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� � 药品安全问题已经引起卫生专业人员和社会的

广泛关注,国家卫生行政部门、药品监督管理部门都

已制定并发布了许多有关药品安全的法规和规范,

同时加大了监督检查力度。然而, 事实表明药品安

全问题的范围远比人们所预料的要大, 特别是医疗

机构的药品安全问题仍未引起人们足够的重视。例

如,门诊和住院药房发药差错引起的安全问题,医疗

机构输液配置中心配制质量引起的安全问题等。因

此,提高医疗机构的药品安全意识,防患于未然是十

分重要的。本文介绍美国卫生系统药师学会制定的

�药房配制无菌制剂的质量保证指南 [ 1 ]
(以下简称

指南 ), 以期对国内医疗机构无菌制剂的配制和输

液配置中心的工作质量有所帮助。

1� 指南的目的和意义

指南的目的是帮助药师和药学技术人员在医疗

机构的环境和条件下配制高质量的制剂。众所周

知,无论是市售药品, 还是医疗机构制剂都应符合国

家药品标准或相关标准,确保药品成分正确、符合纯

度要求,有确切的疗效、性质稳定、无配伍禁忌,无菌

且分装于合适的容器中分发,标签正确和方便患者

使用。为了达到这些要求, 指南一是提供了医疗机

构配制无菌制剂或输液配置中心调配无菌制剂的质

量保证及控制行为的相关信息;二是寻求应对潜在

用药风险的质量控制方法。因为指南是根据相关的

科学数据,从专业角度对保证输液配置的产品质量

提供了必备的信息和应对方法,有助于医疗机构药

师了解和掌握指南的基本思想和要点。

根据配置制剂对患者潜在风险的大小, 将风险

划分为三类: !级、∀级和 #级。其中 !级风险相对

最低, #级风险相对最高。所谓潜在风险是指患者

是否有暴露在非无菌制剂或病菌下的危险, 以及配

制制剂的贮存时间、存放温度、制剂本身是否支持微

生物的生长、存放制剂的环境微生物负载等。由于

患者自身健康状况的不同也会影响风险的相对大

小, 因此, 对于免疫力低下的患者, 应考虑潜在风险

增加的因素。

!级风险 !级风险的无菌制剂应使用无菌设
备 (如灌注器、小玻璃瓶 )、无菌原料及溶液配制, 与

最终产品的接触面均应保持无菌, 通常包括以下产

品: ∃ 符合下述条件的无菌制剂: a� 在室温
( 15 % ~ 30 % )

[ 2]
下贮存, 配制后 28 h内用完; b�

冷藏 ( 2 % ~ 8 % )贮存不超过 7 d,在 24 h内用完;

c�冷冻 ( - 20 % ~ - 10 % )贮存不超过 30 d, 在 24

h内用完。 &未加防腐剂供一个患者使用的无菌制
剂, 或含有适量防腐剂, 批量配制供多个患者使用的

无菌制剂; ∋通过封闭的无菌系统将由注册许可的

厂商生产的无菌、无热原药品 (如来自小玻璃瓶或

安瓿 )转移到来自注册许可的厂商生产的无菌容器

中 (如灌注器、小袋、橡胶容器、便携式输注装置 )制

备的产品。

属于 !级风险无菌制剂的配制过程有:把无菌

药品从小玻璃瓶转移到商业生产的输液袋中; 通过

重力作用把葡萄糖注射液和氨基酸注射液加入到无

菌空容器中,混合配制成全静脉营养液,可以用无菌

针头和注射器加入无菌药品; 借助于机械泵及适当

的无菌转移管装置把无菌的储备药品转移到无菌注

射器中。

∀级风险 ∀级风险的无菌制剂应使用无菌设

备、无菌原料及溶液,与最终产品的接触面均应保持

无菌,并用封闭系统的传送方法制备制剂。通常包

括以下产品: ∃ 冷藏贮存超过 7 d, 冷冻贮存超过

30 d或室温下贮存超过 28 h给药的制剂; & 拟供多
个患者使用, 且未加防腐剂批量生产的制剂 (如用

于硬膜外注射的制剂 ) ; ∋ 通过封闭的无菌传送系

统将无菌原料置于无菌容器中, 经复杂或多步操作

配制的制剂。如用自动混合机制备的全静脉营养

液。

属于 ∀级风险无菌制剂的配制过程有:制备供

多天使用 (如室温下 )的便携式、泵式储药器; 将无
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菌大包装注射用原料药 (无防腐剂 )分装到单剂量

