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制剂岗位操作规程

第一节　特殊岗位操作规程

一、纯化水和注射用水制备规程

１．准备工作
（１）准备生产用具　要求清洁干净，并进行生产区域的清洁检查。
（２）检查所用设备清洗是否干净，设备运转是否正常，各进出水管道和阀门是否漏水

等，发现故障及时排除。

２．纯化水操作法
（１）开机操作

①打开石英砂床的进水阀和排气阀，再打开原水进水阀，待排气阀有水排除后，打开
下排阀，关闭排气阀，排水３分钟。

②关闭石英砂床排水阀，打开出水阀，打开活性炭床的进水阀和排水阀。待排气阀有
水排除后，打开下排阀，关闭排气阀，排水３分钟。

③关闭活性炭床排水阀，打开出水阀，水沿管道流入软化床，同时打开软化床排气
阀，待有水排除后，排水３分钟。

④打开精滤器排水气阀，待有水排除后，排水３分钟，关闭软化床和精滤器排水阀。

⑤开启反渗透 （ＲＯ）系统电源开关，开一级反渗透系统排水阀和水泵，使由精滤器
滤过的水加压进入一级反渗系统，通过高压泵，使由精滤器滤过的水加压进入一级反渗透
系统，通过高压泵加压使水透过半透膜回流于蓄水池内，至到蓄水池内水位达到总容积一
半时，开启二级反渗透系统加压泵，一级反渗水经加压后，进入二级反渗透系统，经过半
透膜后回流于二级渗透水蓄水池内。整个反渗透过程运行时进水压力为１５ＭＰａ，出水量
为１０ｍ３／ｈ，浓水压力为１２ＭＰａ，浓水流量为３ｍ３／ｈ。

（２）纯化水关机操作

①依次关闭二级、一级反渗透系统加压泵电源开关，再关闭反渗透系统电源开关。

②关闭原水进水阀，并依次关掉石英砂床、活性炭床的排水阀、进水阀。
（３）再生操作

①石英砂床的再生　当石英砂床进水压力增大，而出水量不高时，说明石英砂床内部
已脏，须清洗。一般正常运行２４小时清洗１次。打开石英砂床反洗阀和上排阀，将原水
阀门开至最大，从下至上反洗石英砂床至排出的水澄明则表明为冲洗处理合格。

②活性炭床的再生　当活性炭床进水压力增大，而出水量减少时，说明活性炭吸附量
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已达饱和，须再生处理或更换。再生处理打开活性炭床反洗阀和上排阀，用稀盐酸从下至
上反洗活性炭床至排出的水澄明且出水量增高则表明为冲洗处理合格。若经再生无变化，
则需更换活性炭。

③软化床的再生　打开软化床的反洗阀和排气阀，用活性炭床出水自下而上反洗软化
床１５～２０分钟，关反洗阀；将４０ｋｇ工业用食盐加入溶解罐，打开食盐溶解罐的进水阀，
用活性炭床水１０ｍｌ溶解食盐，待罐内水快注满时，打开软化床的再生阀和食盐溶解罐的
出水阀，开启软化床上的抽液泵，用食盐水自上而下循环再生软化床内的阳离子树脂。打
开软化床的排气阀，待有水排除时，调整阀门，使排水量保持恒定，同时调整活性炭床进
水阀，使食盐溶液的流量为２ｍ３／ｈ，再生约１小时。开软化床进水阀和排气阀，关闭软化
床上的抽液泵、再生阀和食盐溶解罐的进、出水阀，适当打开活性炭进水阀，用活性炭床
水自上而下循环淋洗至Ｃａ２＋、Ｍｇ２＋含量合格为止。

３．注射用水操作法
（１）开机操作

①检查原料水 （二级反渗透水），确保友足够的供给量，开启电源开关。

②打开注射用水排水阀，排除管道内的残留水至地沟。

③开启蒸汽进气阀，同时打开冷凝水阀、排气阀，排除污水，待蒸汽排放恒定后，关
闭排气阀２／３，调节蒸汽压力至０１ＭＰａ，预热１０～２０分钟，至一效外壁上下温度平衡
后，打开启动水泵进水阀，调节进水量１５０Ｌ／ｈ，调整进气阀，使蒸汽压达０３ＭＰａ，当
出水温度达到９０℃时，增大进水量至２００～３００Ｌ／ｈ，保证蒸汽压力为０２５～０３ＭＰａ，注
射用水温度维持在８５～９０℃。此时整个机器处于正常工作状态。

④检查水质，合格后，关闭注射用水排水阀，打开注射用水进水阀，让注射用水注入
贮水罐。

（２）停机操作

①逐渐关闭蒸汽进气阀，打开排气阀，使设备温度逐渐降低。

②关小进水阀，使料水量降至１００Ｌ／ｈ，１分钟后关闭该阀，同时关闭高压水泵电源。

③关闭冷凝水阀和排气阀。

４．清场
（１）按清洁工具的清洁ＳＯＰ的规定清洗工器具，按设备清洁ＳＯＰ的规定清洁所用的

设备，按清洁区域的清洁ＳＯＰ的规定清洁操作间。
（２）由ＱＡ检查后，领取清场合格证，填写清场记录。

５．质量检查
（１）生产中检查软化床出水的Ｃａ２＋、Ｍｇ２＋含量，若含量超标，则软化床需再生处

理。
（２）按 《中华人民共和国药典》（以下简称中国药典）检查纯化水和注射用水。

６．注意事项
（１）水处理操作间应保持清洁、整齐、避免微生物污染。
（２）各水泵的电机部分不得与水接触，以防运行时短路打火，造成事故。
（３）多效蒸馏水机在开机时一定要进行预热处理，避免温度骤升、骤降。
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（４）进反渗透水时，应先小后大，蒸汽压力先控制在０１０ＭＰａ，再增至０２５～
０３０ＭＰａ。

（５）注射用水的出水温度应控制在８５～９０℃。

二、制剂称量岗位操作规程

小容量注射剂，内服制剂的称量可选择在洁净度１０万级条件下进行，外用制剂选择
在洁净度３０万级条件下进行。称量前除检查区域内环境卫生外，必须对磅秤、天平、计
量容器等度衡器进行调试和校正。具体操作规程如下：

（１）称取每种药物时，先要调节天平或磅秤零点，检查是否平衡，能否回零点，将天
平、磅秤调节正常后，称量方能进行。称量时，须遵守天平、磅秤使用要求与操作规程。

（２）量取液体时，液面应与刻度线相切，眼睛应当平视，黏稠液体应适当增加２％，
以减少误差。

（３）凡称取易吸潮或腐蚀性药物时，应使用硫酸纸或玻璃器皿，避免对天平的托盘造
成污染或腐蚀，计算时应注意除掉盛药器皿的重量。

（４）每次称量完毕，应将天平、磅秤的使用情况，称取何种药物，用前与用后是否均
匀正常，填写在天平使用登记本上。同时将称取处方药物各自重量也记录在制剂流程单
上。操作人、复核人均需签字记录。

（５）称量前，核对原辅料品名、规格、批号及生产厂家，及药物百分含量、结晶水、
比重等与准确投料相关的数据。

（６）称取每种原辅料时，应严格按原辅料实际称量＝ （原辅料理论用量×成品标示含
量）／原辅料实际含量× （１００％－百分含水量）公式进行计算，清除结晶水和纯度对投药
含量准确度的影响，称取后，操作人员和复核人员应同时在场，相互核对计算结果，并在
原始记录单上签字。

（７）剩余的原辅料应封口贮存，在容器外标明品名、批号、日期、剩余量及使用人签
名，由专人保管或退库。再次启封使用时，应核对记录。

三、制剂装量分装准确度调节规程

１．液体制剂装量调节规程
（１）人工容量调节法　灌装前，先取３只 （５０ｍｌ如下５只）药瓶 （袋），准确加入标

示量的纯化水或注射用水，并按中国药典规定加入２％易流动体积或３％黏稠体积的水以
此确定装药刻度。另取３只 （或５只）药瓶 （袋）按此刻度装入药液，倒入３只干燥洁净
量筒中，检测每瓶 （袋）实际装量，若均等于或多于标示装量，即可照此刻度分装。若有

１瓶 （袋）装量少于标示装量，应照上述方法复试，直到连续测量３ （或５）瓶 （袋）装
量全部符合规定，才能照确定的刻度正式分装。

（２）电脑容量调节法　按欲分装的标示装量调节到一定刻度或相应数值，输入电脑，
用纯化水或注射用水试灌３ （或５）瓶 （袋），并分别倒入３只 （５０ｍｌ以下５只）干燥洁
净的量筒中，检测每瓶 （袋）的实际装量，若均等于或多于标示装量，即可照此刻度分
装，若有１瓶 （袋）装量少于标示装量，应照人工容量调节法调节和复试，直到连续测量
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３ （或５）瓶 （袋）装量全部符合规定，才能照确定的刻度正式分装。

２．固体制剂装量调节规程
（１）称量调节法

①适用剂型　膏、丹、丸、散、片、颗粒、胶囊等固体制剂的生产。

②天平选择　ａ．单位剂量 （每袋、瓶、包、丸、粒、张）９ｇ以下，宜用分度值

０１～１０ｍｇ／格的托盘扭力天平或电光天平。

ｂ．单位剂量 （每包、袋、瓶、粒、丸、张）９～５０ｇ的宜用１０ｍｇ／格的托盘扭力天
平。

ｃ．单位剂量 （每包、袋、瓶、粒、丸、张）５０～５００ｇ的宜用０５～１ｇ／格的托盘天
平。

③称量份数选择

ａ．大于５０ｇ小于５００ｇ的连续取样３份。

ｂ．大于９ｇ小于５０ｇ的连续取样５份。

ｃ．９ｇ以下按中国药典各剂型通则项下规定的取样份数执行，一般为１０份，少数为

２０份或５份。

④误差范围确定

ａ．小于５０ｇ的各种固体制剂连续测定５份或规定份数，其误差应符合中国药典各剂
型通则项下规定的误差，或等于或多于标示含量。

ｂ．大于５０ｇ的各种固体制剂连续测定３份或规定份数，其误差应符合中国药典各剂
型通则项下规定的误差，或均等于或多于标示装量。

⑤称量调节操作方法

ａ．依据天平检校规程校好天平，其零点和回零误差范围应符合规定。

ｂ．按各种固体制剂药品计量单位，算出允许限度，并在此基础上加严控制１０％。

ｃ．按规定份数逐份称量，若符合规定，则可照此分装；若不符合规定，则应调整装
量，直至称量的规定份数符合规定为止。

（２）计数装量调节法

①适用剂型　片、丸、胶囊等成型固体制剂的分装。

②计数调节操作方法

ａ．用计数板准确调控装入每瓶 （袋）的粒 （片）数，应与标示装量相等。

ｂ．用人工计数法准确计数装入每瓶 （袋）的粒 （片）数，应与标示装量相等。

四、普通制剂装药瓶清洗规程

直接接触药品的内包装材料应与药品不起作用，并采取适当方法清洗消毒、干燥后，
密闭保存待用。装药瓶使用前应进行如下清洁干燥和消毒：

１．玻璃瓶
（１）在准备间除去外包装后送至粗洗室。
（２）先选择适当的去污剂浸泡后，用生活用水冲洗，再用纯水洗净内、外壁，沥

（甩）干备用。
—４—
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（３）对污染的玻璃瓶，进行上述前两步粗洗后，用重铬酸钾清洁液浸泡，先用生活用
水冲洗，再用纯化水洗净，沥 （甩）干备用。

（４）玻璃瓶用饮用水和纯化水洗净后，于高温 （１８０℃左右）干燥灭菌，贮存备用；
贮存时间不得超过３天，超过规定时间应重洗重消毒。

（５）定期检查洗瓶质量，临用时须于１８０℃干燥灭菌。

２．塑料瓶
（１）塑料瓶 （袋）、铝塑等外包装材料应严密，内部清洁干燥，必要时采取７５％或

９５％乙醇等浸泡清洁消毒，沥 （甩）干后备用。
（２）用２％碱性戊二醛溶液消毒，用纯化水冲洗干净，沥 （甩）干备用。

五、水处理岗位操作规程

（１）正式工作前认真检查水、电、汽和设备是否正常，不得出现泡、冒、滴、漏等情
况，观察各种压力表、阀门状况。

（２）生产操作前，检查原水水质 （无色、无臭、无味、澄清透明），ｐＨ５～７，确认合
格后方可正式操作。

（３）打开进水阀，将原水顺利依次通过粗滤罐、精滤罐、阳床、脱气塔、阴床、混合
床。

（４）将制得的纯化水通过检查　氯化物、硫酸盐、钙盐、ｐＨ、电导率项目，合格后，
将水收集到离子水贮灌 （并随时检查水质的质量，２小时测定电导率，每两小时不得少于

２次做上述项目检查）。
（５）将制得的去离子水用磁力泵输送到粗洗使用点。
（６）制备的去离子水用磁力泵输送到待蒸馏和待超滤的贮罐中，根据生产计划合理利

用水源 （根据配药量和洗涤计算出本料、灌封、精洗的用水量）。
（７）打开多效蒸馏水机，并将纯化水 （超滤水）通过磁力加压泵制备注射用水。在多

效蒸馏器出水口按注射用水化验：氯化物、硫酸盐、钙盐、ｐＨ、细菌内毒素、电导率，
水质合格后，将制得的注射用水贮于贮水罐中，并随时观察多效蒸馏水器浮球流计量及压
力变化。
打开进入超滤机进水阀，使水顺利通过，化验水质 （项目同上），确认合格后方可将

