层析控制系统用户需求(URS)标准
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概述

本用户需求说明（URS）旨在从生产系统上来阐述用户需求，并规定层析控制系统的技术要求，为该系统的招标提供技术依据，也作为后续验证工作的基础。
本文件作为供应商编制设计说明、建造要求、调试和服务技术条款的基础，供应商应根据本文需求逐条做出响应，提供其技术要求是否满足本文件需求标准，如有偏差和不符合项应列出，并详细说明或提供解决方案。
范围

设备放置在洁净区层析间。

法规和国家标准

本系统应符合以下法规及指南的相关要求：
药品生产质量管理规范（2010版）。
世界卫生组织WHO GMP相关要求
21联邦法规 第211部分：成品药现行GMP

21 CFR Part 11: Electric Record and Electric Signature.21联邦法规 第11部分：电子记录与电子签名。

ISPE GAMP5 国际制药工程协会 良好自动化生产实践指南第5版
GMP法规的要求

设备应便于操作、清洁、维护，应尽可能降低产生污染。
应当确保生产和检验使用的关键仪表、记录和控制设备以及仪器经过校准，所得出的数据准确、可靠。
缩写

	缩略词
	英文
	中文

	URS
	User Requirement Specification
	用户需求说明书

	cGMP
	Current Good Manufacture Practices 
	动态药品生产管理规范

	GAMP
	Good Automated Manufacturing Practices
	良好的自动生产规范

	GMP
	Good Manufacturing Practices
	药品生产质量管理规范

	ISO
	International Standards Organization
	国际标准组织

	HMI
	Human Machine Interface
	人机界面

	IQ
	Installation Qualification
	安装确认

	DQ
	Design Qualification
	设计确认

	PQ
	Performance Qualification
	性能确认

	OQ
	Operational Qualification
	运行（操作）确认

	P&ID
	Process and Instrument Diagram.
	工艺流程图

	PLC
	Programmable Logic Controller
	可编程逻辑控制器

	FAT
	Factory Acceptance Test
	出厂验收测试

	SAT
	Site Acceptance Test
	现场验收测试

	SOP
	Standard Operating Procedures
	标准操作规程

	CIP
	Cleaning in Place 
	在线清洗


规格与数量

根据现有项目生产规模，将新购1套层析控制系统用于下游生产纯化。
	生产线
	层析控制系统数量

	下游纯化
	1台


功能需求

控制器基本要求

	序号
	要求
	必需或期望

	
	控制器具备IP54防护等级的触摸屏和相关硬件；
	必需

	
	自控硬件（PLC、HMI等）采用西门子主流型号。I/O接口预留至少20%。
	

	
	数据端口需要满足OPC通讯协议，支持并配合第三方公司（CPU为西门子S7系列,PCS7架构）实现采集数据及交互控制。
	必需

	
	控制系统可与工厂中控相互交换数据
	必需

	
	系统除控制器单元外，还须外置软件或工作站控制。软件系统符合GAMP5自动化软件规定。符合cGMP要求可编辑，储存方法。软件通过验证。所有计算机系统必需完成验证，且提供验证文件。
	必需

	
	数据传输：控制器通过接口可与计算机进行交流，并可通过可视化软件收集培养过程参数的数据；
	必需

	
	控制界面及软件要求：图形化操作界面，可记录各操作参数，符合数据实时记录要求。控制器触屏显示所有过程参数，可以数字、线图或柱形图形式显示设定值及实际值。
	必需

	
	操作界面简洁明晰，语言为中文或英文，并有详细帮助说明。
	必需

	·
	控制系统为自动控制；并同时应有手动或应急操作的控制系统，随后，PLC系统应即时响应设置值、连锁值和报警值，自动执行程序。
	必需

	
	配备相应的接口可与计算机进行交流，也可远程浏览操作过程数据和远程控制
	必需

	
	系统具有自适应能力和自诊断能力，异常情况可根据客户设定做自动报警及保护操作。系统具有断电自动恢复功能，即发生断电恢复后，系统可以自动恢复到断电前的所有工艺参数进行自动化控制。在短时间断电或电压不稳定情况下有效保护生产工艺安全。
	必需