注射器中;用自动混合装置混合全静脉营养液。

#级风险 #级风险的无菌制剂具有下列之一

的特征: (在最终灭菌之前,用非无菌的组份或非无

菌原料、容器或设备配制的制剂; ) 在最终灭菌之
前,用多种无菌或非无菌组份, 采用敞开式传送或敞

开式储药器混合而配制的制剂。

属于 #级风险的无菌制剂有: 乙酰丙酸钙注射

液,雌二醇注射油剂, 硫酸吗啡 ( 50 mg /mL)注射液

等。

2� 质量保证

2. 1� 质量控制的政策与程序 � ∃ 政策的公开。制

备无菌制剂的原则和规程必须以书面的形式公布,

以供相关的从业人员参考,原则及规程一旦更改,对

应的书面文件亦须更新, 以反映现行操作要求及质

量标准。& 政策的核心思想。首先是对从业人员所

受的教育、岗位培训、能力评价做出明确规定; 其次

是对原材料、供应品获得、贮存和搬运, 成品的贮存

及发放,器材设备的使用和保养,以及在洁净控制区

(用于配制无菌制剂的区域 )工作或执行过程验证、

制备技术、标签、文件和质量控制等人员的服装和行

为做出明确规定和严格要求;再次是对洁净控制区

的人员行走通道及物料流程,以及关于控制区环境

监控、配制过程中产品在环境中的暴露量、对洁净关

键区 (控制区中任一涉及无菌制剂和容器敞口暴露

于环境的区域 )的环境控制设备提出要求。 ∋ 提供
相关的信息资料获取渠道。一是提供供货商服务计

划和多媒体训练计划,如录像带或网站信息,以供所

有相关人员在配制无菌制剂之前阅读; 二是要求关

键区的所有环境控制设备配有书面的原则及规程。

如空气层流工作站、生物安全控制柜、100级洁净

室、屏障隔离工作站 ( barrier iso lator wo rkstations)等。

2. 2� 人员教育、培训与评估 � 培训是保证无菌制剂
质量的最重要因素。从事制备或调配无菌制剂的药

剂人员必须接受适当的传授及经验训练, 并通过示

范、测试 (书面或实践的 )或两者同时进行的能力评

估。培训计划中必须包括的内容有: ∃消毒技术、关

键区污染因素、环境监测、设施设备和供应品; & 无

菌产品的计算和术语、无菌产品的配制文件; ∋ 质量

保证计划; ∗无菌制备程序; +工作服及手套正确穿
戴技术; ,控制区的一般操作和行为等。

除了要掌握药品的化学、药学、临床特性外,药

师还应十分了解药物制备的基本原则。在控制区工

作的所有药学人员及非药学 (如清洁服务 )人员都

应接受有关清洁、消毒及控制区内使用设备保养的

有记录的培训,培训情况应受到监察,并评估达到的

程度。培训必须以现行的规程为基础,并应具体到

现用的环境控制装置和设备。配制∀级风险无菌制

剂的人员能力评估应增加必要的 ∀级风险无菌制剂

配制的过程验证。配制 #级风险无菌制剂的药师应
具备广博的知识,熟悉质量控制要求,精通相关的设

备。

2. 3� 无菌制剂的贮存与搬运 � 用于制备或投药的

无菌产品的溶液、药品、供应品和设备应按照生产厂

商或药典的要求贮存。应每日监测并记录贮存原料

和无菌成品的冷藏箱或冰箱的温度, 以确保符合贮

藏要求。监控贮存原料的仓库及药房贮藏室, 以确

保温度、光线、湿度、通风保持在厂商及药典规定的

范围内。为便于地面清洁, 药品、原料、配制设备应

置于架子、柜子、推车上。过期产品应及时清除, 避

免与合格产品混淆。在使用前, 每个药品、原料、容

器都要做外观检查,以查明损坏或缺陷情况,以及失

效日期。

要尽量减少控制区内的人员流动。在控制区内

的操作应避免产生微粒, 用于配制无菌制剂的产品

及供应品应在控制区外撤除外包装, 因为包装材料

及附件 (如纸箱、纸巾、说明书等 )能产生大量的尘

粒, 应避免进入控制区或关键区, 但用于维持产品无

菌的直接接触的内包装 (如一次性注射器内包装

等 )除外, 显然, 这类包装不应在控制区之外撤除。