水收集到贮水罐中备用，并随时观察该超滤机的运行情况。
（８）制好的注射用水、超滤水、去离子水等，待得到各小组的供应通知后，方可开泵

输送到各配料点。
（９）制备的注射用水时间不宜过长 （８小时），最好现配现用。
（１０）上述操作每步过程应详细、准确的填写生产记录、质量记录、设备运行记录。
（１１）阳床再生法、阴床再生法、混合床再生法见设备操作法。
（１２）超滤机、多效蒸馏器的使用方法见设备操作法。
（１３）原水精滤罐应定期进行反冲清洗，每周不得少于１次。
（１４）精滤罐要定期检查澄明度，过滤介质及水的流量。
（１５）去离子水水质要求，参照中国药典纯化水质标准，电导率≤２μｓ／ｃｍ。
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（１６）注射用水贮罐的排气孔应经常更换、清洗，其过滤介质用２００目绸布包装好。
（１７）纯化水及注射用水的贮藏、管道的清洗和消毒处理需定期进行，并做好记录。
（１８）注射用水每周送药检室全面检查一次。
（１９）对化验用试剂、仪器应严格检查、校正。

六、制水岗位操作规程

（１）先打开排污阀 （热源蒸汽管道排污）、多效塔的排水阀，将热源蒸汽管路、塔间
料水管路中的沉积物和水排净后，关闭。

（２）打开冷却水控制阀，使冷却水压力表读数达到０２～０３ＭＰａ （根据冷却情况，
可调到低于此数），同时将Ⅰ效凝结水排放阀、排空阀的阀把开启４５°。

（３）打开热源蒸汽阀，使压力在０３～０３５ＭＰａ。
（４）按下电锁启动按钮，观察料水压力，应在０４～０７ＭＰａ左右，再缓缓打开料水

控制阀，调定料水流量，观察Ⅰ效视镜处水面应在视镜的１／２下方且稳定不动，其余多效
水位亦相同，若高于视镜１／２，就将料水阀关小一些。

（５）末效浓缩水排放阀略开，如末效水位高时，可将此阀开大一些。当蒸馏水出口处
温度在９０～９８℃，冷却水出口处温度在８０～９０℃时，则机器处于正常运行。

（６）初馏液应弃去，待检查合格后方能收集蒸馏水。
（７）停机，先关闭热源蒸汽阀，然后关闭起动电锁，打开所有排水阀排除多效塔内的

蒸馏水积水，关闭料水阀。若暂时停机时，只关闭起动电锁、料水阀、热源蒸汽阀及其他
阀门不动。

（８）当蒸汽压力达到 ０４ＭＰａ时即为大负荷运行，这时进料水压力可增大为

０５ＭＰａ，末效浓缩水排放阀可适当关小。
（９）当蒸汽压力低于０３ＭＰａ时为小负荷运行，则进料水压力可减小 （随时观察Ⅰ效

水位在视镜１／２下），末效浓缩水排放阀可适当开大些。
（１０）原料水的电导率应小于２５μｓ／ｃｍ，温度应为２０℃左右，不得超过４０℃，冷却

水压力应在０３～０４ＭＰａ，也可根据实际情况调至低于０３ＭＰａ；工作压力不得超过

０４ＭＰａ；一次冷凝水、冷却水、末效浓缩水排放管路一定要畅通，不得有堵塞现象。
（１１）及时打开排风扇以排除室内热汽。冬天要注意保持机房温度不低于Ｏ℃。
（１２）制水完毕，进行清场处理，并做好操作记录。

七、领料投料岗位操作规程

（１）进入制剂室必须更换工作服，做好煎煮房的清沽卫生。
（２）填写制剂单及领料单，按处方的规定品名、数量到财会室开调拨单后，凭调拨单

在药库领料，领料单、调拨单应有专人妥当保管，不得遗失。
（３）投料所用各药材或饮片，必须按规定炮制，保证药材清洁，应无杂草、灰土泥

尘、石块、铁屑及变质药材。
（４）根据制剂单药材核对品名和投药量，不得擅自更改处方，毒剧、麻醉中药，必须

两人核对验收，专人保管，两人投料。
—６—
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（５）填写好配制记录，并签名。
（６）进行清场处理，并记录。

八、配料岗位操作规程

（１）生产前用过滤注射用水清洗所用工 （器）具，配料设备需用煮沸过滤注射用水清
洗管道 （水不得少于１０００００ｍｌ）。

（２）检查、校正度量衡器。
（３）按计划定额领取原、辅料。
（４）根据质检报告单，核对原、辅料的品名、规格、批号、数量，包装完好才可收

货，并填写收料记录。
（５）根据生产计划，阅读所生产产品的工艺操作规程，合理安排每锅的配制量 （药液

自溶解至灭菌在１２小时内完成）。
（６）按工艺操作规程和处方计算每次配料所需原辅料数量，并互相复核。
（７）投料前核对原辅料品名、批号、生产厂、规格及数量，应与检验报告单相符，必

要时应有小样试验合格单。
（８）按计算的原辅料所需要量，准确称量，复核后投料。
（９）开始投料前应反复复核检查各阀门是否关好，特别是配料锅底部大阀门一定要关

严，以免漏药，进入配药锅的刻度管和流向过滤器的阀门也同时关好，塞紧锅底塞子。
（１０）先放入所配总体积５０％的溶剂，再依次根据处方投入原辅料，搅拌溶解，再加

溶剂接近所配总体积时，停止加溶剂 （用尺在锅内控制所需体积切勿加水过量），然后搅
匀，打开刻度管指示液阀门和锅底部大阀门，将管道内溶剂放干净后，再关好，拿掉锅底
塞子，再小心打开锅底部大阀门，放出少量药液返回到粗配料锅内，关闭大阀门，根据刻
度管所标体积，小心加水至所配体积，搅匀，再从大阀门放出少量的药液返回锅内，最终
使锅内外所量体积相符。

（１１）对配制好的药液，进行半成品化验，并做好详细记录。
（１２）对配制好化验合格后的药液经粗滤至精滤锅中，再经过精滤至澄明度合格后交

灌封 （澄明度由质量员检查合格）。
（１３）对所用原辅料如发现数量、色泽、内、外包装等异常现象及时报告质量员。
（１４）半成品化验时，发现不符合规定的异常现象，及时报告工艺员。
（１５）配料采用三级过滤　初滤采用２００目绸布和滤纸；精滤采用Φ３００ｍｍ压滤机加

压过滤，孔径为０４５～１２ｍｍ滤膜；终端过滤，采用孔径为０４５～０８μｍ滤膜。
（１６）剩余原辅料应封口贮存，在容器外标明品名、批号、日期、剩余数量及化验报

告单，并要求使用人签名。
（１７）凡接触药品的一切设备、管道、容器具，应根据品种清洗要求定期用清洗剂进

行处理，处理后应以注射用水洗涤干净。
（１８）每天灌封结束后，彻底清洗容器具、管道，用煮沸注射用水清洗输液管道 （包

括灌封车药液管道），其洗涤用水不得少于１０００００ｍｌ。
（１９）凡使用易燃、易挥发性溶剂时，不得打开室内空调机，使用酸度计。
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（２０）配制清洗剂时，应严格按照配制方法进行；用３ｇ重铬酸钾溶解于５００ｍｌ注射水
中，缓缓加入１８０ｍｌ浓硫酸，再补注射用水至１０００ｍｌ，配制时应佩戴好劳动保护用品。

（２１）所用容器具清洗方法　先用清水冲洗净 （如活性炭、药液等异物），再用肥皂清
洗，最后用清洁剂处理，其输送药液的管道压滤机、容器具用清洁剂浸泡时间不得少于

１５分钟，然后依次用清水、注射用水、过滤煮沸注射用水清洗，并烘干备用 （注意：在
全部洗涤过程中特别注意阀门的清洗，应不断开启，彻底洗净）。

（２２）天平、盘秤、磅秤、ｐＨ 计每年由计量部门专人校验，每一次称料前都要进行
零点校对，并做好记录。

（２３）在配料收场过程中，管道的残留药液要用过滤氮气将液冲出，或用注射用水压
出的残留药液置于密闭容器中，标明品名、规格、数量，并妥善保管。

（２４）化验员要对所化验的用具、试剂、仪器负责，试剂每生产一次前应到化验室更
换新的试剂，同一产品在化验时如生产周期较长，也要在化验室人员的指导下更换。工
具、仪器要定期检查，并和化验室的化验结果做充分的比较，找出其规律性。

九、封装岗位操作规程

（１）开车前机器空转３分钟，检查运行情况，并加油。
（２）用过滤蒸馏水清洗灌封机的输药管道和灌注针头，每台车清洗量不得少于

１５００ｍｌ。
（３）用澄明的药液再次清洗管道，每台车清洗量不得少于５００ｍｌ。
（４）从贮存柜取出安瓿置操作间，按从下至上顺序使用。
（５）正式操作前检查充气装置调节容量，合格后方可点火开车。
（６）生产过程中，每半小时最少抽查一次容量，并随时观察药液瓶的药液数量，不得

出现满药现象。
（７）生产过程中随时检查惰性气体充气情况。
（８）半成品盘内标明产品名称、规格、批号、日期、灌封机台号及操作者姓名。
（９）容器工具清洗　每日生产结束后彻底清洗容器具、注射器、设备。
（１０）使用易燃、易挥发溶剂时，一定要在所有机台使用完毕后方可点火生产。
（１１）发现煤气管道泄漏应及时停车报车间安全员。
（１２）如突然停电应立即关车，关好煤气、氧气，夹好药夹。
（１３）所生产出来的半成品，其每盘出现的炸头、泡头、勾头不得多于３支。
（１４）容量标准　最低不得少于产品的标示量，最多不得超过表１－１增加量。

表１－１　容 量 标 准

标示量 （ｍｌ）
增加量

易流动液 （ｍｌ） 黏稠液 （ｍｌ）

１０ ０１０ ０１５

２０ ０１５ ０２５

５０ ０３０ ０５０
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（１５）每盘半成品的松散度不得超过下列规定：１ｍｌ每盘不得少于５支；２ｍｌ每盘不
得少于３支；５ｍｌ每盘不得少于２支。

（１６）不得使用没有校正过的注射器。

（１７）生产结束后立即将管道灌药器中的残留药液压出交配料，并套好管道等待配料

冲洗管道。

十、灭菌岗位操作规程

（１）上班后仔细检查灭菌柜，灭菌车内有无遗留安瓿。

（２）阅读生产产品工艺操作规程和设备操作法，依规操作。

（３）将灌封生产的半成品按灌封机台号装入灭菌车内 （其数量应符合设备消毒规定的

定额），送入灭菌柜中灭菌；并做好灭菌温度、压力、升温时间等记录。

（４）灭菌结束后及时通知出料人员出料。

（５）灭菌出料人员必须逐柜取样，按柜编号，交化验室做无菌试验。

（６）灭菌结束，由出料人员仔细清除灭菌柜中遗漏的安瓿、玻瓶、塑料袋，以防混入

下一批。

（７）出料人员将灭菌后的半成品按车号码放在待灯检暂存间内。

（８）将空的灭菌车及时放入灭菌柜中，注意放好并关好消毒门 （应仔细检查核实）。

（９）灭菌人员如发现蒸汽压力达不到要求不得灭菌。

（１０）灭菌人员发现灭菌升温时间过长 （冬天５分钟，夏天３分钟），达不到工艺规定

的消毒温度，应及时关闭蒸汽阀门，打开灭菌柜，及时向管理员或组长汇报。

（１１）在灭菌过程中，如发现突然停汽、停电应记录灭菌的时间、灭菌的温度，并及

时向管理员或组长汇报。

十一、灯检岗位操作规程

（１）核对待检暂存间半成品的品名、规格、批号、数量，将半成品按车号依次拉入操

作台进行灯检。

（２）按卫生部规定的澄明度检查标准方法逐支目检。

（３）依次做好每台灌封车的产品质量记录。

（４）灯检后将半成品按车号拉入暂存间。

（５）检查后的半成品每盘内应注明检查者的姓名和灌机台人员，由专人抽查，不符合

要求时应返工重检。

（６）每批结束后做好清场工作，对不合格品应集中移交质量员，并标明不合格品的品

名、规格、批号、数量。

（７）灯检合格率应控制在９７％以上，合格品应挂牌注明。

（８）灯检人员的视力，必须经过检查校正。
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十二、贴瓶签岗位操作规程

