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甘肃无尘车间负压称量室性能

发布日期: 2025-09-13 | 阅读量: 20

负压称量室洁净区精制间地面不平整；未对连翘提取物的工艺规程进行验证；未按照规程要
求对中效过滤器进行维护；洁净区物料周转中心存放的银杏叶提取物、黄芩提取物无标签，易发
生混淆；未按照规定对乙醇供应商进行审计等。硫酸软骨素钠工艺再验证方案缺少取样计划、检
验方法清单、时间进度安排表；未开展微生物安全防护相关培训；中控室内紫外分光光度计无使
用记录；未将洁净区表面微生物监测结果纳入到年度质量回顾报告中进行相关的趋势分析；未按
规定对回收酒精进行挥发性杂质检测等。负压称量室设定为点动开关打开紫外线杀菌灯来保护操
作者降低人体伤害。甘肃无尘车间负压称量室性能

负压称量室制剂的原辅料称量通常应当在专门设计的称量室内进行。称量过程，尤其是某些
固体制剂称量是一个产尘量大的过程。且在进行原辅料称量时，一段时间内会对一个制剂产品的
多个物料进行称量，如果企业的品种多、产量大，该称量间的使用负荷也较大，还涉及能否进行
快速清洁，提高生产效率等问题。针对这一特点，“专门设计”主要是指称量区域如何有效地降
低污染及交叉污染的措施。以上的这些措施及带来的操作应该是可持续、可操作的。甘肃无尘车
间负压称量室性能负压称量室是一种用于制药、微生物研讨和科学实验等场所专门的部分净化设
备。

负压称量室如果在扫描过程中某一处出现了粒子数的突然增大，并且持续增长，则判定过滤
器完整性不合格，说时有漏点需维修或更换，使用这种方法在负压称量罩居然发现了一块表面有
漏的高效，我们进行了更换，再测就合格了。对于设备工作区域的微生物测量，根据相关法规的
要求，至少也要与生产环境保持一致，生产环境是D级，我们对于沸腾制粒机、包衣机等这些设
备内部也要至少达到D级的水平。这次我们测定的是设备运行状态下的浮游菌，每个设备取2个点，
每个点采集了100L的流量。

负压称量室选购称量室时需要考虑称量间的大小、操作人数、称量药品的，称量室内部是垂
直单向气流，所以粉尘会随着气流下落，之后吸附在位于设备底部的初效和中效过滤器上面。称
量室一般不会影响原来房间的气流，因为称量室的85%-90%的气流是内循环的，对于外界气流补偿
的依赖性很小，所以对外界基本没有太大的影响。如有轻微影响，可通过房间调风阀微调解决。
振动太大的原因可能是因为设备螺丝没有紧固、风机没有固定好或使用了国产风机等因素。负压
称量室从技术上讲，层流不会影响天平的读数。

负压称量室称量操作不规范,对尘埃粒子、沉降菌检测未按文件规定记录；负压称量罩的使用
具体要求与称量室的洁净级别有关，假如称量的物料要求无菌环境，那就需要是B级背景下的A级
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称量罩，那么风速的要求就是0.36-0.54m/s，无菌药品的生产，第9条，高风险操作区，如灌装区、
放置胶塞桶和与无菌制剂直接接触的敞口包装容器的区域及无菌装配或连接操作的区域，应当用
单向流操作台维持该区的环境状态。单向流系统在其工作区域必须均匀送风，风速
为0.36-0.54m/s（指导值）。应当有数据证明单向流的状态并经过验证。负压称量室是一种专门用
于药厂称量原辅料的局部空气净化设备。甘肃无尘车间负压称量室性能

负压称量室是运用较低汞蒸汽压被激化而宣告紫外光。甘肃无尘车间负压称量室性能

负压称量室密闭、正压运行的无菌配制系统，混合罐和无菌储罐可设在同一房间内，但要严
格界定无菌分界点，必须以除菌级过滤器划分而不是减菌级过滤器。可根据工艺需要在配制间相
邻的房间增设工艺处理间，既可满足混合前的工艺处理需要（如超滤设备、均质机等），又可防
止对配制间造成污染。需要清洗的工器具应由单独的单向传递窗（间）传到配制区的洗涤间进行
清洗，清洗后的工器具要经双扉灭菌柜灭菌后传到灌装区，使用前应在A级层流下保存。甘肃无
尘车间负压称量室性能