	
	可以进行Cond、pH等传感器的在线校准
	必需

	
	控制软件具有安全保护系统：
1.应至少包括三级操作权限

2.可自由配置各用户的操作权限

各级权限内容能够单独更改。

软件会在用户离开一段时间内自动锁死系统，需用户输入密码后才能解开
	必需

	2
	系统可对下列在线测量数据（不限于）进行记录：流速、压力、电导率、紫外吸收、温度、pH值、报警信息。
	必需

	
	系统应具有审计追踪功能，审计追踪应该为自动记录，记录的信息应该包括用户的登录、登出；工艺参数的设置；数据的采集；报警/提示；数据修改、备份、还原；用户的设置等相关的操作；审计追踪应具有不可修改性。
	必需

	
	应确保数据完整性，使其符合cGMP的要求。包括但不仅限于如下要求：
备份数据是准确的完整的
确保数据不会被更改、误删或丢失
数据的存储应防止退化或丢失
	必需

	
	软件具有报警保护功能。触发报警后系统停止运行，报警解除后可继续恢复运行。
	必需

	
	软件具有对重要操作节点进行设置，如平衡终点、组分收集起点和终点等。
	必需

	
	软件具有多种组分收集模式，如按峰收集、固定体积收集、UV斜率触发收集、UV值触发收集、UV峰-谷值触发收集等，提高组分收集的自动化性能，及避免混入杂峰。
	必需

	
	系统符合电子签名。系统生成的审计日志、批数据、方法文件都需要存储在数据库中，并由控制软件授权数据的访问控制。
	必需

	
	系统符合电子签名。密码需要加密存储，密码可设置复杂度，密码可设置修改周期、可设置密码保留历史等等。
	必需

	
	系统电子签名支持关闭，确认，确认和验证三种模式。
	必需

	
	电子签名活动可配置启用/禁用
	必需


电气和控制要求

	序号
	要求
	必需或期望

	
	所有电气元件的材质和安装必须符合中国的相关标准和要求。
	必需

	
	电气柜设计符合国家相关规范要求，合理、防尘、防潮、防锈，密封良好。电气元器件选用国际著名品牌产品。
	必需

	
	设备的内部布线由供货商负责，包括电气柜与控制柜之间的通讯、控制连线，所有线路布置合理、整齐、美观，使用线槽（净化区域内的线槽选用不锈钢材质）加以保护。
	必需

	
	安装的控制系统符合21 CFR Part 11的规定。
控制系统采用三级权限等级对系统进行操作，并对未授权人员保密。设置密码保护，每个等级拥有相应的可设置权限。
完整审计追踪功能，电子记录，电子签名等
	必需

	
	控制软件主界面同时可显示运行曲线，仪表参数，流路图，Logbook等，并在此界面上可实现手动运行、手动修改、阀设置等功能
	必需

	·
	控制软件具有曲线读值功能，可以一次性看到所有曲线在某一时间的读值。
	必需

	
	可进行手动收集和阈值收集。
	必需

	
	方法编辑中可以设置标记功能；
运行过程中也可以实时添加标记，可设置标记点和内容，标记点设置单位可选min、CV、L，标记结果可随数据一起保存。可选择标记及收集线在图谱中是否显示。
	必需

	
	可进行多种层析方法编辑设置，如：亲和层析，离子交换层析，疏水层析，分子筛层析。方法编辑后可自动运行该方法，对运行结果自动保存。
	必需

	
	结果分析模块，使用该模块对色谱峰积分，峰面积计算。结果分析模块要求集成柱效计算选项，根据柱效测定谱图，计算柱效和对称性。
	必需

	2
	在结果分析模块和运行界面，可对UV，电导，pH，温度曲线颜色设置，曲线样式进行更换，正选和反选各种传感器曲线，对曲线横坐标和纵坐标可随意调整曲线参数范围。
	必需

