生物制药设备运维管理应用场景典型案例信息采集表

填写说明：暂不适用或不便提供的内容可留空；如已有相关材料，也可另附文件。
	案例名称（暂定）
	 

	企业 / 生产基地名称
	 

	联系人及职务
	 

	联系电话 / 邮箱
	 

	业务领域 / 生产阶段
	□ 抗体 □ 疫苗  □ 重组蛋白 □小核酸 □ CGT  □ CDMO □ 其他：_______
□ 临床样品生产  □ 商业化生产  □ 生产阶段转换  □ 其他：________

	涉及主要设备 / 系统
	 

	涉及生命周期环节
	□ 规划/选型  □ 采购/安装  □ 确认验证  □ 运行
□ 维护维修  □ 变更/改造  □ 退役  □ 跨阶段管理

	案例背景与主要问题
	（请简要介绍案例发生的背景、设备或生产情境，以及当时面临的主要问题或管理需求）




	主要做法与实施过程
	（请介绍采取的主要措施、实施过程、关键判断或协作方式。可结合实际情况简要说明）




	实施效果或阶段性变化
	（可描述实施后的实际变化、运行效果或阶段性结果。如有可分享的数据，可简要说明统计口径；暂无量化数据可作定性描述）




	经验启示与适用条件
	（请介绍值得借鉴的经验、实施前提、适用条件或需要注意的限制）




	可补充的参考材料
	□ 流程图 / 管理机制  □ 脱敏制度或记录样例   □ 项目总结 
□ 统计数据 / 前后对比  □ 设备或现场图片   □ 其他：________
材料说明：________________________________