（１）贴签前应核对配制药品的名称、规格、批号、数量，看领用的标签是否一致
相符。

（２）贴签时应随时复查标鉴的品名、规格、批号，防有混杂错误。
（３）粘贴时涂胶水、糊精要均匀，覆盖面要大，不得露出翘角。
（４）贴签结束，应准确核实领用标签的实用数量和剩余数量，印有批号的剩余标签应

及时销毁；未印批号的标签及时退回仓库。

十三、包装岗位操作规程

（１）使用的包装材料质量应符合原国家药品监督管理局颁发的 《药品包装材料管理办
法》的规定。

（２）按当日生产定额领用包装材料，按化验报告单核对品名、规格、数量，并做好验
收、领用记录，检查所领包装物是否与生产品种相符。

（３）对包装标签的品名、规格、批号、有效期等必须反复核对无误后使用，印包过程
中，应随时检查批号、标签及各层包装是否相符。

（４）旋转分装机和铝塑包装机上都应有吸尘装置，排除粉尘。
（５）数数用具应专人检查、清洗、保管和发放使用。
（６）包装固体药片、丸、胶囊剂时，工作人员必须着装整齐，戴手套，严禁用手直接

抓药。
（７）盖盖要严，封蜡要紧，贴签要正，不得多张或漏贴。捆盒应按规格捆扎，不得多

盒、少盒。
（８）包装操作间现场，每次只准包装同一个规格的一个品种，且内、外包装要分别

进行。
（９）复核人员注意不得出现多支、少支、空瓶、断头、倒头等现象。
（１０）装箱人员应该核对包装箱的品名、规格、批号、批准文号、有效期等是否与本

次生产的产品相符，并经质量员检查后才能装箱。装箱人员应按标准及时、准确装箱，并
放入经质量员检查合格的装箱单，装箱后码放高度最多不得超过１０箱。

（１１）打字工应做到印字清晰、端正，并不得遗漏批号、有效期、批准文号等，经质
量员检查无误后才能交装箱人员，并做好记录。

（１２）准确登记标签的领用数、实用数和剩余数。对剩余标签按“标签管理方法及时
退回仓库。剩余标签若印有批号的，不得退库，应指定两人负责销毁，并做好销毁记录。

（１３）包装结束后，及时做好清场工作，并填好装箱记录。　　

十四、安装维修操作规程

（１）维修安装施工前要认真看清图纸，按图纸要求严格施工。如无图纸必须按现场负
责人要求施工，确保工程质量。

（２）穿戴好防护用品，高空作业时必须系好安全带，不许说笑打闹，上、下交叉作业
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时必须设监督人员，确保安全；安装重物时必须备好吊装工具，不得马虎。
（３）动火前必须办理动火证，同时检查施工现场的防火措施以及动火条件，施工时必

须有专职人员监督，不得随意动火。
（４）维修安装完毕后必须按要求清场，优质完成试压试漏任务。
（５）要有高度的责任心，随时做好抢修准备，确保生产车间安全正常运行。
（６）凡违反以上者，经查出给予相应罚款。

十五、岗位生产记录操作规程

（１）制剂生产中，从环境预处理，各道生产工艺如中药制剂的投料、煎煮、提取、浓
缩、烘干、粉碎、过筛、制粒、压片、包衣以及西药制剂中的配制、灌封、灭菌、灯检、
打批号，到分装、包装入库和清场，每个岗位操作人应对岗位操作的结果和数量进行登
记，并签字负责。

（２）记录内容

①制剂名称，所用原辅料名称，各道工艺名称，制备数量与结果，分装瓶数，中间产
品 （半成品）数量与质量，成品数量与质量，生产时间和批号，操作人和复核人签字等。

②生产过程中出现的异常情况 （如停水停电、停汽、泄漏等），对产品质量有影响的
均做文字记录，交接班的两方均应签字负责。

③各道制剂工序和分装完毕后的清场情况及清场人和验收人均应签字。
（３）岗位生产记录 （即制剂流程卡），各班组生产后应及时填写，不准缺漏项目，一

式两份，应保存２年以上存档备查。

十六、岗位清场交接班操作规程

每道制剂工序结束后，均要及时进行清场和履行交接班制度，具体规范如下：
（１）做到当班清场，当班交接，当班验收，当场登记，双方签字，责任到人。
（２）清场人员必须认真做好工作台、地面、配制分装房间用具和周围环境的清洁卫

生；认真做好所用设备、仪器的清洁擦拭和养护，盖好防护罩，做好使用和维修完好状态
登记。

（３）交接班时，制剂室的配制灌装环境，地面应无积灰、无污垢，门窗、室内照明
灯、风管、墙面、外壳无灰尘，室内不得存放与生产无关的杂物。凡直接接触药品的机
器、设备及管道、工具、容器应每天、每批清洗整理干净，做到使用过的工具、容器应清
洁、无异物、无前次产品的遗留物；设备内外无前次生产遗留的药品、无油垢。

（４）调换产品时，对所剩原辅料、包装材料、标签及说明书和生产中的废料、边料等
应退交入库保管，做到善后处理登记工作，严防混签混药。

（５）对在生产过程中出现的特殊情况应做好记录整理，并填报有关部门。
（６）清场完毕后，应及时进行清场登记，领取清场合格证牌，交接班双方验收签字，

方为通过。
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十七、标签管理岗位操作规程

（１）标签及说明书的内容、式样、规格必须与省级食品药品监督管理局批准的一致，
技术部门应将标准样本分发给车间作为验收的核对标准。

（２）材料员应根据标准样本检查外观，尺寸式样、颜色、文字内容，有否污染、破
损，凡不符合要求拒绝领取。注意每批标签入库都得有检验部门的检验合格报告单。

（３）标签必须按品种、规格、批号分类，专柜存放，并上锁专人管理。
（４）各种药品标签应按计划由车间专职人员领取，仓库保管员按车间填写的领料单限

额发放，填写标签发放记录，并签字。
（５）印批号人员向材料员领取，正在生产的制剂标签，根据生产计划及中间品检验合

格单限额领取，材料员也要限额发放，填写标签记录，并签字。
（６）产品贴签工序应填报实用数量，如果实用数与领用数发生差额时，应查明原因，

并做好记录。
（７）标签不得改作他用或涂改后再用。
（８）印批号人员认真打印标签批号，有效期 （在标签上指定的地方打印），应做到不

漏张，打印清晰、端正，并经质量员抽查合格确定准确无误后再交贴签人员。并做好记
录，当一个批号未印包完时，不得领用下一批号。

（９）贴签人员将剩余印有批号的标签交质量员，并做好记录；和质量监督员一起负责
销毁时，也要做好销毁记录。

十八、甩水岗位操作规程

（１）检查甩水工作间、甩水池、甩水机有无异物。
（２）包装甩水人员在暂存间对半成品认真核对品名、规格、批号、数量，并做好交接

记录。
（３）将核对好的半成品拉入甩水操作间，在转运半成品时，其码放高度不得超过

１２ｍ。
（４）根据不同产品的要求，洗涤半成品外观，水加热至适宜温度，放入半成品，清洗

时间不得超过１分钟，如外皮有油污特别脏需第二次清洗时，洗涤后再用清水漂洗。
（５）清洗半成品时，要及时换清水。
（６）洗涤过程中对漂浮水面的半成品应及时挑出。
（７）将清洗干净的半成品置于甩水机中甩干，并检漏，做好记录。
（８）半成品质量控制　经洗净检漏的半成品不得出现空瓶、炸头、泡头、勾头、炭化等。
（９）每天工作结束，做好清场工作。

十九、医疗用毒性及精神药品配制管理操作规程

（１）每次领料时，必须经两人以上复核无误，并详细记录每次所用原料和成品的
数量。

（２）每次投料时，须在本单位质量检验人员的监督下准确投料。
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（３）所有工具、容器及时处理干净，以防污染其他物品。
（４）配制时，必须严格执行该毒性或精神药品的操作规程，并建立完整的生产记录。
（５）中间产品质量待检期间，配制人员不得离场，要及时按检验结果进行调整，直到

质量合格后才能开始分装。
（６）分装完毕后，要对投入和产出数量进行平衡检查，签是否正常意见，并签名负

责。
（７）成品待检期间，应专柜双锁贮藏，接到成品全检报告后，及时履行入库手续，交

仓库专人、专柜、专帐保管和用于临床。

二十、包装材料的领料与发放标准操作规程

（１）仓库发料员按照配制数量申领单，将所发包装物料外清洁 （用吸尘器及抹布消除
灰尘），后，以清洁塑料布盖严，用小车送到车间的包装区。

（２）科室管理员按照申领单逐项清点包装物料，核对品名、数量及合格单等。
（３）科室包装人员未使用完的包装物料，不得混放。应包扎严实，清洁后退回仓库，

并办理退库手续。
（４）包装物料领发完毕应双方在申领单上签字，仓库发料员应在有关台账及货位卡上

进行登记，使账物卡标示一致。

二十一、制剂中转库的标准管理操作规程

（１）各制剂中转库是用于存放中间产品，分装前的半成品，待检成品，返工制剂，各
种能再利用药品及其他因生产问题需进一步确认的贮药场所，除此不得存放其他物料。

（２）中转库必须保持清洁，进入库内物料必须外表无粉尘。
（３）进入中转库物料的容器外部须贴有识别单，写明品名、批号、重量 （皮重、毛

重、净重）、容器数等；ＱＡ检查员取样后须贴上黄色 “待检 标示牌，在化验结果报告
后ＱＡ检查员应撕去 “待检 牌，贴上绿色 “合格 牌或红色 “不合格 牌。

（４）中转库内各物料必须码放整齐，“待检、“合格 或 “不合格 物料应分区存放，
或用黄、绿、红三种色的绳子拦开，各个区或应有一定距离。

（５）出入中转库的物料必须有账目，并严格履行手续。进库时由中转库管理员清点容
器数，检查清单及清洁情况，在台账上登记，交料人和管理员双方签名；出库应同样在账
单上登记，领料人员和管理员双方签名，无上述手续不得进库、出库。

（６）中转库应上锁管理，管理员因事须上锁后方可离开。
（７）中转库管理员每日下班前须逐项清点存放物料，应与台账所示完全一致。

二十二、配制指令单的发布审核与领发料标准操作规程

（１）有关科室的管理员根据生产计划开具某一制剂的配制指令单，指令单应包括产品
的名称、规格、批量、有效期，各原辅料的名称、规格、批量、有效期，各原辅料的名
称、纯度、用量。配制指令单一式两份，由制剂主任复核并签字。

（２）由管理员交ＱＡ审核，ＱＡ部门先由检查员逐项审核，各物料是否经化验合格，
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先进先出，用量及折纯计算是否准确，审核后交ＱＡ部门负责人复核审定，并签名，审定
工作应于当日内完成。

（３）经上述审核后，ＱＡ部门检查员将配制指令单退回科室，科室管理员将１份送到
仓库，１份留存作领料的依据。

（４）仓库发料员收到配制指令单后，与科室联系约定送料时间。
（５）仓库发料员按照配制指令单的批准物与数量，在送料前应清洁所发物料外包装

（用吸尘器及抹布消除灰尘），放在垫仓板上，以清洁塑料布盖严，用小车送到车间的原料
收料区。

（６）科室管理员按照经审核的配制指令单逐项清点物料，核对品名、数量及合格单
等。

（７）科室配制人员在称取物料时应填写称量单，每称一个品种应单独使用一个清洁的
取料工具，不得混用。

（８）称量不足可以告知科室管理员，开具补领手续，称量有余的物料应包扎严实，清
洁外包装后退回仓库。

（９）领发料完毕应在配制指令单上双方签字，仓库发料员应在有关台账及货位卡上进
行登记，使账物卡标示一致。

（１０）仓库发料及车间退料均应保证物料外包装、垫仓板、小车、塑料盖布等的清洁
无尘，包装严密，否则对方均可拒收。

第二节　特殊单元配制操作规程

一、大容量注射剂制备工艺规程

（一）大容量注射剂配制标准操作规程

１．注射用水制备
（１）纯化水制备　将自来水 （饮用水）经机械过滤，即粗滤 （滤材为活性炭颗粒、石

英砂、鹅卵石）、精滤 （滤布），再进行电渗析、二级反渗透、离子交换，即得纯化水。
（２）注射用水制备　将纯化水经多效蒸馏机制备得注射用水 （详见多效蒸馏水机

ＳＯＰ）。

２．输液瓶、涤纶薄膜、橡胶塞、各种器具、管道处理
（１）输液瓶处理　自来水洗外壁→５％碳酸氢钠刷洗内外壁→自来水冲洗→喷灌５％

洁消净溶液 （必要时）→存放８小时以上备用 （必要时）→自来水冲洗→澄明度合格的注
射用水冲洗→灌装。

（２）涤纶薄膜处理　逐张分捻去尘→９５％乙酵浸泡１２小时→水洗→０９％灭菌氯化钠
溶液浸泡→水洗→１００℃流通蒸汽灭菌１５～３０分钟→澄明注射用水冲洗至无白点及异物
（查漂洗水澄明度合格）→待分装用。

