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� � 批合格
,

合格率仅占 ��  
。

这一情况总后

卫生部极 为重视
,

强调全军各医院制剂室一

定要按 � � � 的要求改建或扩建制剂室
,

改

造后的制剂室环境卫生条件
、

车间生产条件

大为改观
,

产品卫生质量大大提高
,

从 �� 年

和 �。年二年我所抽检的药品卫生质量检验

结果可以看出
。

见表 �
。

西药抽 检 � 种剂型
,

��� 批 次
�

全部 合

格
,

合格率达 � � � �
。

中成药抽检 � 种剂型

� � � 批次
,

� � � 批 合格
,

合格率占 � �
�

� � �
,

不

合格 �� 批
,

不 合格率占 �
�

� �
。

比制剂室改

造前 合格率提高了 ��
�

�� �
,

其中抽检蜜丸

� � 批次
,

� � 批合格
,

合格率占 ��
�

�� �
,

不合

格 � 批
,

不合格率占 � �
�

�� �
,

比制剂室改建

前合格率提高了 ��
�

�� �
,

水丸抽检 �� 批次

全部合格
,

合格率提高了 �� �
。

这些检验结

果说明
,

制剂室按 � � � 要求改建后
,

药品卫

生质量明显提高
�

但检查中发现以 下一些问

题
,

还有待今后改进
�

�
�

品种不 同
,

卫生质量情况 不一
。

有些

利用植物根茎为原料的品种
,

在粉碎前
,

卫生

处理 不当
,

致使污染了微生物的原料进入 生

产线
,

造成产品污染
,

如蜜丸
。

�
�

生产过程中对环境卫生重视不够
,

特

别是夏季生产线的环境和管道污染了霉菌致

使霉菌总数超标
。

�
�

有的单位药品包装质量欠佳
,

在贮存

过程中染菌
。

空气洁净技术在大输液生产中的应用

湖北省崇 阳县人民医院侧剂室�崇阳 � � �  � �� 毛新华 郑戏佛

摘要 本文对 使用空 气洁净技术前后生 产的大愉液随机 抽样各 �� 批进行徽粒和澄 明度 的对 比检测
,

同时对洁净室 内�开机前后 �尘埃和菌落数进行 了检查
,

结果表明
,

应用空气洁净技术 能显著净化空气中的尘

埃和徽生物
,

提高大拾液产品的橙明度
,

降低产品中不溶性徽粒��  �� �� �
�

实践表明
,

该技术在大摘液生产

中值得推广 应用
�

关键词 空 气洁净技术 大拾液

空气中的尘埃和微生物是造成大输液产

品澄明度差的主要原因
。

它们是引起机体感

染
,

毛细血管阻塞
,

组织肉芽肿
,

肺动脉炎
,

甚

至肿瘤形成等医源性疾病和临床输液反应的

重要原因之一 �� 
。

卫生部于 � � �� 年在《关于

核发 �制剂许可证 �验收标准》附件 中
,

对制剂

室各洁净区级别要求作了明确的严格规定
。

为此
,

我院对原制剂室进行了技术改造
,

在大

输液生产环境要求最高的灌装间应 用了空气

洁净技术
,

于 � � �� 年 � 月从苏州净化设备厂

购进 了一套 � � �
— 灌装洁净室

,

使用四 年

来收到了良好的效果
。

现就其净化原理和应

用效果简述如下
�

一
、

结构与原理

较高级的空气洁净装置能使人物分流
,

分区净化
,

其结构和净化原理大同小异
。

现以

� �� —洁净室为例
,

简述其原理
。

该洁净室

四 周墙壁 用茶色玻璃构成
,

室内以透 明塑料

板 围 档分隔为灌装 区�洁净级别为 �� 。 级 �

和操作区 �洁净级别为 � 万级 �
。

灌装区顶栩

垂 直装有 � 台特制高效 空气过 滤器 �附装

��  紫外线灯 � 支 �
,

操作 区以 同样方式装

有 � 台特制高效空气过滤器
。

两侧墙壁 下共

设有 � 个回风 口
,

开机后
,

洁净室外 �缓冲间�

的空气经特制高效空气过滤器净化后进 入室

内
,

并形成一定的正压垂直层流
,

由于空气流

速相对提高
,

迅速将室内尘埃经两侧墙下的

回风 口带 出室外
,

如此反复循环使洁净室内
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空气得到高度净化
