4℃至最高 6.9℃，空载第二次断电测试 178 分钟未超过上限值，

库内温度从最低 5.2℃至最高 6.2℃，满载断电测试时环境温度较低，故满

载断电测试 1037 分钟未超过上限值，库内温度从最低 4.7℃至最高 5.7℃，

随着环境温度的上升，冷库保温时长会有所缩短，建议如遇断电情况应尽

快恢复供电。 

偏差处理 断电时间控制在本次测试时间内 

再采集、再验证 根据企业所制定的年度验证计划进行再验证 

风险控制措施 
依据验证结果分析，如果发生冷库制冷设故障、供电中断等风险时，及时

修订冷库相关操作规程及风险控制处理时间。 
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十三、 风机运行情况确认 

13.1 概况 

验证项目 风机运行情况确认 

验证目的 
确认冷库风机运行时冷库温度变化情况 

确认药品在风机运行时的存放安全性 

验证方法 
制冷机组工作的确认根据放置的风机测试点和均匀性测试点温度变化

情况，确认冷库在风机运行条件下温度变化情况 

验证所需基本条件 需要配合进行风机运行操作 

验证目标测点 
每个风机口附近至少布置 5 个测点 

出风口下沿高度位置，距离出风口 1 米处各平行放置 5 个测点 

数据采集时间间隔 记录间隔 1 分钟 

项目总时间控制 
需要配合进行风机运行操作，原则上风机运行时间 48 小时，允许 5 小

时以内的偏差 

数据分析方法 
绘制、观察冷库风机运行时间段， 

出风口和全体测点温度变化曲线图 

判定合格方法 

无合格判断标准 

根据实测情况，分析冷库在风机运行情况下， 

温度波动和分布情况 

注：本章验证测试结果分析与本报告《温度分布特性的测试与分析》中的药品存放安全区域、

温度分布特性内容重叠，重叠部分不再做单独分析。 
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13.2 风机出风口测点曲线图 

满载运行下风机出风口曲线图如下：  

 

分析说明： 

经检测，风机口测点未出现超标现象（开门、断电时段数据除外），因此该冷库在风机运行时，能

达到冷藏药品存放要求。 
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空载运行下风机出风口曲线图如下：  

 

分析说明： 

经检测，风机口测点未出现超标现象（开门、断电时段数据除外），因此该冷库在风机运行时，能

达到冷藏药品存放要求。 

 

 

 

 

  



报告编号： ZLYZBG20170110  第 46 页共 81 页 

 

13.3 结论 

总结 

冷库适合存放药品区域及风机运行时冷库温度变化和波动情况详见

本报告《温度分布特性的测试与分析》部分的结论。 

经检测，风机口测点未出现超标现象（开门、断电时段数据除外），

因此该冷库在风机运行时，能达到冷藏药品存放要求。 

偏差处理 风机出风口测点布置位置范围具有典型代表性，故无偏差处理 

再采集、再验证 根据企业所制定的年度验证计划进行再验证 

风险控制措施 定期对冷库内相关设备进行维护 
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十四、 满载、空载测试验证 

14.1 概况 

验证项目 空载测试 满载测试 

验证目的 

确认在新建库房初次使用前或改造后重

新使用，冷库具备存放药品的能力，保障

药品存放安全性 

确认冷库实际堆放药品或堆放药品模拟

物情况下，冷库实际运行中温度变化情况 

验证方法 

空载运行情况下，根据放置的均匀性测试

点温度变化情况，确认冷库在空载运行条

件下温度变化情况；该验证项目为使用前

验证，新版 GSP 前投入使用的冷库可选

择不做该项目；建议在空载测试时同时进

行开关门测试和断电测试 

堆放物需达到冷库允许容量 2/3 以上，根

据放置的所有试点温度变化情况，确认冷

库在满载运行条件下温度变化情况；满载

测试包括开关门测试和断电测试 

验证所需

基本条件 

新建冷库或改造后重新投入使用冷库需

要进行空载验证，如需进行空载验证，冷

库需具备空载条件 

冷库需具备满载（堆货 2/3 以上）条件 

验证目标

测点 
全体测点 全体测点 

数据采集

时间间隔 
记录间隔 1 分钟 记录间隔 1 分钟 

项目总时

间控制 
48 小时以上 48 小时以上 

数据分析

方法 
参见本报告以上所有测试项目分析方法 参见本报告以上所有测试项目分析方法 

判定合格

方法 
参见本报告以上所有测试项目判定方法 参见本报告以上所有测试项目判定方法 

注：本章验证测试结果分析与本报告以上各章中分项测试内容重叠，重叠部分不再做单独分析。 
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14.2 结论 

测试项目 空载测试 满载测试 

是否实施 

及原因 

已实施，新建冷库或改造后重新投入使

用的冷库，该验证项目为使用前验证 

已实施，该冷库在验证期间提供模拟药

品进行满载测试 

总结 参见本报告各验证项目结论 参见本报告各验证项目结论 

偏差处理 参见本报告各验证项目结论 参见本报告各验证项目结论 

再采集、再验证 参见本报告各验证项目结论 参见本报告各验证项目结论 

风险控制措施 参见本报告各验证项目结论 参见本报告各验证项目结论 
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十五、 本地区的高温或低温等极端外部环境条件下，保温效果测试 