（３）橡胶塞处理　用２％碳酸氢钠溶液煮沸３０分钟→自来水洗至中性→０５％～１％
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盐酸溶液浸泡６～１２小时→自来水洗至中性→澄明注射用水冲洗至无白点及异物 （查漂洗
水澄明度合格）→１００℃流通蒸汽灭菌３０分钟→待分装用。

（４）其他器具处理　玻璃及聚乙烯器具采用洗涤剂刷洗，清洁液浸泡，橡胶类器具
（管道等）采用洗涤剂刷洗或２％碳酸氢钠溶液煮沸３０分钟，７５％乙醇浸泡备用。

３．配液及过滤
（１）配制间在使用前必须进行清洁检查，无任何上批制剂遗留的痕迹发现，并经三氧

机灭菌。
（２）将物料最外层包装脱掉后，送入传送仓，开启紫外灯照射３０分钟。
（３）换规定的工作服、鞋、帽、口罩进入配料间，关闭紫外灯，进行配料操作。
（４）核对物料的品名，批号，逐一称量，填写记录。
（５）按各制剂配制操作规程的处方进行配料，药液经充分搅拌均匀后，经过预滤 （以

滤纸为滤材的压滤）、精滤 （以孔径为０６μｍ的滤膜为滤材的加压过滤１次，高位静压过
滤１次），并反复回滤至滤液澄清度合格为止。检查滤液含量、ｐＨ、澄明度合格后灌封
（由灌注，加盖涤纶薄膜，塞胶塞，轧铝盖４步组成）。

４．灭菌
根据输液规格，灭菌预热一般为２０～３０分钟，待达到１１５℃ （００７ＭＰａ）维持３０分

钟 （采用灭菌控制器自动控制压力，记录灭菌时间），停止加热后约１５分钟以上，待灭菌
柜内压力降至零，柜内蒸汽放尽，缓慢打开柜门，结束灭菌 （从输液配制开始到灭菌不得
超过４小时）。

５．澄明度检查
按 “注射剂澄明度检查细则和判断标准 规定，逐瓶作目视灯检。填写批记录和灯检

结果记录，并计算物料平衡收得率。

６．包装
全检合格的输液，贴上印有制剂批号的瓶签，装箱；每箱各装１份说明书和制剂合格

证。并按清场规程进行清场，填写清场记录。

７．入库
按规程验收入库，置阴凉避光处保存。

（二）大容量注射剂环境控制与处理标准操作规程

１．大输液一般生产区 （非控区）环境处理规程
（１）为保持室内环境持久清洁，经清洗消毒后的地面应光洁，平整无渍水，门窗、顶

棚洁净完好，不积灰尘，不挂水珠。生产区附近不得堆放与生产无关的物品和私人杂物，
不得进行扬尘 （如粉碎）、噪音及其他易产生污染源的生产活动。

（２）设备、容器、生产用具及药品包装，按定置管理要求放置，并符合清洁标准。使
用前后均须用注射用水反复清洗，并采取相应的措施保持洁净。

２．大输液洁净区 （控制区）环境处理规程
（１）大输液洁净区包括配制区、过滤稀配区 （为１００００级）和灌封区 （为１００级），

进入本区要严格执行洁净区管理制度和卫生处理规程。
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（２）先按一般生产区标准和操作规程对区内设备、容器、管道、工具和环境进行净处
理，用消毒剂擦洗，工作开始前，再用注射用水洗净工作台面、配制灌装器具及管道，然
后打开紫外灯进行空气消毒１小时，提前半小时打开空气净化器，使配制过滤区洁净度达
到１００００级，灌封区洁净度达到１００级，方可正式进行生产操作。

（３）工作人员进入控制区必须按规定程序，进行洗手、洗澡、更衣、风淋，外包装材
料进入控制区必须进行彻底清洁风淋。

（４）为确保生产期间洁净达标，须指定专门人员定期每周检测洁净区动态和静态两种
状态时工艺卫生及洁净度指标，并应符合相关规定。

①空气净化级别为１００００级时，要求：照度３００ｌｘ，静压差＞１０Ｐａ（１ｍｍＨ２Ｏ），尘土粒
数＞０５μｍ的＜３５万个／ｍ

３，＞５μｍ的＜２００００个／ｍ
３，浮游菌＜１００ＣＦＵ／ｍ３，沉降菌＜３个／皿

（Φ９０ｍｍ），温度１８～２６℃，湿度４５％～６５％，动态噪音＜７５ｄＢ，静态噪音＜６０ｄＢ。

②空气净化级别为１００级时，要求：照度３００ｌｘ，静压差＞１０Ｐａ （１ｍｍＨ２Ｏ），尘粒
数＞０５μｍ的＜３５００个／ｍ

３，浮游菌＜５ＣＦＵ／ｍ３，沉降菌＜１个／皿 （Φ９０ｍｍ），温度１８
～２６℃，湿度４５％～６５％，动态噪音＜７５ｄＢ，静态噪音＜６０ｄＢ。

③压差　洁净区与室外的静压差＞１０Ｐａ，与相邻非净区的净压差＞５Ｐａ。

④送风量　垂直单向流洁净室断面风速０３ｍ／ｓ；水平单向流洁净室断面风速

＞０４ｍ／ｓ。非单向流洁净室的换气数，１００００级的为＞２０次／小时，１０万级的为＞１５次／
小时，换气次数的确定是根据热平衡及风量平衡计算加以验证。

⑤新鲜空气量　洁净室内应保证一定的新鲜空气量，以补偿室内排风和保持室内正
压，每人每小时的新鲜空气时不少于４０ｍ３，其数值应取送风量中的最大值：非单向流向
洁净室总送风量的１０％～３０％；单向流洁净室为总送风量的２％～４％。

⑥空气过滤器应规定时间定期检查、清洗、更换，并做记录。高效过滤器的风量减至
原风量的７０％，或出现修补泄漏应立即更换。

⑦洁净区空气消毒应按９～１６ｍ２ 安装３０Ｗ 紫外灯１支，距地面高度１８～２ｍ，室内
相对湿度６０％以上时应增加紫外灯照射，当紫外灯杀菌力辐射强度低于７０％时，应进行
更换。

３．生产完毕后的环境处理规程
（１）生产结束后，应立即由清场责任人用常水和注射用水冲洗洁净区的顶棚、墙面、

地面、操作台、接触药液的容器具、管道等，再用７５％乙醇灌洗，开启紫外灯照射消毒

１小时。　　
（２）洁净室的外环境也需用常水反复冲洗，并杜绝随意丢弃灌装时所用物品 （含一次

性物品）。
（３）洁净室不得安排三班生产，每天必须有足够的时间用于消毒。更换生产品种时至

少要间歇６小时。
（４）清场工作结束后，由责任人签字交班验收，以示负责。

（三）大容量注射剂制水岗位标准操作规程

（１）检查　制水人员更衣、换鞋后进入制水岗位，检查水、电、汽及设备是否正常。
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（２）制备纯水　自来水 （饮用水）→粗滤 （石英砂、鹅卵石）→ 精滤 （滤布）→ 电渗
析 （见电渗析ＳＯＰ）→ 测电导应小于２５μｓ／ｃｍ→ 离子交换树脂 （见电渗析ＳＯＰ）测电导
应小于１μｓ／ｃｍ→ 收集纯水。

（３）将纯水经高效蒸馏水机制成注射用水。先开汽，后开纯水 （关时相反），并根据
出水温度调节进汽、进水、冷凝水流量，出水温度应大于８０℃。开始出水应弃用。

（４）做Ｃｌ－，ＳＯ４２－、ＮＨ４＋及电导率检查，均应符合中国药典要求，方可收集使用。
（５）制水完毕后，检查水、电、汽是否关好，认真做好记录。
（６）进行清场处理，并登记签字。

（四）大容量注射剂配料岗位操作规程

１．配制前的准备
（１）配料间在使用前必须进行清洁检查，无任何与本次制剂无关物品存放，并经过三

氧消毒机灭菌ｌ小时 （自动程序）。地面用５％洁消精灭菌。
（２）按处方要求填好配制记录，将所需原辅料去外包装送入传递仓，紫外灭菌

１小时。　　
（３）进入配料间时，须经过换鞋、一次更衣 、二次更衣、戴口罩、泡手、蒸馏水洗手

方可进行配料操作。
（４）检查配制设备、备件、生产用器械及各种管道、阀门是否正常，发现故障及时

排除。　　
（５）检查各种称量衡量器是否符合规定，不符合要求及时汇报并更换经校正后的

衡器。　
（６）核对生产用原辅料的名称、规格、批号与所配品种要求是否一致，并按规定从传

递窗将灭菌的物料送入配制室。

２．当天生产的清场
（１）配制室在使用前进行清场，无任何上批生产遗留的痕迹，没有与本批生产无关的

物料存在。
（２）配制锅、罐、管道及器具已淋洗灭菌完毕，各功能阀门处于正常状态。
（３）配制过滤用器械已清洗灭菌完毕，处于正常状态；所用的工器具必须清洁，

待用。　　
３．配制操作
（１）严格核对原料名称、含量、批号、数量，按生产工艺规程逐一准确称量 （定期检

查称量器具灵敏度），填写配制记录单。
（２）按规定浓度 （稀配）或 （浓配）进行配制，先将注射用水加入带加热系统的配制

锅中，开启蒸汽进气阀和排气阀，调整阀门使汽压恒定在０１ＭＰａ左右，加热锅内注射用
水至１００℃５分钟后。

（３）将准确称量好的原料，在搅拌下，缓慢加入配制锅内，待所有原料溶解后，加入
规定量的注射活性炭４００～５００ｇ，在搅拌下加入配制锅内，继续加热煮沸１５～３０分钟。
加活性炭时注意事项　①选用优质针用活性炭；②药液控制在酸性条件下；③用量一
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般为００５％ （ｇ／ｍｌ）；④加热至沸腾，冷却至４５～５０℃过滤；⑤注意活性炭对药物的吸
附；⑥一般吸附３０分钟。

（４）在药液加热煮沸期间，用注射用水反复淋洗板框过滤器各过滤板，并取已浸泡在
注射用水中的０８μｍ滤膜６张，和浸泡在消毒液中的无色绸布，用注射用水反复搓洗。

（５）第１层过滤板上装一无色绸布和一微孔滤膜，第２层至第６层正反面分别装微孔
滤膜，拧紧紧固螺母。

（６）将药液输送管道从装有７５％乙醇的容器中拿出，用符合规定的自来水反复冲洗

３～５分钟，再用热注射用水冲洗５分钟，置加有新鲜注射用水的不锈钢夹层锅内，开启
进汽阀和下排汽阀，调整阀门控制压力在０１～０２ＭＰａ，加热煮沸３０分钟。

（７）用热注射用水反复冲洗配制锅出液口、板框滤器入液口、出液口和稀配罐 （带搅
拌器）入液口，然后用已灭菌处理好的管道，将配制锅出液口、板框滤器入液口连接，板
框滤器出液口与稀配罐入液口连接好，检查连接是否紧密后待用。

（８）配制锅药液加热煮达规定时间后，关闭蒸汽进汽阀，同时打开排汽阀，至压力表
显示为零，开启配制锅出液阀，使药液充满管道，将配制锅出液阀关闭１／３，打开板框滤
器入液、出液阀，开启板框滤器的药液加压泵，打开板框滤器，使排气螺母排除空气，至
液体流量恒定，排液回收至配制锅内，关闭排液螺母。药液通过加压泵沿管道、经板框过
滤器脱炭过滤至已先加有一定量新鲜注射用水的稀配罐中。

（９）在脱炭过滤期间，工作人员时刻观察输送管道，滤器是不时有漏液现象，若出现
漏液，应停止过滤，及时处理。观察配制锅液面下降情况及稀配罐液面上升情况，待配制
锅液面接近底部，即脱炭过滤接近结束时，用新鲜注射用水２０～３０Ｌ反复多次冲洗配制
锅及管道、滤器，直至配制锅液体由炭黑色变为清晰见底而液体流尽为止，关闭板框滤器
入液、出液阀门和配制锅阀门，同时关闭板框滤器加压泵。

（１０）观察稀配罐液体刻度是否达到所配制液体量，不足用新鲜注射用水补充至所规
定的液体体积，加入药用１０％稀盐酸调ｐＨ，开启稀配罐搅拌器，搅拌使药液充分混合均
匀。