包装材料、用过的注射器、容器、针头等的处理至少

应每天进行,必要时应随时处理,以提高卫生程度,

防止在控制区内积聚。废物筒应低于空气层流工作

台面,清除废物时应将废物筒移出控制区。尖锐容

器如注射器应按医疗机构制定的原则,安全地置于

废物处理流程中。

在产品召回事件中,应有一种机制能追踪取得

这种产品的患者,并索回受影响的产品。

一旦无菌制品在药房之外分发, 药师应参与制

定无菌制品的安全使用操作规程 (如确保其稳定

性、无菌性 )。无菌制剂如何从药房转运,在药房之

外如何贮存,以及如何退回、重复利用和处理的方法

等都应在书面的原则及规程中表述清楚。无菌制品

的运输应保护其免受稳定性温度范围之外的极端温

度的影响,若该产品对光敏感,还应避光。不同的制

剂应有不同的贮存容器及包装方法, 以发挥相应的

保护作用。运输时间及条件应因品种而异, 且严格

控制,递送人员应接受特殊操作规程指导,一旦送到

最终使用者手上, 无菌制品在使用之前仍应妥善保

存。药师应确认使用者有合适的设备,在合适地点

贮存 (如带相应温度计的冰箱 )。特殊的贮存指导
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应印在标签上或在说明书上注明。

2. 4� 设施与设备 � 进入控制区应受到限制,且应与

药房其它工作区充分隔离, 从而使可能因原材料及

人员进出而致的污染降到最低。控制区是对外界空

气的一种缓冲 (外界空气是必须的 ) , 这是因为由于

临时开门,人员经过空气层流操作台时的气流,或散

热装置、通风装置、空调系统所致的气流极易超过空

气层流操作台的气流速度。另外, 操作人员将物料

拿进空气层流工作台或伸展胳膊时会把环境中的污

染物带进工作台。以下措施可以提高控制区的洁净

度: ∃ 仅限于控制区内工作的人员进入; & 穿戴符合

要求的工作服; ∋ 在控制区外穿脱工作服; ∗保持控
制区的门处于关闭状态; +控制区内仅限于贮存不

断使用的物品; ,在控制区使用低尘物架、柜台、推

车 (如不锈钢车 ) ; −控制区不应出现纸箱及其他致

尘物料; .控制室内温湿度; /定期清洁 (如每晚地

面消毒 )和维护保养。

在配制含有过敏成分 (如磺胺类药物、青霉素

类药物 )的制剂后, 应特别注意清洁相关设备及配

制区。设备设计应适当,大小适合配制,并适用于确

定的用途。用于配制的设备及药具应定期计量检

定、保养和清洁, 以确保其准确和性能可靠。

计算机录入、医嘱处理、标签产生、记录填写等

工作均应在控制区之外完成。控制区内应组织有

序、采光良好、宽敞, 以便于无菌配制操作。洗手池

应配有冷、热流动水, 位于控制区的外侧且紧邻控制

区。应按照药典或药监部门的相关要求配备一定容

量或功率的冷藏柜、冷冻室、温控装置以适用于原

料、供应品和配制无菌制剂的存放。控制区应根据

书面原则及规程定期清洁消毒,消毒剂应定期更换

以免微生物产生耐药性。控制区地面材料应是非多

孔的,且可清洗以便定期消毒。控制区活动工作面

(如推车、配制设备、柜台表面 )应根据书面的规程

消毒, 冷藏和冷冻室、货架及其他贮存药房配制的无

菌制剂的地方均应保持清洁。

无菌制剂应在 100级 (即关键区 )环境中配制。

经认证的水平或垂直层流工作台、100级洁净室、屏

障隔离可达此环境标准。具有细胞毒性或其他危害

的制剂应在通风 ∀级的生物安全柜中或在科学设计

的屏障隔离室中进行配制, 以符合人员暴露于有害

物质的限额。屏障隔离作为洁净环境其优点愈来愈

突出,尤其在配制细胞毒性药物时更是如此。维护

良好的屏障隔离室可满足配制 !、∀和 #级风险无

菌制剂的环境要求。

设计的空气层流工作台应符合连续使用的要

求。若在无菌操作过程之间空气层流工作室关闭,

再次使用之前则应先开启足够的时间 (至少 30m in)