。

二
、

评价方法

�
�

洁 净室 内尘埃检查

先对 洁净室 常规 消毒和清 洗
,

然 后 用

� � �一 � 型尘埃粒子计数器 �苏州净化设备厂

产 �分别在开 机前后动态下检测洁净室内灌

装区和操作区的尘埃数
。

�
�

洁净室内 菌落数检查

先对洁净室常规清洗和消毒
,

然后 在开

机净 化和不 净 化的 动 态 下 用无 菌 培养 皿

�。�。二。 内装无菌琼脂培养基�分别在灌装

区和操作 区敞开 � �� �� 后
,

于 �� ℃培养 � ��

计算菌落数
。

�
�

大输液 产品 中徽拉检到

采用
“

显微镜法
” 。

参照中国药典 �� 年版

二部附录 �� 页进行
。

三
、

结果与讨论

我们在常规处理的基础上
,

应 用空气洁

净技术
,

在采用该技术前后对空气中的尘埃
,

菌落及输液成品中不溶性微粒等进行 了检

测
,

结果令人满意
。

�
�

洁 净室净化 前后 尘埃数 的检 浏
,

结 果

见表 �
。

表 � 洁净室净化前后 空 气中 尘埃数

检浏 结果 �� �
�

�拌� 个 �升�

开机前 开机后 �� � �

灌装区

操作区

� � � � �士 � � �

� �  � � 士 � � �

�
�

� 土 �
�

�

� �
�

� 士 �
�

�

� �
�

� � �

� �
�

� � �

试检测次数为 �� 次
。

该表测定结果 表明
�

洁净室虽经 反复冲

洗和灭菌
�

但直径多 �
�

�拜� 民微粒数量仍然

很高
,

�约为 � � � �  一 � � � � � 个 � 升 �
,

而应用空

气洁净技术后
,

室内微粒数量可达到 洁净室

规定标准川即� �� �“� 尘埃� �� � 个 �升 , 可

以看出
,

应用空 气洁净技术后
,

可使灌装区�

。
�

�拌� 的尘埃粒子基本除尽
。

这对提高大输

液澄明度
,

减少因输液中不溶性微粒引起的

医源性疾病和 临床输液反应将 起到重要作

用
。

�
�

洁净 室 空 气 菌落数检查
,

结 果见表 �
。

表 � 洁净室空 气菌落数检 查结果�个 �皿 �

紫外线照射 �� � �� 紫外线� 空气净化 ��� �� �

灌装区 �一� � 级 �

操作区 �� 万级 �

� �士 � �

� � 士 � � � 士 �
�

�

� �
�

� �

� �
�

� �

袄检测次数为 �� 次

该表可见
,

未用空气洁净技术
,

虽经冲洗

和 消毒
,

宣勺菌落数仍在 �� 一 �� 个 � 皿左右
,

加用空气洁净技术后
,

可使菌落数大为减少
,

甚至消失 �如灌装区未见菌落生长 �
�

一般情

况下
,

空气中大 部分粒 子的粒径为 �拼� 左

右
,

由于 空气的对流和布朗运动
,

使较小的粒

子长期悬浮在 空气 中而微生物很 少单独存

在
,

几乎都粘附在尘埃 粒子上
,

且 以群体存

在
,

形成 �一�。”� 粒径的
“

生物粒子
” 。

表 �

结果与表 � 一致
,

说明空气洁净技术可以 除

去空气中的微粒亦可 以同时除去空气中的微

生物
。

�
�

空 气洁 净技术对大 输液质� 的影响
。

生产车间
,

主要是灌装区和操作区的空

气质量会直接影响到大输液的质量
,

我们对

采用空气洁净技术前 后的产品随机抽样各

�。批进行对比检测
,

结果见表 �
。

表 � 使 用 空气洁净技术前后各 �� 批

输液徽 拉检浏 结果

澄 明度 微粒数 �个� � ��

合格率 �� � 多一。拌�
·

� � �拌�

使用前 � �
�

�士 �
�

� �
�

� 士 �
�

� �
·

� � 士 �
·

� �

使用后 � �
�

�士 �
·

� �
�

� 士 �
·

� �
·

� � 士 �
·

� �

� � �
�

� � � �
�

� � � �
�

� �

�下转 � � 页 �
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肾素—血管紧张素系统的激 活在血液