（１１）取样作澄明度检查及含量测定和ｐＨ检查，符合规定后，即可灌装。

４．清场
（１）日清场

①每日生产结束，拆卸所连接的管道、板框滤器，打开配制锅、稀配罐下排液阀门及
揭开锅、罐盖，去除板框滤器中沉积活性炭，手持抹布用自来水冲洗，抹擦上述各种设备
及管道，用毛刷刷洗加压泵入、出液口，至无活性炭残留，无污迹，再用注射用水冲２～
３遍，每遍不少于５～１０分钟，最后用清洁抹布擦拭板框滤器各部件、配制锅、稀配罐、
药液加压泵外壁，使其清洁干燥，拆卸后清洗干净的管道放入指定容器中。

②手持拖布，用自来水冲洗拖擦配制室地面、地漏及距地面较低的墙面，冲洗完毕
后，再用拧干的清洁拖布拖擦整个配制室地面，使其清洁干燥。

③清理操作台面，将所用用具擦拭干净后放回原位。用洁净抹布擦拭操作台面、计量
器具及配制室墙面和门窗，擦拭清洁，保持整洁环境。

④切断电源，用洁净抹布擦拭各种照明器械及配电箱，使之清洁。
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（２）更换品种及停产消毒清场

①按清洁工具的清洁ＳＯＰ规定清洁工器具，按设备清洁ＳＯＰ规定清洁所用设备，按
清洁区域的清洁ＳＯＰ规定清洁工作区域。

②由ＱＡ检查后，领取清场合格证，填写清场记录。

５．注意事项
（１）配制操作室内应保持清洁整齐，配制时投料应缓慢，使用各种器具应轻拿轻放，

避免液体溢出烫伤和器具被损，划破皮肤。
（２）板框滤器装滤膜时，第１层一定要加绸布，避免开启加压泵时冲破滤膜，造成药

液流失，影响药物含量的准确性及达不到脱炭的目的，各层配装滤膜时应平整，并驱除空
气，以免影响滤过速度。

（３）不同品种或同一种品种不同规格的产品，不得同时在同一配制室配制。
（４）配制室清场完毕后，应检查配制室内有无未清理的物料留存，是否还有清洁死

角，所用器具是否按规定放置整洁，最后切断配制室内所有动力电源和电照电源，关好门
窗，再行离开。

（五）大容量注射剂灌封岗位操作规程

１．灌封前的清场工作
（１）灌封间传递窗关闭完好，无任何产品及空袋。
（２）灌装机台面及底部已清洗灭菌，无任何产品及生产材料。
（３）操作台面、底部已清洁，无任何产品及生产材料。
（４）废品箱已清洁，无任何产品及生产材料。
（５）灌封间地面、门窗、墙壁、电器设备已清洁干净。
（６）灌封区内无任何与本批生产无关的材料。
（７）操作台上无任何与本批生产无关的生产材料及文件。
（８）根据生产指令换上生产标记牌，标注待灌封产品的名称、批号、规格等。

２．灌封前的准备工作
（１）按规定更换本区域工作服、鞋、帽，进入灌封间。
（２）开启本区域系统电源开关，并检查是否处于正常状况。
（３）通知供水车间，通入注射用水，供清洗灌装设备和过滤器用。
（４）从指定容器中取出灌装用管道，用注射用水反复冲洗至无乙醇味，放入已加有注

射用水的夹层加热锅内，开启蒸汽进汽阀，打开下排汽阀，控制蒸汽压力０１～０２ＭＰａ，
加热至沸，煮沸３０分钟灭菌，待用。

（５）在煮沸管道的同时，接通电源，开启灌装设备，通入注射用水冲洗设备５～１０分
钟，检查是否处于正常状况，正常，关闭电源待用；异常，应及时处理，使其恢复正常状
态。

（６）从指定容器中取出双层过滤器，用注射用水反复冲洗各层滤板及整个附件至无乙
醇味，将已浸泡的微孔滤膜 （０６μｍ、０４５μｍ）各１张，分别由容器中取出，用注射用
水冲洗后，装于双层过滤器上，其中下层为０４５μｍ，上层为０６μｍ，拧紧固定螺母，用
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注射用水冲洗滤器外表面，置于支架上，待用。
（７）用洁净抹布擦干操作台面余水，从指定位置拿出已清洁的封口机，放于操作台

面，并接通电源，观察是否正常。处于正常状态，关闭电源待用，若有异常，应及时处
理，使其恢复正常状态。

（８）人员离开，关闭灌封间门，开启送风系统电源及紫外线灯３０分钟，灌封间净化
灭菌。

（９）工作人员进入该区域灌封容器准备间 （液袋剪口），开启送风系统及照明系统电
源，首先核对所置灌封容器的品名、规格、批号、数量是否与本批生产的品种一致，一致
则用灭菌的医用剪刀，按顺序沿液袋管口上端剪口，并码放整齐，通过传递窗进入灌封
间。

（１０）煮沸灭菌好管道取出后，用管道将灌装机与双层过滤器、双层过滤器与药液加
压泵、稀配罐连接好，连接部位应密闭无缝隙。

３．灌封操作
（１）准备就序，中间品经检验合格后开始灌装。
（２）接通灌装机，封口机电源，人员按规定就序，开启灌装机或封口机。
（３）开启稀配罐药液出口阀，让药液经药液加压泵、管道靠势能静压流至装间，打开

双层过滤器上、下排气螺母及灌装机排气阀，使空气排尽，药液由灌装机排气管口流出，
接入清洁容器中，送至稀配罐中。

（４）待空气排尽，药液流速恒定后，将液袋插入灌装机出液口，设定灌装剂量，开始
灌装，此时应检查装量差异，继续灌装。

（５）在势能静压差下灌装５分钟后，通知配制室人员开启药液加压泵，使压力控制在

０１～０２ＭＰａ，并随时调整药液加压泵压力，保持药液流速恒定，避免送液管道压力过大
破损或压力过小影响灌封速度。

（６）调整封口机的热合电压及时间，使之达到最佳热合状态。
（７）随时将灌装好的液袋按规定用手挤压，液袋内药液排尽空气，沿液袋管口上端热

合封口，由传递窗传出送入灭菌室。

４．灌封结束
（１）计算　灌封收率要求：ＸＬ≤Ｄ＋Ｅ＋Ｆ≤ＹＬ，若达不到要求，必须调查和说明。
（２）配制结束，药液应在４小时内灌装完毕，否则查明原因并进行偏差记录。

５．灌装结束清场
（１）日清场

①拆卸所用连接管道，并用注射用水反复冲管道内壁，在注射用水冲洗下，用洁净抹
布擦洗管道外壁，整理管道，用注射用水冲洗后，倒出管道内壁余留注射用水，将管道放
入指定灭菌容器中。

②拆卸双层过滤器，取下过滤膜置于指定位置，手持洁净抹布用注射用水边冲边擦
洗，冲洗干净后，用洁净拧干的抹布擦拭滤器，放入指定灭菌容器中。

③切断封口机电源，用抹布擦拭封口机各部件，去除污迹，用拧干洁净抹布擦拭封口
机各部位，用带消毒液的抹布擦拭整个封外壳，存放指定位置。
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④用注射用水边冲洗边用洁净抹布擦洗包装材料、周转箱，再用拧干的洁净抹布擦拭
周转箱，使之清洁干燥，存放于固定位置。

⑤接通注射用水冲洗灌装设备内部５～１０分钟，切断电源，用拧干的抹布擦拭灌装设
备内部及外部，再用带有消毒剂的洁净抹布擦拭灌装设备内外部，使之清洁。

⑥清理操作台面，将台面及台面上所有工具、器具用注射用水冲洗清洁，用带消毒剂
拧干的抹布擦拭各种工具、器具及整个包装材料等，将工具、器具存放于指定位置。

⑦用湿洁净抹布擦拭门、窗、墙面、顶面，再用拧干的洁净抹布擦拭上述各部位，使
清洁干净。

⑧用湿拖把拖擦区域地面，再用带消毒液的拖把拖擦地面，最后用拧干的洁净拖把拖
擦地面，使清洁干净。

⑨切断区域电源，用拧干的洁净抹布擦拭所有照明用灯具、线盒内外部，使清洁干
净。

⑩自检区域各房间清洁是否彻底，有无余留包装材料及其他与生产无关的物品，填写
清场记录。

瑏瑡所有清洁用工具、器具，经清洁后置于固定位置，将所有清除的垃圾及垃圾袋撤空
处理，放置固定位置。

（２）更换品种及停产消毒清场

①按清洁区域清洁ＳＯＰ规定清洁该区域，使之达到规定。

②按清洁用具ＳＯＰ清洁规定清洁所用的用具，并符合规定要求。

③按设备清洁ＳＯＰ的规定清洗所用设备。

④由ＱＡ检查后，领取清场合格证，填写清场记录。

（六）大容量注射剂微孔过滤岗位标准操作规程

（１）双层过滤器安装微孔滤膜时，应核对微孔滤膜的规格、孔径，拿、放、冲洗应
轻，放置时应平整，并用注射用水驱除气泡，装配时应检查密封圈是否损坏，密封圈应平
整放置，盖板应紧压密封圈，对角拧紧螺母，避免药液外漏。

（２）灌装设备调节时，按键应轻，设置应根据所生产各种的规格调整，准确无误。
（３）灌装前药液一定要经检查合格，并且检查装量差异，合格后才可正式灌装。
（４）热合机的调试应在正式灌装前，做到电压及时间处于最佳状态，以免影响熔封质

量和分装速度。
（５）加强过滤灌装时，一定将管道连接部位用线捆紧，并且应注意控制所加压力，避

免因连接部位松动或压力过大造成泄漏，造成人员烫伤。
（６）该区域操作应在配制终止４小时内完成。

（七）大容量注射剂ＰＶＣ（ＰＰ）袋热合封口岗位操作规程

（１）大输液热合应在１００级的净化条件下进行。
（２）操作方法　首先接上电源，然后调节电压在２２０Ｖ左右，热合封口器预热３～

５分钟方可正式进行热合封口。
—１２—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第二节　特殊单元配制操作规程　



（３）用一只手拿住输液袋体附近的灌装管，另一只手拿住灌装管的另一头，将距袋体

８～１０ｃｍ的灌装管平放入热合头中间位置，轻按一下热合器开关，热合头将管道紧压，热
合工作指示灯亮了又熄，热合松开，退回。

（４）进行热合封口时要随时检查热合效果，调节电流强度旋钮和时间调节旋钮，使热
合总处于最佳状态，热封合的管子既不漏液也不断裂。

（５）热合时应尽量排尽袋内空气，以免灭菌时受压变形或爆裂。
（６）热合封口完毕后，应将热合机复原到原始状态，并用洁净抹布擦拭干净。

（八）大容量注射剂ＰＶＣ（ＰＰ）袋灭菌岗位操作规程

１．灭菌前的清场工作
（１）工作区内已无上批产品及空液袋。
（２）装袋区域内应无与本批生产无关的物品。
（３）灭菌用多层车各层板上应无与本批生产无关的物品。
（４）灭菌区域内操作地面上应无与本批生产无关的物品，同时也应无上批产品余留的

各种物品。
（５）整个灭菌区域内无任何异物、污物，各种用具、器具摆放整洁。
（６）整个灭菌区域内环境应清洁干净。
（７）灭菌柜各部件应清洁，记录用品及文件应更新，无上批产品、记录用品。

２．灭菌前的准备工作
（１）按要求更换该区域的工作服、鞋、帽等，进入灭菌区域。
（２）开启本区域的照明或生产用电源开关。
（３）打开自来水，冲洗灭菌柜内胆，开启内、外层排汽阀，使水沿阀门口流入地沟。

清洗完毕，关闭自来水，内、外层阀。
（４）关紧灭菌柜门，打开蒸汽阀，通入蒸汽，打开内外层排汽阀并调整，检查蒸汽压

力是否符合工艺要求，各压力表管道、阀门是否处于正常状态，若发现问题，立即报告并
处理，使灭菌柜处于正常状态，关闭蒸汽进汽阀，打开内外排汽阀，蒸汽排尽，压力降至
零，开启柜门，待用。

（５）检查灭菌车上各层板是否有损坏现象，若有及时更换，待用。
（６）明确本批产品的名称、规格、数量，做好灭菌方法及要求的选择。

３．装车操作
（１）灌封好的合格产品进入灭菌装车区域时，应核对产品的名称、规格，检查液袋封

口的完好性，液袋破坏情况，若有问题应剔除，并作记录。
（２）按照灭菌工艺要求，不同规格装袋数量有差别。规格为５００ｍｌ液袋，将液袋整

齐平放于各板层上，各板层长和宽分别放置液袋７袋和６袋，一层放置液袋４２袋，要求
每个液袋管口置于另一液袋尾部之上，要首尾相接堆放整齐，不可折叠堆放，规格为

２５０ｍｌ的液袋，放置方式和要求与规格为５００ｍｌ相同，但每层放置液袋５６袋；规格为

１５００ｍｌ液袋放置要求相同，需间隔一层放置液袋１６袋。
（３）核对灭菌车所放置的液袋方式数量和要求是否符合规定，并记录装车数量Ｙ，确
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认无误后，将灭菌车推入灭菌柜内，开始灭菌。