以便彻底净化来自关键区的室内空气,然后再进行

消毒。在开始使用关键区前, 其区内操作台面及工

作台所有可接触内表面应根据书面规定的原则及规

程采用合适的消毒剂进行消毒, 此后要定期消毒。

空气层流工作台的外表面须用温和的清洁剂或合适

的消毒剂定期清洁。70%异丙醇会毁坏工作台光洁

的塑料表面。空气层流工作台每隔 6个月应由有资

质的供货商进行认证以确保其正常的工作及完好。

若移位重新安装亦应再次认证。空气层流工作台的

预滤装置应按书面原则和规程定期 (如按月 )清洁

或更换。

配制 ∀级风险无菌制剂的控制区应达到 10 000

级洁净室标准,对邻近区域保持正压, 同时, 每小时

保持一定量的空气交换。配制#级风险无菌制剂应

在 10 000级控制区的 100级洁净室中进行。为了

确保所需环境得到维护,应制定书面的检测规程,如

达不到规定的要求,不得配制相关制剂,并明确具体

的整改措施。

2. 5� 工作服 � 规程应要求全体人员着手术服或连
衣裤工作服。在控制区内这类衣服几不产生尘粒。

手、手指、腕的饰器越少越好或除去。指甲应保持清

洁或剪修整齐,头面部毛发应遮盖完全,建议使用口

罩, 因为大多数人会要交谈, 或许还会咳嗽或打喷

嚏。建议使用手套,确实对乳胶过敏的人可应用无

粉尘手套或低胶蛋白手套; 若严重过敏则应用无胶

(合成纤维 )手套。配制 ∀级或 #级风险的无菌制
剂必须戴手套和口罩。

2. 6� 无菌技术与产品制备 � 无菌制剂必须在 100

级环境中采用无菌技术制备。相关人员应根据书面

常规用合适的抗菌皮肤清洁剂彻底清洗手及前臂,

且要达到一定的时间。在每次开始无菌制备过程之

前或在再次进入控制区前, 相关人员应着合适的衣

服。在控制区禁止进食、饮水、吸烟。无菌配制过程

中交谈应尽量减少 (即使带着口罩 )

用来配制无菌制剂的组份相对其要制成的制

剂, 应当是稳定、可配伍、适宜的。应预先确定配制

组份制成的成品是否符合人体体液等渗及 pH的要

求, 且满足指定的给药途径。在使用前,应检查每种

组份及容器是否有缺陷, 是否过期, 是否完整? 过

期、保存不当或有缺陷的原料绝不可以用来配制无

菌制剂。

只有配制无菌制剂必需的原料才可以放置在空

气层流工作台或屏障隔离室。安瓿、药瓶和容器塞

等放置在工作台前, 应用合适的消毒液 ( 70% 的异

丙醇或乙醇 )对其表面进行消毒。在关键区内摆放
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的用于无菌配制的物料, 应能防止干扰高效微粒空

