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1．目的 

本程序确保过程确认的有效性。 

2．范围 

本程序适用于 DS所有产品所需要的生产过程的确认。 

3．引用文件 

QG/DSⅡ04.01—2006   《文件管理程序》  

4．术语和定义 

      无 

5．职责 

5.1 技术部负责过程确认的统一管理，组织确认工作。 

5.2 技术部负责提供过程所必需的技术文件。 

5.3 生产部负责对设备进行验证，负责提供设备操作规程。 

5.4 人力资源部负责操作人员的上岗培训，监督考核。 

5.5 技术部经理负责对过程确认的最终批准。 

5.6各车间负责提供过程确认所需要的数据 
6、工作流程和内容 

工 作 流 程 工  作  内  容  说  明 使 用 表 单 

 

 
 
 
 
 

 

6.1过程确认策划 

6.1.1技术部负责过程确认的策划，内容包括： 

1）要确认的过程 

a）设备 

b）人员 

c）工艺 

d）材料 

e）环境  

f）测量方法 

2）参加人员、计划时间、所需要的资料等 

3）实施过程确认的方法 

4）是否符合的标准 

6.1.2 技术部以工艺流程图的形式明确 DS 生产

过程，确立最佳的工艺参数，编制作业指导书等

技术文件。 

 

 

过程确认的策划 

A 
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工 作 流 程 工  作  内  容  说  明 使 用 表 单 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6.1.3生产部根据技术部下达的设备验证条件，

使用适宜的设备，对设备进行验证。制定相应的

设备维护保养准则，对操作者进行培训，确保其

能正确的使用该设备。 

6.1.4人力资源部组织对相应的操作者进行岗位

技能培训，通过理论、实践考核合格后，持证上

岗。 

6.1.5 生产过程需严格按文件规定的执行，车间

填写相应的过程的监控记录。 

6.1.6 综合评定过程的能力，确保达到所需的能

力要求。 

6.1.7 过程确认的频率：技术部每年组织相关

部门对过程进行确认。 

当生产条件发生重大变化时（如材料、设

施、人员的变化等）对过程进行再确认，确保

对影响过程能力的变化及时作出判断，需要时

对生产工艺和作业指导书等相关因素 

进行改进。 

6.2过程确认的实施 

6.2.1 技术部按照策划的内容编制过程确认计

划书，并分发到有关部门。 

6.2.2 相关部门按照计划书的内容准备相关资

料 

6.3过程确认完成后，由技术部完成过程确认分

析报告，并提出改进措施，提交质量管理委员

会。 

6.4 质量管理委员会对过程确认分析报告中的

内容进行讨论，并作出决议。 

6.5稽核负责决议的落实，并形成记录。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 6.6 技术部和相关部门按《记录管理程序》进行

作业。 
 

7附件 

无 

 

过程确认计划 

A 

计划发放 

确认实施 

制作过程确认报告 

过程确认报告讨论 

形成决议 

决议内容实施 

资料归档 
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