４．灭菌操作
（１）灭菌车推入灭菌柜，关闭柜门，摇下压紧装置并锁紧灭菌柜门，检查确认灭菌柜

门已锁紧后，打开蒸汽进汽阀，同时开启灭菌柜的内外层排汽阀，调节各阀门，观察灭菌
柜压力表，当压力表指针到达００５ＭＰａ时，关闭蒸汽进气阀，打开内外层排汽阀，驱除
灭菌柜空气后，再次打开蒸汽进汽阀，接通蒸汽，使灭菌柜升温。

（２）灭菌柜内升温阶段，蒸汽进汽量可较大，压力表可控制在００６～００７ＭＰａ，直
至柜内温度达 １００℃时，调整进汽阀，内、外层排汽阀，使压力逐渐降至 ００５～
００６ＭＰａ，保持该压力，使柜内温度逐渐升至灭菌所需温度，并做好记录。

（３）当灭菌柜内温度达到灭菌品种规定温度时，应时刻注意观察灭菌压力和温度，调
节好各阀门，使压力恒定在００５～００６ＭＰａ，温度保持在灭菌品种规定温度并恒定，开
始计算灭菌时，灭菌时间依灭菌品种而定，并做好记录。

（４）当达到灭菌规定时间时，开启空气压缩机，待空气压缩机压力达０５～０６ＭＰａ，
关闭蒸汽进汽阀，同时开启空气进气阀，压缩空气通入灭菌柜内，压缩空气的压力控制在

００６～００７ＭＰａ（压缩空气压力应高于灭菌时的蒸汽压力），调节内外层排汽阀，将灭菌
柜内的热蒸汽驱除，直至灭菌柜内蒸汽驱尽，柜内温度降至６０～７０℃时，关闭空气压缩
机，打开内、外层排汽阀，排尽灭菌柜内空气，使灭菌柜内压力降至零时，稍倾，打开灭
菌柜门，拉出灭菌车，灭菌结束，并做好记录。

５．灭菌结束清场
（１）日清场

①产品已全部拉出灭菌柜，并放于指定位置。

②缓冲间内的废品已清除干净。

③装袋间的工作区内，操作台及周转箱内已无本批产品。

④灭菌区域内已无遗留的产品、样品、包装材料等。

⑤检查灭菌柜已无本批产品的余留物。打开自来水，手持拖把冲洗拖擦灭菌柜内胆，
再用拧干的拖把拖擦灭菌柜内胆，用抹布擦拭灭菌柜外部，使灭菌柜清洁干燥。

⑥手持抹布用自来水冲洗擦拭灭菌区域内的操作台、周转箱、门窗、墙面，再用拧干
的抹布擦拭干净，并摆放整齐。

⑦手持抹布用自来水冲洗擦拭灭菌车，再用拧干的抹布擦拭干净，并存放于指定位
置，摆放整齐。

⑧手持拖把用自来水冲洗拖擦灭菌区域内的地面，再用拧干的拖把拖擦地面，使之清
洁。

⑨ 关闭电源，用拧干的抹布擦拭各种电器内外部，使之清洁。

⑩ 所有的垃圾、垃圾袋及异物已清除，所有清洁用工具、器具，经清洁后已放置固
定位置。

（２）更换品种及停产消毒清场

①按工作区域ＳＯＰ规定清洁该区域，使达规定。

②按设备清洁ＳＯＰ规定清洗所用设备。
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③按清洁用具ＳＯＰ清洁规定清洁所用的用具，并符合规定。

④由ＱＡ检查后，领取清场合格证，填写清场记录。

６．注意事项
（１）摆放液袋时应该核对产品的品名、规格，检查有无废品，若有，则弃之，并且清

点产品装车数量，作好产品记录。
（２）摆放液袋时切忌将管口折叠放置。
（３）关闭灭菌柜门时，一定要检查压紧装置和安全杆是否锁紧，确认无异常后，才可

开启进汽阀。
（４）严格按照所生产品种的理化性质及灭菌工艺选择好灭菌的压力和温度。
（５）灭菌过程中工作人员应坚守岗位，时刻观察灭菌柜内的压力、温度，若有异常，

应及时调整，确保灭菌达到目的。
（６）灭菌结束，压力表显示为零，温度降至６０～７０℃时，方可打开柜门。
（７）按照灭菌柜号，取出送检产品数量，并在送检产品上注明产品的品名、规格、批

号及液袋在灭菌车上的位置标记。

（九）大容量注射剂ＰＶＣ（ＰＰ）袋打批号操作规程

（１）调节批号机使号码按２００×××××组合，符合该批药品生产日期批号。批号机
应由专人调号，调好后其他不得随意调动，以免出现批号错误或同批不同号现象。

（２）先试打几个号码看是否清楚、正确，待调试清楚核实准确后逐袋打在产品袋标明
有 “批号 的位置，既不得错位、颠倒，也不得遗漏。

（３）打好批号的产品，应立即放入塑料薄膜外包装袋中进行压膜封口，以防污染，便
于长期保存。

（十）大容量注射剂ＰＶＣ（ＰＰ）袋压膜密封操作规程

（１）成品经检验合格，打好批号后，应立即装入塑料薄膜外包装袋中压封，以减少污
染，长期保存。

（２）操作方法　先用空塑料薄膜外包装袋进行封口调试，将压膜电流强度和时间两项
指标调节到压膜封口均匀严密时，即可正式开始压膜封口操作。

（３）将每袋输液管平折贴于袋体上，折合处朝下装入塑料薄膜外包装袋中，两手指捏
住袋体边缘的塑料薄膜，排尽空气，平送进膜机中，扯平薄膜，按下压膜机，自动指示断
电后即松开压膜机，压膜封口结束。

（４）目测检查每袋密封状况，发现有皱叠线和封口不严密时，及时返工再封。以防封
口不严，贮藏过程中袋内长霉。

（５）没有批号标签的产品，不得进行压膜包装。

（十一）大容量注射剂玻璃瓶粗精洗岗位标准操作规程

１．操作规程
（１）粗洗　购进或回收的输液瓶，应剔去裂口、破损和被明显污染难洗的空瓶，以常
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水冲洗瓶外壁，拔出废胶塞，清除旧瓶签，放入洗瓶机内，以０５％～０９％的洁消精液
洗刷外壁，以２５％洁消精液喷冲瓶内壁，用塑料薄膜盖严，放置１２小时。

（２）精洗　临分装前，用滤过的自来水冲净洁消精，送入机器的精洗部位，用

０８μｍ的微孔滤膜过滤的无菌注射用水，调节水压，冲洗３次。

２．责任制
（１）瓶外壁清洁　应无任何污垢及其他附着物。清洁明亮，无缺口和伤痕。
瓶内壁洁净　不挂水珠，洗过的水灯检澄明度合格。

（２）本工段接触洁消精液和机械，必须注意安全，严防事故发生。

（十二）大容量注射剂玻璃瓶分装岗位标准操作规程

（１）进入分装间，须经过换鞋→一次更衣→ 淋浴→ 二次更衣→ 戴口罩→ 泡手 （７５％
酒精）→ 蒸馏水洗手 → 风淋方可进入分装间操作。

（２）分装时必须进行清洁检查，无任何上次遗留的痕迹。三氧消毒机灭菌１小时 （自
动程序）。检查灌封机各部件设备完好情况，每天更换微孔滤膜 （０６５μｍ），检查粗、细
洗水水位和水质，开机退出上次存留的空瓶。

（３）正式使用时，必须先开常水及细洗水后，再启动电源，开始工作。
（４）装量应符合规定，抽查目测以标线上３ｍｍ为准，灌装至规定量，立即将衬垫膜

盖盖住瓶口，塞入胶塞，盖上铝盖，用扎口机封口。
（５）工作期间，工作人员必须经常观察细洗水的情况，随时检查瓶塞封口情况，发现

杂音或单向推双瓶或其他故障，应立即停机修理，机器开动后，工作人员不得擅自离岗。
（６）分装完毕，关闭电源，认真填写记录。
（７）进行清场处理，三氧消毒机灭菌ｌ小时，并登记签字。

（十三）大容量注射剂玻璃瓶灭菌岗位标准操作规程

（１）操作人员更衣、换鞋，检查设备是否正常、无任何上批制剂遗留。
（２）将灌封好的制剂装上灭菌车，标明品名及批号，推入灭菌柜，关闭柜门。
（３）打开进气阀，保持排气阀、排水阀通畅，打开自动控制系统，使温度压力缓慢上升。
（４）一般升温１５分钟，当温度升至１１５℃，压力达到００７ＭＰａ，自动控制系统开始

计时，灭菌时间３０分钟，必要时可适当延长灭菌时间。
（５）灭菌完毕后，关闭进气阀，待柜内温度降至６０℃，打开柜门，拉出灭菌车，灭菌

完成。
（６）操作人员要做好灭菌记录，进行清场处理，并签字负责。
（７）不同品种不允许在同一锅内消毒，防止混淆，对不耐热产品的灭菌要严格掌握时

间、温度。

（十四）大容量注射剂橡胶塞处理岗位标准操作规程

１．操作规程
（１）剔除破损严重污染的橡胶塞，用常水冲洗干净并沥干。
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（２）用１％～３％ＮａＯＨ在１００℃煮０５小时，用常水冲漂干净并沥干。
（３）用０５％ＨＣｌ在１００℃煮０５小时，用常水冲漂干净并沥干。
（４）用经０４５μｍ微孔滤膜过滤的灭菌注射用水清洗，直至检查清洗的水澄明度合格

为止，沥干盖好备用。

２．责任制
精洗橡胶塞后的水灯检不应有纤毛、白块和３个以上白点，方为合格。

（十五）大容量注射剂薄膜衬垫处理岗位标准操作规程

１．操作规程
（１）工作人员必须严格遵守洁净室的各项规定。
（２）用经０４５μｍ微孔滤膜过滤的灭菌注射用水，反复漂洗处理，至洗涤后的水澄明

度和不溶性微粒检查合格后才能用于药液分装。
（３）放置时要用不锈钢平头镊子夹取衬垫薄膜放在瓶口正中，不得直接用手抓拿，不

得偏放或斜放。

２．责任制
（１）清洗放置时发现有褶纹、缺边的不合格衬垫薄膜应剔除，不得使用。
（２）处理好的衬垫薄膜灯检不应有纤毛、白块及３个以上白点，不溶性微粒数量也应

符合中国药典规定。

（十六）大容量注射剂玻璃瓶锁封口岗位标准操作规程

１．操作规程
（１）将处理好的橡胶塞对准瓶口垂直按下，不得挪动或破损衬垫薄膜。保证衬垫薄膜

不歪和塞心、无积水。
（２）用热水清洗铝盖，保持铝盖卫生，被污染洗不净的铝盖坚决不用。
（３）必须符合封口质量标准，不得有松动和漏气的现象。

２．责任制
（１）要求胶塞无破损和碾破现象。
（２）用大、食、中３指夹住铝盖扭转无松动现象。

（十七）大容量注射剂玻璃瓶贴签包装岗位标准操作规程

１．贴签包装前清场工作
（１）贴签包装区域内传递窗关闭完好，无任何产品及空盒。
（２）操作台面上清洁，无任何生产材料及用具。
（３）贴签包装区域内无任何遗留产品、材料和文件。
（４）废品、杂物箱已清洁，无任何产品及生产材料。
（５）贴签包装区域内地面、门窗、墙壁、电器设备已清洁干净。
（６）根据生产指令换上生产标记，标注待贴标签、包装产品的品名、批号、规格、数

量。
—６２—
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２．贴签包装前的准备
（１）按规定更换本区域工作服、鞋、帽，洗手消毒，进入贴签包装区域。
（２）检查区域内，确认无上批生产用各种标签、说明书及包装材料。
（３）核对该批所生产产品的品名、批号、规格、数量，确认无误后取标签、包装材

料。
（４）由专人按产品数量在标签、说明书和包装盒上加盖批号，并整理核对后确认无误

待用。

３．贴签、包装
（１）检查输液瓶盖是否锁紧，有无药液渗漏，用洁净抹布擦干瓶外壁液体。
（２）左手持输液瓶，右手持标签贴于输液瓶瓶体中央位置，要求标签上字迹清晰，内

