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建筑物和设备

理论上房屋应用现代化易清洁的材料按

卫生标准和用途而设计建造
,

坐落的环境不

应当有啮齿动物
、

鸟类和昆虫的隐匿
。

不符

合上述要求的建筑物及地点就应装有精密捉

虫的控制系统与室内表面加以修整来达到现

行标准
。

不管房屋的新 旧
,

为维持一个良好

的卫生标准
,

必须有一整套设计完整的排废

物处理系统
。

� � � 厂 房设计

厂房的设计要考虑到功用不同的车间和

工作人员行走路线的区分及原料和废物对微

生物的控制的影响
。

下面是一些操作过程可

影响环境和设施中微生物质量的例子
,

故应

在初始阶段就要加以考虑
。

� 大量蒸汽供应 产生大量蒸汽或利用

的过程会使空气造成较高的湿度
,

因此必须

远离干燥物品的生产和填装
,

避免用水
,

因

为湿气的凝结可能使产品腐败
。

� 废物处理 系统 废物排除系统的设计

以必须防止由潜在的污染区而流经另一个清

李占区来考虑
。

� 灰 尘的产生 产生灰尘的操作通常是

导致空气污染的潜在来源
。

它们包括原料的

配制
、

特别是来自天然产品的粉未物质
、

搪

类和其它干燥物质
� 涉及纸板的包装及清洗

物脏污的衬里等
。

这些应该加以机械的分离

并装置不同的灰尘控制和空气供给系统
,

按

其功能均要求一种低的微生物计数
。

�原料 存有大量微生物的原料不应通

过正在洁净操作的地区
。

重要的是各区域的

微生物计数要低
,

这样就能够应用叉式升降

机运载物品
,

不致由于各种转向 而 产 生污

染
。

此外
,

除非另有规定
,

在卫生条件掌握

好 的工厂可不限制使用货盘
,

但货盘可能带

来微生物和昆虫
。

� 工作人 员 在潜在污染区或具有灰尘

区内工作人 员
,

如没有首先冲 洗 和 更换他

们衣服时不应进入清洁区
。

在进行无菌 操作

的区域
,

通常要提供一个隔离的更衣室
,

内

装有卫生洗涤设备如脚踏或肘操作的龙头和

热空气装置
,

双手吹干机
,

工作人员借此清

洁后
,

又通过一系列气障室才能进 入 工 作

区
。

进入清洁区的入口处需要装控制污染的

垫席
,

但必须仔细选择
,

保证除去微生物
,

同时还能起到一个心理屏障作用
。

� � � 楼板和排水道

为减少微生物污染时
,

所有的地板必须

容易清洁
、

不透水和构成平面 的某 些 区 域

地板须朝排水出 口处倾斜
,

而且坡度不会积

水成池
。

所有地板的连接处都须密封
,

楼板

和墙壁的连接处应修成 凹圆形
。

地板的表面与它的用途和操 作 过 程有

关
。

在湿气量小或产品易溅出的区域
,

一

可用

熔接的聚氯乙烯板是比较满意的
,

但在较湿

的区域或经常需要冲洗的地点
,

用瓷砖或复

有水磨石硬表面 的水泥地及其他磨光的表面

都 比较好
。

如果地板材料是水泥的需用环氧

树脂或代替物加以充分密封保护
,

以防酸或

碱洁净化合物的腐蚀
。

在食品和 乳 品 工业

中
,

因食物酸和清洁酸的腐蚀性
,

故不能用

普通水泥作为连接处的材料
,

而应用抗腐蚀

的树脂水泥
。

此外
,

地板较易清洁时
,

在潮

湿地区要避免特别光滑的表面
,

因为这样能
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造成滑跤
。

在处理很脏及严重污染材料的区域
,

地

板面积中的排水道要占很大的比例
,

每个排

水道必须有一个面 向外界的通风 口并加有防

止啮齿动物 的网障
。

全部地板排水口需装配

深封的弯形管道 �如�
、

� 或 �型
,

而不是钟

型�
,

要容易进行清洗
。

在干燥和冷藏区域

必须有充分的密封装置
,

并经常检查
。

按上所述
,

来自于污染区的流出物不能

流经 清 洁区
,

在 无 菌操作的地方应避免装