	
	在运行界面，谱图区具有放大显示功能；有快捷方式可以便于放大选中的谱图区域，可以重复多次放大，同时应具有快接按钮便于返回到初始设定标尺。
	必需

	
	可编程逻辑控制器（PLC）使用国际著名优质品牌产品，能与触摸屏有良好的兼容性和通讯，并充分考虑无菌洁净度等需要
	必需

	
	系统可对所有的工艺控制数据进行在线监测和记录，在存储时效内可追溯。
	必需

	
	系统应具有诊断功能以识别和阐述故障。显示导致设备停机的故障。
	必需

	
	操作软件可在现行较高级的Window系统下运行。需提供软件备份。
	必需


安全要求

	序号
	要求
	必需或期望

	
	紧急停止：

设备控制柜有主电源紧急切断开关，旨在立即停止设备的一切物理的运动。开关应设在易接触的设备区域周围的要求，符合国家和地方安全标准。

在重新启动之前，必需恢复紧急停止按钮到原来的状态，并重新设置系统。
	必需

	
	设备上易对操作人员造成伤害的运动部位应有妥善的防护措施，电气控制柜装有安全装置，柜门打开电源自动断开；
	必需

	
	设备任何部位不能有锋利的边缘和尖角。
	必需

	
	电气系统的安全性能应符合相应的国家标准，机械系统安全性能符合相关安全标准
	必需

	·
	设备应贴有统一的铭牌，用中文或英文注明设备名称、产地、出厂日期、型号、重量，电压、电流、功率及其它重要技术参数。
	必需

	
	系统的操作需要完全安全，供应商应该提供给操作者一个明确的安全和报警的适用范围，并在报警后可以以合适的行动进行复位。
	必需

	
	配备压力保护程序，当系统中压力超过设定的安全值后系统自动停机并报警。
	必需

	
	电力供应中断，电力故障时，系统会进入"安全状态"。在发生电力故障时，机器重新开始前需复位。
	必需


文件要求

包括但不限于以下文件，所提供的文件要求中英文对照，并提供电子版文件（应写明文件提供时间计划，文件和图纸纸质版均完成批准，电子版需要可编辑的格式）。具体包括以下文件：

	序号
	要求
	必需或期望

	
	总体文件应提供：
--- 质量控制计划。
--- 项目进程计划。
--- 文件清单。
--- 图纸清单。
以上文件在签订采购合同后1个月内提供。
	必需

	
	设计文件应提供（在签订采购合同后1个月内提供）：
--- 功能设计说明（FS）。
--- 硬件设计说明（HDS）。
--- 软件设计说明（SDS）。
--- 设备安装布局图。
--- 系统原理图，包括平面布局图、P＆ID图、电气图。
--- 输入输出清单。
以上文件在签订采购合同后1个月内提供。
	必需

	
	竣工文件应提供：
--- 竣工图
--- 使用手册。
--- 易损件清单。
--- 部件清单。
--- 材质报告。
--- 二级供应商提供的文件。
--- 部件合格证。
--- 仪表证书。
--- 仪表校准报告。
--- 其它说明书。
--- 软件使用手册。
安装软件。（可以以光盘形式提供）
以上文件在FAT时提供。
	必需

	
	质量管理文件应提供：
--- 使用材料的材质和粗糙度证书或粗超度检验报告。
--- 仪器仪表的检验合格证书。
以上文件在FAT时提供。
	必需

	
	验证文件应提供：
--- 风险分析（RA）（在签订采购合同后1个月内提供）。
--- 设计确认文件（DQ）（在签订采购合同后1个月内提供）。
--- 安装确认文件（IQ）。（在SAT前一个月提供）。
--- 运行确认文件（OQ）。（在SAT前一个月提供）。
--- 性能确认文件（PQ）（模板和指导）。
--- 需求追溯矩阵。（在SAT前1个月提供）。
--- 以上确认执行后的报告。
---测试使用仪器的校准报告／证书。
	必需

	
	调试文件应提供：
--- FAT方案及报告（含相应的记录）。（在FAT前1个月提供）。
--- SAT方案及报告（含相应的记录）。（在SAT前1个月提供）。
--- 以上测试结束后的测试记录及报告（在测试完成后1个星期内提供）。
	必需