气 ( h igh�effic iency part icu late a ir)过滤器与针头、小

瓶、安瓿、容器和移液装置等关键部位之间的单向气

流。所有的无菌操作必须在距空气层流操作台边缘

内至少 6英寸处进行, 并处于高效微粒空气过滤器

与工作物料之间的清洁的单向气流下。每次配制无

菌制剂的人数越少越好, 过于拥挤可能干扰单向气

流,增加潜在的配制错误。

使用无菌技术应避免对针头、注射器及其他关

键部位产生接触污染。安瓿内的药液要适当过滤以

除去微粒,用粉剂重新配成的溶液应仔细混合,确保

溶解完全。用针头扎入小瓶抽取药液时应避免胶塞

脱落。有的患者要求输液配置过程不接触乳胶,以

免严重的过敏反应,因此, 医疗机构应制定与乳胶有

关的操作原则和规程。在配制无菌制剂前后, 药师

应按照处方或医嘱仔细检查,核对添加成分的数量

及顺序,确认无误后方可发放。

配制∀级或 #级无菌制剂要有足够的设备防止

微生物污染,应就设施和设备、配制过程、无菌标准

及文件记录确定相应的方法。对于需要灭菌的产

品,选择适当的灭菌方法十分重要。常用的灭菌方

法包括除菌过滤、高压蒸汽消毒、干热灭菌、化学灭

菌、辐射等, 药师必须保证采用的灭菌方法适合配制

制剂的组份,且不改变成品的药理特性。采用除菌

过滤时,应使用孔径 0 0�22 �m, 对于胶体或粘性制
剂可以使用孔径 0 0�45 �m的滤器, 但必须进行成

品的无菌试验。

2. 7� 过程验证 � 无菌处理程序的验证是为确保这

一处理程序始终获得合格质量的无菌制剂提供一种

机制。对于 !级风险的无菌制剂, 配制程序的验证

实际上是评估操作人员的无菌技术是否适当的一种

方法。制备无菌制剂的每个相关人员在被允许配制

无菌制剂之前都应在配制技术方面通过验证。验证

应按书面的步骤进行。过程验证有商用工具包,但

是,应使用指示微生物 (如嗜热脂肪芽孢杆菌 )测试

该工具包维持微生物生长的能力, 这种指示微生物

是非致病菌,且只在相对高的温度下生长,并可按已

知浓度购得。

过程模拟提供了评价无菌制剂配制的每一步受

微生物污染的机会。成品的无菌性是整个配制过程

各步的累积函数,并由最易受污染的一步最终决定。

过程模拟测试应按正常的生产方式进行, 除非使用

适合微生物生长的培养基代替无菌配制过程中的实

际产品,而且,参与试验的人员,试验程序、设备和材

料均与实际生产相同。培养基在加上测试品后进行

培养, 若检测不到微生物生长, 则说明使用的无菌技

术是充分的。若检测到微生物生长, 则要对整个无

菌配制过程进行评估,采取纠正行动,并再做过程模

拟测试。一个人必须通过过程模拟测试,证明其胜

任无菌操作后才可上岗。建议至少每年一次对个人

无菌技术能力进行再验证, 一旦质量保证计划产生

不可接受的结果,或观察到不符合要求的操作技术,

均需进行再验证,这种验证应记录在案。

2. 8� 有效期 � 药房配制的所有无菌制剂均应标明

适当的失效日期。标注的效期应以现在可获得的药

品的稳定性资料为基础并考虑无菌要求。确定药品

效期的方法要记录在案。若药品的稳定性资料不易

获取,应做适当的稳定性试验来确定失效期。

2. 9� 标识 � 恰当地标识是安全用药系统的重要组

成部分,因为它使患者能够识别药物,知悉用药量和

失效期。无菌制剂的标签至少应包含以下信息
[ 3]
:

∃无菌制剂的名称、原料成分的数量或浓度; &配制
无菌制剂的总量; ∋ 失效日期; ∗适合的给药途径;

+贮藏条件; ,其他安全使用的信息。如果配制的

无菌制剂是专供某个患者使用的, 还需在标签上标

注下述信息: ∃ 患者的姓名及身份证号码; & 患者住
址; ∋添加药物的名称和数量, 以及混合溶液的名

称; ∗计划给药的日期和时间; +配制制剂的日期和

时间; ,给药说明; −配制人员和核对人员签名。
2. 10� 成品的评价 � 配制完成后应对成品进行检

查,发放时再行检查。这种检查主要是对容器的裂

缝, 容器的完整性, 溶液絮状物或液相分离, 溶液中

的微粒,溶液的色泽,溶液量进行评估。负有责任的

药师应确认制剂的配制成分、剂量、容器和储备液均

正确无误。确认的方法可以不同, 如观察、计算核

对、文件记录等。还可用折射率测定法来检查全营

养液中添加的葡萄糖。每次配制后, 都应对成品进

行实验室检验,以确定成品的纯度、含量、无菌性和

无热原性。

2. 11� 文件 � 根据药品监督管理部门的要求, 下列

内容应记录在文件中,并按规定时间保存: ∃ 对雇员

在无菌制剂程序方面的培训和能力评估; & 冷藏箱

及冷冻箱的温度; ∋ 空气层流工作台认证; ∗其他专
用于药房政策和程序的简易质量控制日志 (如设施

和设备清洁日志 )。药师还应根据药品监督管理部

门的要求,保留适当时间的无菌产品发放记录。

3� 结语

医疗机构药学专业人员有责任保证药房制备的

无菌制剂和配置的输液符合国家药品标准, 符合公

认的药品安全和有效的行业行为准则,并将医疗机

构无菌制剂质量提高到一个新的水平。
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医疗机构无菌制剂产品质量保证指南试题

1�根据配置制剂对患者潜在风险的大小,将风险划分为:

