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内容概要

　　本书系统阐述药物制剂和中药提取工艺的典型生产设备和包装设备的原理及发展动态，以及新
版GMP对制剂生产厂房设施等硬件和软件的实施要求。
全书分两大部分共十章，即制剂过程装备和制剂工程设计。
在过程装备部分，反映近年来国内外最新工艺与制造技术和药物制剂装备发展的总体水平；在制剂工
程设计部分，紧扣新版GMP的要求，阐述最新工程设计理念。
内容取材新颖，理论联系实际，是一本较完整介绍制剂过程装备与车间设计的综合性教材。

　　本书可作为高等院校工科药物制剂专业、制药工程专业等相关专业的教材或参考书，也可供相关
医药研究、设计、生产的工程技术人员参考。
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章节摘录

版权页：   插图：   4.化学清洗技术与设备 化学清洗技术即指利用化学清洗剂溶解污垢的作用、水的溶
解及冲刷作用、温度作用，对容器设备和管道内表面进行清洗，达到工艺要求，从而实现在线清洗的
方法。
通过清洗，可除去残余产品、蛋白质、树脂、油等沉淀，除去有机和无机盐类以及容器表面的微生物
，达到一定的清洁度。
可以说，化学在线清洗技术是目前医药工程的主流清洗技术。
例如，大型固定设备或系统一般宜采用化学在线清洗，即将一定温度的清洁液和淋洗液以控制的流速
循环冲刷待清洗的系统表面，以达到清洗目的。
在线清洗适用于灌装系统、配制系统及过滤系统等。
 化学CIP在线清洗系统主要包括清洗剂站（洗涤杀菌液配制、贮存）、循环调节系统（输送泵、回收
泵、管道和阀门）、控制系统和执行系统（洗罐器）等。
 二、在线灭菌技术与设备 在线灭菌即SIP常指系统或设备在原安装位置不俄拆卸及移动条件下的蒸汽
灭菌。
根据《中国药典》收入的灭菌法，包括了湿热灭菌法、干热灭菌法、过滤灭菌法、辐射灭菌法及环氧
乙烷灭菌法，而湿热灭菌法与干热灭菌法又统属热力灭菌，也是这些灭菌方法中使用最广的方法。
 能称为SIP的设备要具备“原安装位置不做拆卸及移动条件”，这也是区别其他灭菌与在线灭菌的重
要标志。
 微生物污染水平的制定应满足生产和质量控制的要求。
发达国家GMP一般明确要求控制生产各步的微生物污染水平，尤其对无菌制剂，产品最终灭菌或除菌
过滤前的微生物污染水平必须严格控制。
如果设备清洗后立即投入下批生产，则设备中的微生物污染水平必须足够低，以免产品配制完成后微
生物项目超标。
微生物的特点是在一定环境条件下会迅速繁殖，数量急剧增加。
而且空气中存在的微生物能通过各种途径污染已清洗的设备。
设备清洗后存放的时间越长，被微生物污染的概率越大。
因此，及时、有效地对生产过程结束后的设备进行灭菌显得尤为关键，特别是在无菌制剂的生产过程
中则更是重中之重。
 可采用在线灭菌手段的系统有管道输送线、配制柜、过滤系统、灌装系统、冻干机和水处理系统等。
在线灭菌所需的拆装作业很少，容易实现自动化，从而减少人员的疏忽所致的污染及其他不利影响。
但这些系统的在线灭菌验证需要一些特殊的供汽设备、排冷凝水的设备、一些额外的灭菌程序监控及
结果记录的设备。
对于大容量注射剂来说，一般情况下，在线灭菌不需要天天做，但它是微生物污染出现超标时企业控
制微生物污染、保证产品安全的重要手段。
 在线灭菌系统的验证始于系统的设计。
在大容量注射剂生产有关系统设计时就应当考虑到系统在线灭菌的要求，如在氨基酸药液配制过程中
所用的回滤泵、乳剂生产系统的均化机以及系统中保持循环的循环泵是不宜进行在线灭菌的，在在线
灭菌时应当将它们暂时短路，排除在系统之外。
又如，灌装系统中灌装机灌装头部分的部件结构比较复杂，同品种生产每天或同一天不同品种生产后
均需拆洗，它们应当在清洗后在线灭菌。
另外，整个系统中应有合适的空气及冷凝水排放口，在线灭菌可能的冷点处需设置温度监控探头等方
面的问题在系统设计时均应予以考虑，以避免安装结束调试时才发现安装或设计的明显失误而不得不
返工。
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编辑推荐

《普通高等教育规划教材:药物制剂过程装备与工程设计》可作为高等院校工科药物制剂专业、制药工
程专业等相关专业的教材或参考书，也可供相关医药研究、设计、生产的工程技术人员参考。
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