验收要求

验证要求

	序号
	要求
	必需或期望

	
	所有接触料液的阀门必须采用隔膜阀，膜片必须符合药用要求；隔膜阀门安装角度符合排净要求。并提供材质证明。
	必需

	
	所有仪表、传感器的精度应满足要求。关键的温度探头及压力、电导率传感器方便拆卸，延长线足够长，能够进行环路校准。
	必需

	
	系统具有数据储存功能，可以查询历史数据、报警记录并打印。
	必需

	
	所有箱体、管路、阀门、组件、控制线路和电线上应标有唯一的编号标示；并与P&ID图纸及所有相关文件中一致。
	必需

	
	计算机操作系统要求正版的操作系统
	必需

	
	软件具备备份功能。
	必需

	
	符合21 CFR Part 11电子记录与电子签名要求，具有审计追踪功能。
	必需

	
	计算机化系统需提供的文件：
功能设计说明；
硬件设计说明；
软件设计说明；
系统原理图。
	必需

	
	风险评估；
设计确认（DQ），安装确认（IQ），运行确认（OQ）及性能确认（PQ）模板。
	必需


安装、培训及售后服务要求
	序号
	要求
	必需或期望

	
	供应商应就安装要求，提供详细参数清单；供应商应配备相应的调压装置和接口，设备到场后，通过管道就可以将设备直接连接到公用系统上。
	必需

	
	供应商根据现场提供设备摆放详图摆放设备
	必需

	
	由制造商承担设备运输、搬运定位、组装、调整、测试和验证工作，制造商必须在投标文件中明确设备安装、调试的周期及交验时间，包括及时提供安装文件系统，派员进行设备找平、部件组装、电气接线/配管等工作（所配电缆长度符合现场设备摆置），必须做到连接紧固可靠，杜绝跑、冒、滴、漏现象。
	必需

	
	1、现场验收在买方现场进行，卖方负责在买方现场安装、调试设备，并对操作、维修等人员进行技术培训。
2、卖方负责协助买方进行相关验证活动，并对验证中出现的问题提出对策和解决方案，具体内容和要求见协议条款。
3、只有在安装确认（IQ）、运行确认（OQ）通过后，卖方按买方要求提供了完整的文件后，才认为终验收合格。
	必需

	
	供应商应负责将设备及材料运送到指定交货地点并负责将设备卸到指定地方，双方开箱验收合格后在验收记录签字确认。在设备到达合同约定的地点前，用户不承担任何风险。
	必需

	
	安装服务：制造商必须在投标文件中明确设备安装、调试的周期及交验时间，包括及时提供安装文件系统。备件齐全，提供备件清单，备品备件，重要部位的传感元件、易损部件，每台机器配备一套专用工具等
	必需

	
	培训服务：提供书面或电子版的设备原理、操作及维护培训资料，在仪器的安装调试过程中组织至少包括操作者和维修人员参加的现场培训，包括：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。培训的安排以合同订立的要求为准。
	必需

	
	技术服务：卖方负责协助买方进行相关验证活动，并对验证中出现的问题提出对策和解决方案，根据需方的要求，提供需方在生产过程中的阶段性指导培训。
	必需

	
	售后服务：仪器验收合格后，供方须提供整机1年免费保修，并提供终身维修服务。
	必需

	
	供应商应提供（最低）以下维护指示：全面润滑清单，和推荐的润滑周期。定期检查间隔，磨损点，建议零件清单。
	必需

	
	供应商提供的所有货物的质保期至少为1年(从最终验收调试合格之日起算) 。
	必需

	
	卖方供货的所有设备包括所有零部件、仪表、电气和控制系统的质保期至少为1年(从最终验收调试合格之日起算)。设备供应商需提供特殊的专用维修工具。
	必需

	
	在质保期限内，合同中所供货物和工作内容在操作规程内出现任何问题，供应商负责无偿维修或更换；质保期后，投标方终生提供及时维修、维护；
供应商要在投标文件中说明其技术承诺和售后服务的方法和方式。
	必需

	
	在质保期内如因设备故障（非人为故障）导致停产时，需要延长保修期限。
	必需

	
	供应商提供设备的维护方案，双方签订维护合同。
	必需
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