有排 水口
。

如果必须安装排水道
,

则应有一

个有效的最好带有 电控制的加热消毒的排水

道
。

如需地板排水通道必须是可以开启
、

较

浅
、

易于清洁的
,

并与清洁区域外的排水道

连通
。

在这些地区内所有排水系统要进行常

规的微生物检查
。

� � � 墙壁和天花板

为 了减少微生物的移生污染
,

墙壁和天

花板的内表面必须光滑及不透水的
,

墙壁和

天花板连接处要成凹圆形的减少灰尘聚留
。

表面要能洗的并不会维持霉菌的生长
。

能满

足上述要求的现代材料是压层塑料
,

如果涂

灰泥的墙壁
,

可以再途有一层硬的有光泽徐

料加以改进
,

这样比涂有软的无光泽的油漆

更能封住灰泥中的营养物
,

有效地防止微生

物的侵蚀
。

如果加入五氯酚
, � 一轻基 嚎琳

或水杨酝苯胶等抑霉菌剂浓度到 � �则也是

有益的
。

在湿度较高的区域
,

已油 漆 表 面

可能剥落
,

故用玻璃砖和瓷砖作为 封 面 更

优
。

如果应用大量蒸汽
,

天花板就要用通风

装置
。

冷藏库的墙壁选用涂铝或不锈钢作材

料是最满意 的
,

对不需有一定负荷的墙壁或

隔板结构可选用隔热多孔玻璃作为材料
。

为了便于清洁
,

对子全部电缆和其他公

共设施都应安放在深腔的墙壁内或假天花板

内
,

既便于维修
,

又不 会聚集灰尘
。

通过墙

壁或天花板的所有管道必须密封妥 当
,

便于

冲洗
。

墙壁和假天花板的孔洞需有控制啮齿

动物和害虫进入的装置
。

一些装备和贮藏系统的安放位置要能按

近墙壁和天花板 以便清扫
。

在库房区内存放

物品的货盘应远离墙壁堆杂
,

以便清洁和充

分控制啮齿动物的破坏
。

�� � 门窗和设备

如有可能
,

门和窗应与墙壁同样适于冲

洗
,

不应安装可积留灰尘的壁架
。

用木头建

筑的门和窗要涂上最易洁净的硬光滑涂料
。

除了维持在气压的地方以外
,

门应妥善安装

以减少微生物的侵入
。

由于工作的要求需要

有正压 系统处
,

应装有压力指示表并定时地

检查
。

在产品制备区的窗户
,

应该只允许光线

进入而不是用来通风
。

但如果确需要通风
,

则应装有防虫的筛网
。

除了窗户
,

在无菌技

术或进行易受微生物污染的操 作 的 所 有地

区
,

必须装有充足的空调设备
。

在所有制造区的过热管道应远离设备
,

以防冷凝水珠和可能的污染物落入产品中
。

除非大意
,

否则不锈钢很少促使 微 生 物生

长
,

但如有隔热套的管道
,

若不用防水外层

薄膜密封好并经常进行化学消毒
,

则这种隔

热套的管道会产生污染的问题
。

药物产品生产适用的有关建筑物建议和

室内装修标准均列在 《优 良药品生产和质量

管理规范指导》
,

可作为参考
。

�
、

的 清洁和消毒

墙、
一

天非板和设备通常只需用热水和洗

洁剂诊涤以除去促使微生物生长的营养物及

隐留其中的灰尘
。

必须刁冲合地而不要挖破涂

料的表面
,

,

以免再提供微生物生长 的 营 养

物
。
若需化学消毒处

,

除非使用一种卫生洗

洁剂
,

否则必须彻底清洁其表面
。

除了食品

工业外
,

适宜的消毒剂有季钱化 合 物 和酚

类
。

楼板的清洁与其结构和用途有关
,

但在

任何情况下
,

使用工业卫生型的 真 空 吸尘

器
,

使气体排到大气以前就过滤除 去 微 生

物
,

最合适的是梳型能扫去散落微生物和灰



尘
。

如不可能真空清洁
,

就用湿法清洁
。

如

使用梳型真空吸尘器应用可加热灭菌的合成

材料制成
。

在生产操作区的地板包括排水通道口和

地漏口
,

通常要求用热水和清洁剂擦洗
,

然

后再用热冲洗
,

一般这样就足够了
。

如有油

腻物质存在
,

排水道经常需用碱处理
,

以除

去促使微生物生长的残污物
。

如需 求 消 毒

剂
,

卤素化合物
、

季钱化合物
、

酚类均可采

用
。

设备
、

装置及家俱 的外部表面可用含清