容规范，贴签端正。
（３）贴签后的装入瓶装入周转箱中，并加装该产品说明书。
（４）将贴签、包装好装入周转箱中，交专人入库，放于成品库待检区。

４．清场
（１）日清场

①日生产结束，清理本区域内操作台面、地面，本日生产剩余包装材料、标签、说明
书清点数量后，退入包装材料、标签、说明书暂存间 （或专管库），已盖批号的由两人同
场监督销毁。

②用抹布擦拭本区域墙壁、操作台面及所有用具。用拖布拖擦地面至干净。
（２）更换品种及停产消毒清场

①将上批剩余的包装材料、标签、说明书清理干净，并按有关制度退回包装材料暂存
库，做好记录。

②填写本批包装生产记录中的外包装部分。

③现场清理完毕，擦拭干净后，填写清场记录，先由本组工作人员自查，再由ＱＡ复
查后签 “换批清场合格证。

③改写生产状态标示牌。

⑤更换品种和月消毒大清场，按各清洗ＳＯＰ进行。

５．注意事项
（１）操作时严格按工艺要求进行。
（２）不同品种或同品种不同规格、不同批次不得在同一房间内同时包装、贴签。
（３）对于不是一个包装单位的余料，装盒后写１批包装１盒，打上两批的批号，做好

合箱记录。
（４）严格检查核对所生产的品名、批号、规格和数量，确认无误，方可操作。

（十八）大容量注射剂澄明度检查岗位操作规程

１．灯检、包装前的清场
（１）操作人员更衣、换鞋，进入灯检室，清洁工作台，检查光源及流水线是否正常，

无任何上批制剂遗留。
—７２—
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（２）灯检台旁的废品箱内无任何产品。
（３）包装台面上已无任何包装材料。
（４）装箱处无产品和无关材料。
（５）地面、灯检箱已干净。
（６）该区域内已无与待生产批号无关的材料。

２．灯检、包装前的准备工作
（１）灯检人员按规定更换本区域的工作衣、帽、鞋，进入灯检区域。
（２）开启本区域内各系统电源开关，并检查是否处于正常状态。
（３）开启灯检仪开关，调节光线照度为２０００～３０００ｌｘ，检查记数器是否归零，确认

仪器处于正常状态，关闭待用。
（４）按照该批产品的数量、规格，从库房领取包装材料，并做记录，堆放于包装操作

台两边的抽屉里。
（５）将已清洁干净的包装箱，按产品数量由库房拿入包装处，堆放整齐。

３．灯检操作
（１）将灭菌后的产品由已灭菌产品区域处拉至灯检、包装间，核对产品的规格、批

号、数量，无误后，开始灯检。
（２）将液袋从灭菌车上逐层拿下，用双手逐一挤压液袋，观察是否有破损，若有破

损，放于指定位置，未破损的产品放于灯检台面。
（３）将灯检台面上未破损的产品用拧干的洁净抹布擦拭干净后，由灯检人员按规定进

行灯检。
（４）要求光源至检品距离为２０ｃｍ，检品至人眼距离２０～２５ｃｍ，灯检人员应将液袋逐

一置于光照度为２０００～３０００ｌｘ的位置，按直、横、倒三步法旋转用目检视液袋内部液体，
未发现有异物或仅带微量白点为合格。合格产品放于包装台面，进行包装，若有不合格品
如实填写，如批号、类别、破袋、白块、白点、装量、杂质、纤维、封口、变色、外观、
总数、数量。

（５）灯检应认真负责，严格区分检品、成品、废品，不得混淆，各灯检员要做上不同
记号，各负其责。

（６）认真填写检查登记表，计算出成品合格率和物料平衡收得率。
（７）包装材料统计　如产品、批号、中检结果、准备数量、实用数量、剩余数量、备

注等。

４．灯检、包装结束清场
（１）日清场

①灯检台上物品清理后，用抹布擦拭灯检台台面及各部位，使清洁无污物，无任何产
品及包装材料。

②切断灯检仪和封口机电源后，用拧干的抹布擦拭干净，放于指定位置。

③灯检、包装数与灭菌数应核对，使其一致。

④包装台面及各部位清理，用拧干的抹布擦拭干净。

⑤灯检、包装区域用拖把拖擦地面，用拧干的抹布擦拭门、窗、墙面，使之清洁。
—８２—
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⑥未用完的周转箱应清洗、擦干，整齐摆放于指定位置。

⑦废品收集用自来水冲洗，用抹布擦拭干净后，放于指定位置。

⑧清理、清扫的废品垃圾等当时处理，并用自来水清洗垃圾箱，用抹布擦拭干净，放
回原位。

⑨ 检查整个灯检、包装区域，应无与待生产批号无关的材料，各种仪器器具应洁净、
摆放整齐。

（２）更换品种及停产消毒清场

①按工作区域清洁ＳＯＰ规定清洁该区域，使之达到规定。

②按设备清洁ＳＯＰ规定清洗所用设备，并符合规定。

③按清洁用具ＳＯＰ清洁规定清洁所用的用具，并符合规定。

④由ＱＡ检查后，领取清场合格证，填写清场记录。

５．注意事项
（１）灯检人员必须是专业技术人员，且视力测验均为０９或０９以上。为确保澄明度

检查质量，要定期检查灯检人员的视力和色盲。
（２）灯检灯的照度要求２０００～３０００ｌｘ。
（３）检漏时，一定按要求逐袋挤压，切不可多袋挤压，以免漏检。
（４）做好灯检后的产量统计和包装材料统计，若出现偏差，应调查和说明。
（５）灯检前一定要做核对工作，检查仪器设备完好性，装箱数量准确无误，并做好

记录。

二、小容量注射剂制备工艺规程

根据 《医疗机构制剂生产质量管理规范》（ＧＰＰ）要求，结合医院制剂生产实际情况，
特制订小容量注射剂生产标准操作规程如下：

（一）小容量注射剂的环境处理操作规程

１．小针剂的一般生产区的环境处理规程
（１）用常水冲洗墙壁地面，使地面整洁、门窗玻璃、墙面、顶棚洁净完好。用０２％

新洁尔灭等消毒剂喷擦器具和工作台面。
（２）设备、容器、工具按定置管要求放置，并符合清洗标准。管道、管线排列整齐并

包扎光洁，无跑、冒、滴、漏现象。定期清洁，维修并记录。
（３）清除一切与生产无关的私人杂物。严禁吸烟。

２．小针剂的洁净区 （控制区）的环境处理规程
最终灭菌的小容量注射剂的稀配、过滤、灌封、安瓿的干燥，冷却应在１００００级环境

下进行。除须符合一般生产区环境处理要求外，还必须对洁净区空间环境、容器、工具和
设备进行清洁处理，达到洁净度１００００级标准。

（１）洁净室内空间环境

①洁净室内空间环境、温度、湿度、压差要求处理及参数值在生产操作前，打开空气
净化器工作半小时，必须保持一定的正压。调节温度１８～２６℃；相对湿度为４５％～６５％；

—９２—
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压差：洁净区与室外的静压差≥１０Ｐａ，与相邻非洁净区的静压差≥５Ｐａ，并详细记录。

②洁净室 （区）在静态条件下检测的尘埃粒子数、浮游菌数或沉降菌必须符合规定
（表１－２），应定期监控动态条件下的洁净状况。当连续生产时应每周对温度、湿度、压
差、悬浮粒子、微生物进行测试验证。

表１－２　洁净室尘粒、微生物最大允许数

洁净级别
尘粒最大允许数／ｍ３

≥０５μｍ ≥５μｍ

微生物数最大允许数

浮游菌／ｍ３ 沉降菌／皿

１００级 ３５００ ０ ５ １

１００００级 ３５００００ ２０００ １００ ３

③送风量　垂直单向流洁净室断面风速≥０３ｍ／ｓ，水平单向流洁净室断面风
速≥０４ｍ／ｓ。非单向流洁净室的换气数，洁净度１００００级≥２０次／小时，换气次数的确
定，应根据热平衡及风量平衡计量加以验证。

④新鲜空气量　洁净室内应保证一定 （每人每小时不少于４０ｍ３）的新鲜空气。补偿
室内排风和保持正压值所需的新鲜空气量，其数值应取风量的最大值：非单向流洁净室为
总送风量的１０％～３０％；单向流为洁净室总送风量的２％～４％。

①照度及噪声的要求　主要工作室的照度宜为３００ｌｘ，洁净室的动态噪声级不宜大于

７５ｄＢ，静态噪音级不宜大于６０ｄＢ。
（２）洁净室内环境处理及操作　洁净室内环境处理包括房间、地面、墙壁、物料外包

装、容器、器具、仪器、生产用设备等，经过消毒或灭菌处理达到洁净度标准的规定值。

①房间地面、墙壁、操作台需先用纯水冲洗，再用０２％苯扎溴铵溶液喷擦。最后用
注射用水冲洗干净。配制准备工作前及清场时各需反复１次。另外必须安排每周进行一次
菌落测试。

②药品及包装材料的外包装必须彻底清洁。并严格执行洁净区管理制度和清洁卫生处
理规程。带入洁净室的仪器、物料必须按规定进行灭菌方能带入。

③本区域的洁净工作服应在洁净区内洗涤、干燥、整理，必要时按要求灭菌。

④纯化水、注射用水的质量必须符合中国药典规定的注射用水质量标准，纯化水、注
射用水的生产设备需验证。

⑤最后接触药品的容器、器具须用注射用水冲洗３次。

⑥配制前，需打开空气净化器３０分钟，紫外线灯照射１小时。洁净区及无菌更衣间
应按规定进行紫外线或其他方式灭菌并记录。

⑦紫外线杀菌灯应根据无菌房间的长度、宽度合理安装，一般每９～１６ｍ２ 应安装

３０Ｗ紫外灯１支，距地面高度１８～２ｍ，当室内相对湿度为６０％以上，应增加紫外灯照
射量。并严格记录每次紫外灯照射时间，定期更换。

⑧空气过滤器应按规定时间检查、清洗和更换并做记录，高效过滤器的风量减至原风
量的７０％或出现无法修补的泄漏应即时更换。

３．生产完毕后的环境处理规程
（１）更换品种时，必须将顶棚、墙壁、地面用消毒剂擦拭干净，接触药物的容器用纯
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水洗涤干净后灭菌；工具、台面应先用纯水冲洗后，再用消毒剂擦洗。
（２）洁净室不得安排三班生产，每天必须有足够的时间用于消毒。更换生产的品种时

至少有６小时的间歇时间。
（３）洁净室应使用无脱落物、易清洗、易消毒的卫生工具，卫生工具要存放于对产品

不造成污染的地点，并应限定使用区域。

（二）小容量注射剂配制岗位操作规程

１．称量
（１）配料前核对原辅料品名、规格、批号、生产厂家及数量，并应有合格检验报告

单。调换原料生产厂家及特殊品种需有小样试剂合格报告。
（２）为确保原辅料投料量准确，一般应按原料实际称量＝［原料理论用量×成品标示

含量／原料实际含量×（１００％－百分含水量）］公式进行计算，以除去杂质和结晶水，同时
投料称量必须有人复核，操作人、复核人均应在原始记录上签名。

（３）剩余的原辅料应封口贮存，在容器外标明品名、批号、日期、剩余量及使用人签
名。

（４）天平、磅秤每次用前校正，并定期送计量部门专人校验，做好记录。

２．配制及过滤
（１）应严格按 “注射剂环境处理规程 对配制环境进行清洗消毒，确保在１００００级净

化条件下配制。
（２）每个配制容器须标明配制液的全名、规格和批号。
（３）药液终端用孔径为００８μｍ的滤膜进行过滤，或采用洁净的漏斗过滤。
（４）接触药液的一切容器具，使用前后都必须用注射用水清洗。更换品种或停用１天

以上，必须先用清洁剂处理，再用注射用水洗涤干净 （以洗涤水的电导率和阴阳离子残留
量来判定）。

（５）使用微孔滤膜时，须用注射用水漂洗至无异物脱落，并在使用前后作起泡点试
验。

（６）配制的药液含量和ｐＨ检验合格后方可精滤分装。若不合格，调整含量或ｐＨ后
须重新测定。

（７）使用的注射用水应在８０℃以上保温，其贮存时间不宜超过１２小时。

（三）小容量注射剂灌封岗位操作规程

灌封室是制备注射剂无菌操作的关键岗位，特制订如下操作规程：
（１）进入灌装室必须穿好洁净工衣、工帽、工鞋，戴好口罩。
（２）灌装室应严格按 “注射剂环境处理规程 对环境和用具进行清洗消毒，灌装前

１小时打开紫外线灯进行空气灭菌，灌装前半小时打开空气净化器，使灌装始终在１００００
级的空气净化条件下进行操作。

（３）装药液容器应密闭，置换入的空气须过滤，药液经过滤含量和ｐＨ合格后立即精
滤，经检查澄明度合格后，方可灌装，且同时封口，尽量减少污染机会。
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（４）灌装机上盛装药液的容器、管道、管件和灌装针头使用前应用注射用水洗净，用
待灌药液冲洗。更换产品需用清洁剂处理。软管应不脱落微粒，特殊产品软管专用。