A�一类 � � � B�二类 � � � C�三类 � � � D�四类 � � � E�五类
2�风险相对最低的是:

A� I级 � � � B� II级 � � � C� III级 � � � D� IV级 � � � E�V级
3�所谓潜在风险是指 (多选 ):

A�患者是否有暴露在非无菌制剂或病菌下的危险 � � � B�配制制剂的贮存时间
C�配制制剂的存放温度 � � � � � � � � � � � � � � D�制剂本身是否支持微生物的生长
E�存放制剂的环境微生物负载

4�属于!级风险无菌制剂的配制过程有 (多选 ):

A�把无菌药品从小玻璃瓶转移到商业生产的输液袋中
B�制备供多天使用 (如室温下 )的便携式、泵式储药器

C�配制乙酰丙酸钙注射液
D�混合配制全静脉营养液
E�用自动混合装置混合全静脉营养液

5�属于 II级风险无菌制剂的配制过程有 (多选 ) :

A�把无菌药品从小玻璃瓶转移到商业生产的输液袋中
B�制备供多天使用 (如室温下 )的便携式、泵式储药器

C�配制乙酰丙酸钙注射液
D�混合配制全静脉营养液
E�用自动混合装置混合全静脉营养液

6�属于 III级风险无菌制剂的配制过程有:

A�把无菌药品从小玻璃瓶转移到商业生产的输液袋中
B�制备供多天使用 (如室温下 )的便携式、泵式储药器

C�配制乙酰丙酸钙注射液
D�混合配制全静脉营养液
E�用自动混合装置混合全静脉营养液

7�培训计划中必须包括的内容有 (多选 ) :

A�消毒技术、关键区污染因素 � � � � � � � � � � B�环境监测、设施设备和供应品
C�无菌产品的计算和术语、无菌产品的配制文件 � � D�质量保证计划
E�以上都不对

8�在控制区内应 (多选 ):

A�尽量减少人员流动 � � � � � � � � � � � � � � B�操作应避免产生微粒
C�不能拆除维持产品无菌的直接接触的内包装 � � � D�用过的注射器、容器、针头必要时应随时处理
E�以上都不对

9�哪些措施可以提高控制区的洁净度 (多选 ) :
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A�仅限于控制区内工作的人员进入 � � � B�穿戴符合要求的工作服
C�在控制区外穿脱工作服 � � � � � � � D�保持控制区的门处于关闭状态
E�控制室内温湿度

10�无菌制剂应在哪种环境中配制:

A�100级 � � � B�1 000级 � � � C�10 000级 � � � D�100 000级 � � � E�以上都不对
11�配制∀级风险无菌制剂的控制区应达到:

A�100级 � � � B�1 000级 � � � C�10 000级 � � � D�100 000级 � � � E�以上都不对
12�若在无菌操作过程之间空气层流工作室关闭, 再次使用之前则应先开启多少时间:

A�至少 10m in� � B�至少 20 m in� � C�至少 30 m in � � D�至少 40m in� � E�至少 50 m in

13�配制#级风险无菌制剂应在:

A� 100级控制区的 100级洁净室中进行 � � B� 10 000级控制区的 10 000级洁净室中进行

C� 10 000级控制区的 100级洁净室中进行 D� 100 000级控制区的 100级洁净室中进行

E�以上都不对
14�采用除菌过滤时,应使用孔径:

A� 0 0�18 �m � � � B� 0 0�20 �m � � � C� 0 0�22 �m� � � D� 0 0�24 �m � � � E�以上都不对
15�所有的无菌操作必须在距空气层流操作台边缘内多少距离处进行

A�至少 3英寸 � � B�至少 4英寸 � � C�至少 5英寸 � � D�至少 6英寸 � � E�至少 7英寸

16�无菌制剂的标签至少应包含以下哪些信息 (多选 ):

A�无菌制剂的名称、原料成分的数量或浓度
B�配制无菌制剂的总量 � � � C�失效日期
D�适合的给药途径 � � � � � E�贮藏条件

17�配制哪些级别的无菌制剂要有足够的设备防止微生物污染 (多选 )

A� I级 � � � B� II级 � � � C� III级 � � � D� IV级 � � � E�V级
18�维护良好的屏障隔离室可满足配制哪些级别风险无菌制剂的环境要求 (多选 ) :

A� I级 � � � B� II级 � � � C� III级 � � � D� IV级 � � � E�V级
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