洁剂的热水湿法清洁
。

去污剂不仅能起到清

洁荆作用
,

而且对于发亮的表面还有湿润作

用
。

对于有可能忽视可见的微生物移生污染

或正进行无菌操作的处所
,

消毒通常是必需

的
。

适合的消毒剂有季铁化合物
、

酚类
、

醇

类或甲醛
,

但在使用前必须检查与表面材料

的配合性
。

对于过热设备经常进行清洁是不切实际

的
,

一般在清洁后可用液体石蜡涂抹一薄层

固定作为阻挡灰尘衣
,

不过必须有计划地清

除掉并改涂新的薄层包衣
。

建筑物 内部和装置 的微生物监测方法与

仪器使用的要求类似
,

将在 � 节 � 条中叙

述
。

�
。

空 气

空气中的微生物数量与环境中的活动
,

悬浮灰尘的量及处理材料中微生物的载量有

关
。

因此
,

在开动机械和有活动人 员的场所

微生物的计数要比静止环境高
。

某些处理污

染材料的工业过程特别是干燥形式会增加空

气中微生物的计数
,

这些过程可 包括物料的

调配
、

混合以及敞口 容器的添加等
。

制备产品区域都要求控制空气中的微生

物群落
,

这可用空气调节来改进
。

不过住制

药和化妆品工业中
�

有些过程如注射用剂品

和眼用制剂 的制备和包装以及食品工业中无

菌灌充和包装都更加要求空气中有极低的微

生物计数
。

� � � 消 毒

过滤和化学消毒可减少空气微生物的计

数
,

而紫外线照射也可减少到一定的程度
。

过滤是最常用的方法
,

滤器同由许多材料组

成如纤维素
、

玻璃棉及玻璃纤维混合物或聚

四氟乙烯加树脂
、

丙烯酸粘合剂
。

对于最严

格的无菌工作
,

就有必要 除 去 所 有 超 过

�
�

� 协� 大小的微粒
,

但对许多操作来说
,

其

标准为每立方英尺中 ��
�

� �升� �
·

� �� � 或更

大的微粒少于� �� 个即足够
。

一般经粗 滤 阶

段或空气通过一静 电场除去悬浮 物 即 可 达

到细滤
。

为了保持有效
,

任何空气滤器须保

持干燥
,

否则微生物可沿着连续的湿膜移动

或通过一个湿的滤器
。

过滤的空气可净化整个房间或进行某一

特定区域的清洁
,

同时结合空 气 层 流的原

理
,

就能允许各种操作在灭菌空气的平静气

流中进行
。

空气流动的方向可以是水平式 的

或垂直式的
,

主要取决于使用设备的类型
、

操作的形式和正在处理的材料
。

空气的净化

要使空气的供给和暴露物品之间没有阻碍作

用是很重要的
,

否则会导致微生物和微粒从

非灭菌的表面偏转而引起污染
。

化学消毒剂由于刺激性质就限制作为空

气消毒剂
,

但雾化的丙二醇 �。
�

肠一�
�

� � � 八�

和季铁化合物 ��
�

� �� � � 可以 使 用
。

对于

能有效密封的区域
,

甲醛气体是有用的
。

波

长在�� �到 �� �
� � 的紫外线照射可 用 来减少

空气微生物计数
。

�� � 压缩 空 气

压缩空气很多应用于直接与产品接触
,

如运送混悬剂和干燥粉未
、

发酵及某些如冰

淇淋和发泡牛乳糖果等产品即是例子
,

因为

其中压缩空气 已成为其结构中的一个完整的

部分
。

除非压缩空气采用滤过或同时加热过

滤进行预先灭菌
,

否则会把微生物带进产品

「户
。

� � � 监测 空 气中的微生物

在进行无菌操作的所有区域都应装有空

一 � � 一



气流量表
。

在层流单元中必须检查是否得到 面的微生物或灰尘粒子的量计算 �

正确的流速
,

并在整套的过程中经常要使空 �
。

使用一种狭缝采样机
,

此装置作用

气从清洁区流向非清洁区
。

原理是从环境中抽取一定量 的空气
,

将其冲

空气过滤系统的完整性需定期检查
。

一 击在含有营养介质 的旋转培养皿或薄膜过滤

种方法是计算工作 区域或经过滤器表面的微 器
,

随后添加营养介质而加以培养
。

此法对

粒数
,

食品和某些药品需要无菌灌装者常在 于微生物污染低的区域可提供有价 值 的 资

