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医院输液生产的净化技术
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空气 洁净技术就是创造洁净的空气环

境
,

达到控制生产场所中空气的尘粒度和细

菌污染及适 当的温度
、

湿度
,

在允许范围内
,

使药品的染菌率降低甚至消灭
,

提高大输液

及注射剂的澄明度
。

因此
,

自七十年代起
,

空

气净化技术已成为各国制 药工业 内部推行

� � � 的主要内容之一 �� 
。

卫生部卫药字 ��� �第 �� 号文
“

关于印发

药品生产企业
、

药品经营企业和 医疗单位制

剂室验收标准 �暂行 �的通知
”

中规定
�

配制输

液 的主要 岗位应在洁净的条件下进行
,

灌装

岗位洁净级别应为一万级
,

局部一百级
。

配

料
、

过滤
、

准备等为十万级 �� 
。

一
、

洁净等级

套 用美 国联邦标准 �� � � 分 为 四个等

级
� � �� 级

,

� � �。级
,

� 万级
,

�� 万级
。

依据单

位容积中等于
、

大于 。
�

� 及 �拌� 粒子最大允

许个数进行分类评价
。

见表 �
。
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淡
�
� � � � 年美国颁布联邦标准 ��� �

淡狱
�
� � � � 级系 � � � � 年增加

该标准建立了洁净区用为悬浮粒子含量

的空气净洁度等级标准
。

空气中的细菌粒子大小约在 �一 �拼� 左

右
,

多数 在 �拼� 以 上
,

病 毒 约 在 �
�

�� �

�
�

�� 拌� 左右
,

而且不是单体
,

是以群体形式

存在的
,

它们大都附着在空气中的尘埃颗粒

上
,

以便凭借尘埃中的水分及营养维持 自身

的生命
,

因而成为生物粒子
。

因此
,

采用空气

洁净技术
,

不但可以过滤掉空气中的尘粒
,

同

时也可除掉微生物粒子
。

可以说是 目前所能

达到这一 目的的最简单而又最有效的方法
。

对于一个乱流洁净室的送气系统所能达到的

洁净度
,

见表 �
。

表 �

洁净度

过滤器与洁净度 的关系

终端过滤器的效率

�
�
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从表 中可看出
,

当过滤器效率降低一个

等级时
,

要想维持原有的洁净度
,

就应 增加

�� 次换气量
,

说明过滤方法是可靠的
,

但增

加换气量在耗 电
,

一次投资方面均不理想
,

还

应从保证过滤器效率上着眼 �� 
。

空气过滤器主要为初 效
、

中效
、

高 效 三

类
。

据国外有关资料报道 �� 
,

高效过滤器对细



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

� � �   ! � �
�

�

菌 � �拌� � 的 透 过 率 为 �
�

� � � ��
,

对 病 毒

��
�

� �拌� �的透 过率 为 �
�

� � � � �
,

所 以高 效

过滤器对细菌的滤除率基本上 是 � �� �
,

即

空气通过了高效过滤器可视为无菌
。

二
、

医院制剂室洁净化程式

医院制剂 室大多采用 两种空气 净化程

式
,

一是维持灌封线局部百级洁净度标准要

求的洁净罩 �台 �或采用净化单元并装的类似

结构 �局部层流 �
,

二是在 万级乱流洁净室中

套用百级洁净度标准的洁净罩
,

以达到终端

高洁净度的要求
。

笔者认为医院制剂室大输液间的净化安

装采用两种净化程式 比较适合
,

其造价 比全

室净化低得多
,

且易维修保养
,

高效过滤器寿

命也比较长
,

易装拆
,

较之单一局部净化程式

优越
。

我院制剂室大输液生产灌封联动线的

设计安装过程中用两级净化单元
,

以苏州产

� 个系列 自净器组装
,

得到预期效果
。

与前次

采用的机房送风 的形式 比较无大差别
,

均达

到卫生部的有关要求
。

三
、

装配式洁净室

装配式洁 净室是 由送
、

回单元
,

空调 机

组
,

空气 吹淋室
,

围护结构
,

传递窗和 电器控

制箱组合而成闭
。

其顶板采用聚氨脂发泡隔

热板及不锈钢板复合而成
,

耐湿易消毒
,

密封

性能好
。

围护采用大玻璃
、

特种铝型材料镶

嵌
,

表面光滑
,

不易积 尘
,

无脱落
,

采光好
,

耐

清洗消毒
。

灌装洁净室采用特制的耐湿防潮高效空

气过滤器
,

采用顶送侧 回的送气方式
,

避免相

对湿度较高的空气 回到静压箱
,

腐蚀送气系

统内部
。

灌装区与回风道及外操作区�压铝盖
、

常

水冲瓶部分 �的分隔采用透 明有机玻璃硬围

档
,

有效地避免外来污染
,

并保证气流流 向的

合理性
。

灌装洁净室一般采用垂直平行流的气流

型式
,

通过高效过滤器过滤后的洁净空气以

比较均匀的气速流经工作区
,

将工作区在操

作时所产生的尘埃带走
,

由回风中效过滤器

过滤后
,

进入回气隔道和新风混合后再 由通

气泵压入高压箱进行循环使用
。

为了提高药品的质量
,

保证用药安全有

效
,

必须认真执行卫生部颁布的净化标准
。

笔

者认为
,

制剂室新装及改造的大输液间
,

以装

配式洁净室为优
,

因为装配式洁净室一般有

� 至 � 个回风道
,

使洁 净间内尽量无净化死

角
,

净化效果好
,

特别是配合相应的联动灌装

生产线
、

美观
、

大方
。
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