15.1 概况 

验证项目 本地区的高温或低温等极端外部环境条件下，保温效果测试 

验证目的 确认冷库在本地区的高温或低温等极端外部环境条件下的运行情况 

验证方法 

在本地区的高温或低温等极端外部环境条件下，对冷库进行保温性能测

试，根据放置的均匀性测试点温度变化情况，确认冷库运行情况；必做

项目为断电测试，推荐同时做开门测试 

验证所需基本条件 外界环境达到本地区的高温或低温等极端外部环境条件 

验证目标测点 全体测点 

数据采集时间间隔 记录间隔 1 分钟 

项目总时间控制 参见本报告以上所有测试项目时间控制方法 

数据分析方法 参见本报告以上所有测试项目分析方法 

判定合格方法 参见本报告以上所有测试项目判定方法 

注：本章验证测试结果分析与本报告以上各章中分项测试内容重叠，重叠部分不再做单独分析。 
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15.2 结论 

总结 
本次验证期间外部环境温度为：11.4-33℃（为库中库） 

未达到极端外部环境温度要求，故本次报告不做极端外部环境测试。 

偏差处理 该冷库为库中库，无需进行该项目的验证测试 

再采集、再验证 根据企业所制定的年度验证计划进行再验证 

风险控制措施 具体分析、结论见本报告以上各分项分析及结论 
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十六、 本次验证结论汇总 

验证项目 结论   

温度分布特性的测试 

冷库设施设备能够满足 GSP 温度设定运行要求（2~8℃），在验

证期间风机温度设定为 3~7℃，除特定的测点外，其余各测点数据无

异常超标现象，冷库整体运行平稳，温度控制符合要求。 

冷库各区域温度变化趋势一致，无异常温度突变或无规律变化现

象，该冷库无设施结构明显的密闭问题。 

冷库均匀性符合要求，无死角。除法规规定的不适合存放药品区

域外及出入口 1 米处，无其他不适存放药品区域。 

测试期间冷库温度波动情况符合要求，温控系统按照使用要求设定控

制参数，温湿度监测系统保持正常运行和记录。 

温控设备运行参数及使用

状况测试 

冷库设备安装正确，资料齐全； 

备用发电机组在主电源切断时能手动开始运行； 

冷库运行设置参数与实际运行效果得到确认，符合 2~8℃要求存放要

求。 

监测系统配置的测点终端

参数及安装位置确认 

探头实测温度误差在接受范围内，且能代表冷库温度波动情况； 

冷库内温度监测系统探头位置安装正确，参数明确，证书齐全。 

开门测试验证 

在当前环境温度下，空载开门作业 32 分钟内温度未超标，库内温度

从最低 5.2℃至最高 6.2℃，根据曲线斜率值，预计 57 分钟后库内上

限值达到 8℃，满载机开门作业 32 分钟内温度未超标，库内温度从

最低 4.6℃至最高 7.2℃，根据曲线斜率值，预计 9 分钟后库内上限

值达到 8℃，建议在出入口加装风帘或门帘，有助于延长开门作业时

间。 
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验证项目 结论   

断电测试验证 

在当前环境温度下，由于该冷库受环境温度影响较大，空载断电测

试时环境温度较高，空载第一次断电测试 177 分钟未超过上限值，

库内温度从最低 4.4℃至最高 6.9℃，空载第二次断电测试 178 分钟

未超过上限值，库内温度从最低 5.2℃至最高 6.2℃，满载断电测试

时环境温度较低，故满载断电测试 1037 分钟未超过上限值，库内温

度从最低 4.7℃至最高 5.7℃，随着环境温度的上升，冷库保温时长

会有所缩短，建议如遇断电情况应尽快恢复供电。 

风机运行情况确认 

冷库适合存放药品区域及风机运行时冷库温度变化和波动情况

详见本报告《温度分布特性的测试与分析》部分的结论。 

经检测，风机口测点未出现超标现象（开门、断电时段数据除外），

因此该冷库在风机运行时，能达到冷藏药品存放要求。 

空载、满载测试验证 空、满载均已实施 

本地区的高温或低温等极

端外部环境条件下验证 

本次验证期间外部环境温度为：11.4-33℃（为库中库） 

未达到极端外部环境温度要求，故本次报告不做极端外部环境测试。 

审核人：                            日期： 
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十七、 验证报告最终确认 

在本报告第一部分中确认的参与验证人员，需在下表签名。该表一旦签署，则表示已经审

阅和确认了本报告的内容，并能在验证实施当天出现在验证现场，共同参与验证实施过程。 

姓名 职务 签名 日期 联系方式 

刘文政 副总经理   13631645046 

刘文卫 仓储部经理   15881051806 

陈成忠 工程部经理   13824555937 

朱倩倩 验证设计专员   18058420447 

黎健聪 验证实施专员   15322251044 

陆侃彦 验证组负责人   13646863901 

 

 

 

 

 

验证报告最终确认签字： 

批注： 

 

 

 

审核人： 

签字 日期 

  

批准人： 
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附录：验证用设备校准报告 
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附录：验证现场照片 
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附录：冷库设备确认照片 
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附录：监测系统安装位置确认照片 
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