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药政法规
·

“
优良生产操作规程

”
卫生要求注释 一

英国
,

汉普郡惠斯 制药厂

编者按 优 良生产操作规程
,,  或称

。  ,

均 缩 写 为 亦 可 译 为

“药品优 良生产和质量控制规范
” ,

其 中心 目的是保证药品 自原料进厂 经过生产
、

工艺
、

检

验
、

包装及储存 以至 成品 出厂等环 节都要符合安 全
、

有效
、

质优
、

稳 定及卫生 的要 求

不仅联合世界卫生组织 曾制仃和发布此文件 参阅本刊  ! 年 第 期 的 全文

介绍
,

供世界各国的参考实施
,

就是许多会 员国也很重视
,

分别 制定本 国适 用 的
。

我国在今年 月 日生效的 《药品管理法》 中也明确规 定药品生产企业必须按照 卫生 行 政 部

门制 定的 《药品生产质量管理规范》 的要求执行
。

本文针对 中的核 公问题一 立生要 求
,

如何具体去操作和完成
,

逐 条地
、

详细地提 出一些行之有效 的措施和方法
,

很值得参考应用
。

。

引 言

在药物
、

化妆 品和食品制造工业中
,

主

要的指标之一是有良好的卫生标准
。

它不仅

能够 预防因微生物污染引起产 品损坏所造成

的经济损失
,

同时也保护了消费者的利益
。

包括水供应在内的原料是微生物主要来

源之一
,

结果可使环境和制造厂遭到污染
。

污染也可能由于程序操作人员的不卫生实践

或没有遵循洁净和消毒措施所致
。

通过原料

的选择及遵照 的原则就能控 制微生物

的污染
,

亦即提供 合适 的厂房
、

设 备 和环

境
,

业 由培训过的人员去执行规定的程序
。

与选择微生物质量良好原料同等重要的

是创造微生物生长不利的条件以控制环境
。

欲达此 目的
,

必须基于技术上的试验以评价

去污剂除去污物残留物的能力来达到洁净和

消毒目的
,

因这会影响以后消毒阶段是否有

效
。

洁净和消毒应作为制造过程的一部分
,

要把此过程写进操作规程中
,

业给予足够的

时间来正确完成之
。

。

洁 净 剂

可供使用的洁净剂的选择范围很广
,

包

括碱类
、

无机酸和有机酸以及阴离子
、

阳离

子或非离子表面活性剂
。

必须仔细选择以确

保选用的洁净剂符合下列标准 它必须

能适合被清洁的表面
,

不会产生腐

蚀

清除现有污物后不留有任何残渣
,

与供水是可配伍的
。

一个合适的去污剂必需有充分的湿润性

质
,

能使溶剂通常是水 由于减少表面张力业

能透进所有裂缝
、

小孔和有孔材料而接触到

全部表面
。

此外
,

为了使污物易从表面冲洗

掉
,

洁净剂应能使聚集 的污 物分 散成 小粒

子
,

业保持不溶性物呈悬浮状态
。

至干去污

剂本身必须能被冲洗掉而不会留下任何沉积

物在表面
。

理论上清洗只能使用软水
,

但在不可能

办到的情况下
,

重要的是 当地供应的水源与

任何碱性洁净剂可以配合或在水 中添加调节

剂或掩蔽剂
。

如果使用很硬的水
,

需要在清

洁的整个环节中再加一种酸进行淋洗以防产
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生水垢
。

在乳制品工业中
,

减少
“

乳积垢
”

的问题是特别重要的
,

酸性去污剂最主要功

能就是这一用途
,

同时也是常用洁净剂
。

如果要经皂化作用把含油脂残留物转化

成 “
肥皂

”
或中和酸性成份时

,

那么选择碱

性去污剂
,

有效碱度是一个重要的标准
。

要

调节用碱的有效碱度和除 去污物的最 佳

才能达到保护表面不受腐蚀
。

每一类型的表面活性剂有不同的性质

复合有机酸盐阴离子型表面活性剂去污能力

好但无杀菌能力 , 非盐类的有机化合物非离

子型表面活性剂有 良好的湿润能力 复合有

机碱的盐类阳离子表面活性剂有较好的杀菌

效能但去污力较差
。

阳离子和阴离子化合物

不能混合使用
,

但两性化合物却兼而有着这

两种性质
。

洁净剂通常加热使用更有效果
,

但消除

含油脂薄膜时
,

温度不应超过
“ ,

因为去

污剂形成的乳剂会破坏
。

当某些碱性去污剂
·

与硬水共用时
,

也运用这一温度限制
。

酸性

洁净剂通常是在冷时使用
。

在拣选去污剂应用到洁净环节中以前要

对其进行评价
。

研究它的物理性质
,

如水中

的溶解度
、

有效碱度
、

反应性
、

缓冲能力
、

掩蔽能力及干燥或液态的稳定性
。

以便根据

已定任务来判断它的适用性
,

但最终的试验

必须评价其表面除去污物的效力
。

除了对残

留物进行直观和化学试验外
,

也可在去污剂

使用前
,

加一种萤光染料于带有污物的物 品

内
,

清洁后表面用紫外光照射检查
。

然而
,

在紫外光下许多食料也会自然产生萤光
,

通

常标准的作法是用带有特殊设计的灯具的设

备进行检查作为清洁后的复核
。

有时把清洁和消毒阶段 合业 也是 可 行

的
,

但这只成功地用于存在污物较轻业且需

除去的微生物污染相 当少
。

由于水本身常是

污染来源之一
,

因此冲洗用的水添加杀菌剂

还是有利的
。

并非所有的洁净剂和消毒剂都

能混合使用的
,

如果是一种新的混用
,

必须

检查试验
。

商业上可用的有三种类型
,

包括

配方含有效氯化合物的碱性去污剂

配方含有季按化合物 或非

离子型表面活性剂的碱性去污剂

含碘附 的酸性去污剂
。

洁净荆的拉制

原地清洁的有效性依赖于去污剂浓度的

控制
,

则可在整个循环时期的开始和末尾都

进行样品检查完成之
。

如去污剂浓度比试验

中已确立的浓度低
,

那么所有的污物就不能

除去 , 如果较高则需要另外的冲洗以便使其

排出厂外
,

这同样是浪费的
。

一种最常用的

检查方法是可滴定的酸或碱含量
。

对所有的设备
,

特别是一些圆环
、

垫片

和橡胶隔板部位中污物可能积留
,

故要进行

有规则的检查
。

如污物含有发萤光的物质
,

则可按上述的用紫外照射灯进行检查
。

〔  

, 一

《清毒
、

防腐 和灭 菌的 原 理 和 实

践》
,

一
,

英文 〕

何 茜茜译 张紫洞校

拉脱利癌  的管制

英国议会本周已批准  !年 《药品法》

可以扩充而将苦杏仁贰和拉脱利癌的管制包

括在内
。

新的法令意味着
,

按重量计凡含有

这些物质超过 的产品仅能凭处方配药
。

卫生和社会安全部副部长

在常务委员会中宣布
,

此项 法令把含有苦杏

仁俄或拉脱科扁或称之为维 生 素
、

的 非

医药制品也包括在内
。

下面就是他的发言摘

要
。

苦杳仁贰和称为拉脱利癌 化学 极为
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