透析时不会引起骨骼肌痉挛

� ���
。 兮�� �� � � � � � � � �� �  ! �� � � � � � � �

�

�� � � �� ��� � � � ��
� � � �� � � � �� �� � �� �� � � � �

� �� � �

西咪替丁和奥米拉哇不会影响小鼠肝脏

对环抱菌素的分解作用

�三 � 疑问句标题

�
�

一般疑问句标题

�� � �� �
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#
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#
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  ∀
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 ∃
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肾小球硬化症是 由于 肾小球对大分子的

通透性变化造成的吗 ?

M u st W e S peeialize H ern iorrh aph y fo r

】父tter R esults ?

我们必须专门改进病修补术才能取得较

好的疗效吗?

2
.
特殊疑向句标题

W hat 15 A sbestosis?

何谓石棉沉着病?

W hy Do
Patients Fail to Be gin or to

Co m plete a
Co

urse of P hysiotherapy T reat-

扭ent?

为什么病 人未能开始或完成一个物理治

疗的疗程 ?

四
、

主标魔和副标题的表达方式

(一 ) 主
、

副标题的结构可以相同或相异

D etubu larized R igh t C o lon ie S eg m en t

as U rinary R eservo ir :
‘

E

v o

l

u
t

i

o n o

f T

e e 卜

niqu e fo r C ontin en t D iversio n

非管状的右结肠段作为储尿囊
:
尿流节

制转向术的新进展 (主
、

副标题结构相 同
,

中

心词都是名词
。

)

E
x e r e

i
s e a n

d D i
s e a s e :

1
5

T h
e r e

S
t i l l

a

C
o n t r o v e r s

y ?

运动和疾病
:
仍然存在争论吗?( 主

、

副标

题结构不同
,

主标题中心词是词组
,

副标题是

句子
。

)

( 二 ) 主
、

副 标题 的连接方式
,

可用 冒号

(:)
、

逗号(
,

)

、

破折号 (
—

)和句号 (
。

)

。

N i
e a r

d i P i
n e

i
n

Se

v e r e
H y P

e r t e n s
i
o n :

O

-

r a
l T h

e r a
p y f

o
l l

o
w i

n
g I

n t r a v e n o u s
T

r e a t
-

n l e n t

用尼卡地平 治疗重症高血压
:
静脉注射

后 口 服给药

O Peration in H ip F raeture P atien ts

—
AnalysisoftheTimeF;‘c t o r

碗部骨折患者的手术—
一

时间因素的分

析

(上接 52 页 )

由该表可见
,

应用空气洁净技术对提高

大翰液的澄明度
,

减少大输掖产品中不溶性

微粒均有非常显著的效果(P < 0
.
01 )

.
产品

合格率从 88
.
9 % 提高到 99

.
1%

,

并一直保持

在这个水平
。

我们通过四年来的生产实践体会到
,

医

院制剂室在大输 液生产中应用 空气洁净技

术
,

可使大输液产品的橙明度大大提高
,

产品

质量得到 可靠保证
,

是提高医院 自制制剂的

重要有效措施
.
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