操作开始前计算微粒数
。

对复杂管道及终端 料
,

特别接近在工作区域所采取的样品
。

过滤器表面凹陷的系统
,

可采用管道鼓风后 测定压缩空气 中的微生物
,

可使已知体

即导入 已知的化学品微粒如邻苯二甲酸二辛 积的气体冒泡通过营养肉汤
,

然后用薄膜过

醋 �� � � �做烟雾试验
,

并在每 个 出口处监 滤
。

将 滤 膜 接 种到营养琼脂上培养
,

然后

测
。

由于终端滤器及管道中任一漏洞都可以 进行活微生物的计数
。

俭查到
,

故此试聆右双雷作用
。 � 。

⋯
�

�

� �
�

�

� 一
� �

一
一 ’

一 仁� � � � � � � �� � �  口 � � � � � � � � � � � �� � � �

检测空气中微粒数量既要 迅 速 又要有 � � � � � � �
,

� � � � � � � � � � � 。 。 � � � � � � �� �� � � �� �

效
,

故它不能取代空气中存活微生物量的检 《消毒
、

防腐和灭菌的原理和实 践 》
,
�

、

�� ��

测
。

常用的检测方法有
� ���

,

��  � �英文� 〕

�
。

放置 含营养琼脂的培养皿于暴露空
气中经一定的时间

。

这要根据落在培养皿表 何茜茜译 张紫洞 校

亲 带 带 带 带 带 带 米 带

。

产品介绍
·

牛 磺 酸

牛磺酸 �� � � � �� � � � 是我国于一九�计年七 平均 � 一 � 天内均 可退热
。

对支气管炎
、

气管炎
、

月研制成功并投产的新产品
。

又名牛胆酸
、 ,

牛胆 肺炎患者平均退热和罗音消失约为三天
。

素
。

化学名为 名 一

氨基乙磺酸
。

结 构式
�

农珍「 � 本品滴眼剂试用于 ��� 例急性结膜炎
、

疤疹性

� � � � � 一 � � �� 结膜炎
、

病毒性结膜炎患者
,

结果总有效率为� ��
。

〔性状 〕 不品为白色结晶性粉末
,

无兔 临床试用证明
,

本品为目前治疗上呼吸道感染

味微酸
。

本品在水中溶解
,

在乙醇
、

乙醚或丙酮中 的有效药物之一
。

不溶
。

·

一 〔适应症 〕 主要用于感冒
、

发烧
、

头痛
、

〔作用特点 〕 � � �
�

本品具有 镇静
、

解 神经痛
、

扁桃体炎
、

支气管炎
、

风湿性关节炎以及

热
、

镇痛
、

抗风湿
、

杭惊厥以及兴奋呼吸的作用
, �

药物中毒的治疗
。

滴减荆用于急性结膜炎
、

疤疹性

� � �
�

可增强营养物质对细胞的透过性
,

并具有 结膜炎
、

病毒性结月夔炎的
「

治疗
。 ,

强心作用
。

其强心作用与樟脑相似
。

� � �
�

对脂 〔用法用凰 〕� 口服
,

成人每 日三次
,

每

质代谢具有重要作用
,

可使脂肪乳化
,

并可增强脂 次 � � � 片 ��
�
�� �� 公克�

,

儿童酌减或遵医嘱
。

俗性维生索
、

激素的吸收
。

� � �
�

可促进胆汁的 〔不良反应 〕
卜

本品几乎无毒
,

无不 良作

分泌
,

具有利胆
、

保肝及解毒作用
。

� � �
�

本品 用
。

儿乎无毒
、

无不良副作用
。

〔贮藏 〕 遮光
、

密闭
,

在千燥处 保存
。

〔毒性 〕 急性毒性试验
�

小鼠腹腔给药的 〔产品规格 〕 原粉� � � �桶装
。

片剂
�

每

� � 。。
为 �

�
� �土 �

�

� � � � � �
。

小鼠灌胃 � � � � �
,

观察 片含本品 �
�
� �

,
� � �片瓶装

。

胶囊
� 绝手粒 台 、�二品

三天
,

无任何异常反应产生
。

�� ��
,

��
、
��� 粒瓶装

。

〔临床应用 〕 上呼吸道感染患者 口 服 本

配
�

于�� 小时内退热者占友热病人总数的 ��  
,

一般 �本刊编样室 �

一 � � 一
‘