（５）灌装针头一般用拉尖玻璃管或不锈钢针头或软针头，针头圆滑不挂药液，如遇针
头外面潮湿时，可随时用洁净并灭菌过的绸布擦干后再灌装。灌装时不要让针头 （或拉尖
玻璃管）与安瓿颈内壁碰撞，以防止玻屑落入安瓿或药液粘附颈壁，避免封口时产生焦心
和爆裂。

（６）为使灌装容量准确，每次灌装前，必须用校正过的注射器精密吸取试灌的若干支
安瓿 （２０ｍｌ以下５支，２０～１００ｍｌ３支），检测其实际装量必须大于或等于标示装量，

若有１支少于标示装量，须按中国药典 “注射剂装量检查 中规定增加２％易流动量的标
准 （表１－３），调节到连续测定３～５支装量均符合规定，方可进行灌装。正式灌装中还
应间断抽查装量和澄明度。

表１－３　小容量注射剂灌封量

标示量 （ｍｌ） １００ ２００ ５００ １０００ ２０００ ５０或５０以上

增加量 （ｍｌ） ０１０ ０１５ ０３０ ０５０ ０６０ ２％

（７）灌装好药液的安瓿，须直立放在洁净的方盘等容器中，及时进行熔封封口。
（８）灌装中必须集中精力，严格控制好装量、封口质量和澄明度。
（９）更换产品时必须拆洗直接接触药液的所有器械管道和上批产品。
（１０）灌装中机器出现故障时，应立即排除，及时报告。
（１１）灌装完毕或停电时应迅速关车、灭火，夹好药液管以免发生意外。
（１２）认真填写当天生产记录，核对药品名称、规格、生产日期及数量等，各岗位责

任人应签名负责。
（１３）灌装结束后，应关好水、电、汽化器，擦净机器，做好室内器具清洁和清场工

作。

（四）小容量注射剂安瓿熔封岗位操作规程

（１）安瓿熔封需在洁净度１万级的条件下进行。
（２）安瓿封口应直立盘中，采用双焰熔封灯进行熔封，不得顶端熔封。
（３）安瓿封口后要检漏，要求封严密，不可漏气，封口后安瓿长短整齐一致。顶端应

圆整光滑、无尖头、无焦头和无气泡。
（４）安瓿熔封后，剔出漏气、泡头、焦头等不合格产品进行返工。经检漏合格，立即

进行热压蒸汽灭菌。

（五）小容量注射剂安瓿锯口岗位操作规程

１．操作规程
（１）工作前先做卫生，机器加油，开空车１分钟检查运转情况，量好安瓿长度，锯口

过程中要剔去缺口、花口、偏口、大口、小口、破损等不合格品。
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（２）不同规格安瓿的长度标准 （表１－４）

表１－４　不同规格安瓿的长度标准

规格 （ｍｌ １ ３ ５ ２０

长度 （ｃｍ） ５８ ７ ８２ １２５

（３）工作结束后，擦净机器；做好卫生，清理工具，拉下电源开关。

２．责任制
（１）必须坚守工作岗位，按规程操作。
（２）锯口和圆口质量验收应无花口、毛口、特大口、扁口、烟薰和油垢等，合格率必

须达到９５％。
（３）操作中出现问题和遇到安瓿质量不好等情况时，必须及时向负责人报告。

（六）小容量注射剂安瓿粗洗岗位操作规程

（１）操作前，检查设备运行情况。
（２）经质量员检查纯化水质量，澄明度合格后方可使用。
（３）穿好工衣工帽，做好室内清洁卫生。按计划定额，接收上道工序交给的安瓿，并

核对规格、数量，做好交接记录。
（４）对较清洁的安瓿从周转车上由下至上按顺序放入满水机中注入纯化水，送入

１００℃煮沸３０分钟，反复洗涤，３次即可。
（５）对不洁净的安瓿必须注入０５％～１％的盐酸或０３％～０５％的醋酸，依次置入

酸液满水机中，灌满后，按从上至下的顺序放入消毒车上，送入消毒柜中煮沸 （１００℃３０
分钟）；达到煮沸时间后，用去离子水降温，按由下至上的顺序，依次甩干，放入装满清
水的满水机中，其放置顺序由上至下放置周转车中 （根据生产需要，如需经超声波洗涤，

则必须进入声波洗瓶机），以质量员检查澄明度合格后，送交下道工序。
（６）每台满水 （酸）机，洗涤安瓿最多不得超过４车。满水机滤芯每周最少处理１

次，滤布每天生产结束后要彻底洗涤。砂芯处理方法：将使用过的砂芯先用清水反冲，然
后放入清洗剂中浸泡２４小时，再用清水反冲，最后用煮沸过滤的纯水抽洗干净至澄明干
燥备用。

（７）交入下道工序的安瓿澄明度标准控制在８０％为合格。
（８）使用和接触清洗剂时，应按规定佩戴劳动保护用品。
（９）技术经济指示：安瓿损耗控制在４‰。

（七）小容量注射剂安瓿精洗甩水岗位操作规程

（１）操作前，先检查设备运行情况。
（２）经质量员检查注射用水澄明度合格后，方可使用。
（３）穿工衣戴工帽，作好室内清洁卫生。对缓冲间的安瓿，核对规格、数量，做好交

接记录。
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（４）严格按三气三水交叉的气水加压 （压力为１ｋｇ／ｃｍ２，空气应过滤），用新鲜洁净
并经微孔滤膜过滤的注射用水喷射洗涤２次。

（５）按从下至上的顺序依次置于甩水机中甩干，再将甩干的安瓿依次放入满水机中满
水。将满水的安瓿放入甩水机中再甩干，洗涤２次后，按由上至下的顺序放置周转车上，
经质量员抽查澄明度合格 （不得低于９８％）后，送入烘房。

（６）每台满水机洗涤安瓿最多不超过２车。将使用过后的砂芯先用清水反冲，然后放
入清洗剂中浸泡２４小时，再用清水反冲，最后用煮沸过滤的注射用水抽洗干净至澄明度
合格，干燥备用。

（７）使用和接触清洗剂应小心，按规定佩戴劳动保护用品。

（八）小容量注射剂安瓿烘干灭菌岗位操作规程

（１）将安瓿用滤过的注射用水反复灌注甩水洗涤２次，检查安瓿质量，以澄明度和

ｐＨ两项指示符合中国药典规定为洗涤合格。
（２）对洗涤合格甩尽水的安瓿进行烘干灭菌，１００～１２０℃干燥灭菌４～６小时，１６０～

１７０℃干热灭菌２～３小时。
（３）烘干的安瓿口处应无白色水垢。安瓿损耗率应控制在２％。
（４）干燥灭菌后要及时使用。灭菌好的安瓿存放柜中应有净化空气保护，存放时间不

得超过２４小时。
（５）烘箱应经常打扫，每次灭菌完毕，要清场，并随手关门。

（九）小容量注射剂理瓶岗位操作规程

（１）严格执行车间下达的生产计划，按计划定额报请材料员领用安瓿。
（２）对领入的安瓿核对检验报告单，并核对外观、规格、数量、产地，做好收货记

录。
（３）打开包装，取出内包装置于操作台，其码放高度不得超过８盒。
（４）将安瓿小心取出，放入规定的容器中并置于周转车上，其码放顺序为从上至下依

次进行。
（５）经质量员检查合格后，转入下道工序。
（６）安瓿必须码放紧密，整齐，不得有掉头、倒头、破瓿，其松散程度不得超过其规

格的３支，西林瓿不得超过１支。
（７）如发现外包装破损应拒收。
（８）如发现安瓿内有破损或数量不足，应及时报告质量员。
（９）周转车每周检查、保养１次。
（１０）安瓿周转盘应清洗后再使用，不配套的拒收。
（１１）内外包装应按指定的地点整齐码放。

（十）小容量注射剂安瓿印字岗位操作规程

经澄明度检查合格后的注射剂，应及时印字。
—４３—
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（１）手工印字　将刻好字的蜡纸反放在涂有均匀蓝色或黑色油墨的橡胶瓶或其他材料
上，将安瓿在蜡纸上轻轻滚过即可。

（２）安瓿印字标签内容为药品名称、规格和批号。蜡纸刻字字体的大小应根据安瓿面
积大小来确定。字体 （正楷）端正、清晰，内容准确无误。

（３）印好字的安瓿集中放置，待油墨干后，清点药品数量并登记。经复核药品名称、

规格、批号后，包装入库。

（十一）小容量注射剂安瓿灯检岗位操作规程

对灭菌的小针剂，应严格按部颁标准 ＷＳ－３６２（Ｂ－１２１）－９１澄明度检查细则和判断
标准进行灯检 （澄明度检查）。

１．检查装置
（１）光源　采用日光灯。无色溶液、注射液于光照度为１０００～１５００ｌｘ的位置，透明

塑料容器于光照度为２０００～３０００ｌｘ的位置，目检。
（２）距离　供试品至人眼距离２０～２５ｃｍ。
（３）检查　采用伞棚式装置，应在避光室或暗处进行。

２．检查方法及时限
如数抽取供试品，擦净安瓿（瓶）外壁污痕（或保持外壁清洁），集中放置。检查时按

表１－５拿取支数连续性操作，于伞棚边棚处，手持安瓿颈部使药液轻轻翻转，目检。

５０ｍｌ或５０ｍｌ以上的注射液按直、横、倒三步法旋转检视。

表１－５　不同规格注射剂每次拿取支数和检查时限

规格 （ｍｌ） 检查总支数 （支） 每次拿取支数 （支） 每次检查时限 （ｓ）

１～２ ２００ ６ １８

５ ２００ ４ １６

１０ ２００ ３ １５

２０ ２００ ３ ２１

５０或５０以上 ２００ １ １５

３．判断标准
按以上装置及方法检查，除特殊规定品种外，未发现有异物或仅带微量的点的判为合

格。其不合格率不得过５％。

４．检查人员
（１）视力　远距离和近距离视力测验，均为０９或０９以上 （不包括矫正后视力）。
（２）色盲测验　应无色盲。

５．操作规程
（１）依上述方法检查，对瓶内有异物的如纤维、玻屑、白块、白点或封不紧漏气、漏眼、

泡头、焦头或药量分装不足者予以剔除，分类登记；并核对数量，做好记录，计算合格率。
（２）每次灯检完毕，及时进行清场。不混检、不漏检，对澄明度不合格的产品，及时
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进行返工处理，不得擅自入库，更不得应用于临床。

三、滴眼剂制备工艺规程

（一）滴眼剂配制标准操作规程

１．配料
（１）配制室在使用前必须进行清洁检查，无任何上批配制制剂的遗留，送净化风３０

分钟以上，方可进行配制操作。
（２）按规定换工作服、鞋、帽、口罩；将物料置传送仓，开启紫外灯将包装外表照射

３０分钟后，再将物料送入配制室。
（３）核对物料的品名、批号，逐一称量或量取，填写记录。
（４）按各制剂配制规程将药物及辅料进行溶解，混合均匀，过滤。
（５）取样送药检室分析，合格后分装于５００ｍｌ或２５０ｍｌ输液瓶 （灭菌后）中，封口，

灭菌，放冷，贴签备用。
（６）除有的制剂另有规定外，一般应在１００℃流通蒸汽灭菌３０分钟。
（７）多余的原辅料，按规定退库。
（８）按清洁工具的清洁程序ＳＯＰ的规定，清洗器具。

２．分装
（１）将滴眼瓶用蒸馏水冲洗、沥干、灭菌后备用。

（２）分装台在使用前必须进行清洁检查，无任何上批配制制剂的遗留。
（３）按规定穿戴无菌衣帽、口罩、消毒手。
（４）将１００００级净化台开启电源送风３０分钟以上。
（５）将已灭菌的滴眼瓶，待分装制剂的半成品置传送仓照射外表３０分钟。
（６）按各制剂配制规程、规格及手工或机器分装规程，在１００００级净化台上进行无菌

分装。
（７）填写分装记录 （如品名、规格、数量）。
（８）多余的滴眼瓶，按规定退库。
（９）按清洁ＳＯＰ规定清洗器具，按机械保养规程ＳＯＰ规定清洁保养分装机。

３．澄明度检查、贴签、入库
同大输液工艺规程。

（二）滴眼剂配制岗位操作规程

１．配制前的清场
（１）配制区域没有与本批生产无关的材料。

（２）配制所用设备、滤器、容器、用具、玻棒已清洗灭菌。
（３）配制区域内地面、门窗、操作台面已清洁。
（４）配制用各种计量器械、衡器已清洁。
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２．配制前的准备
（１）按规定更换该区域的工作服、帽、鞋、口罩，洗手消毒后进入。
（２）开启该区域照明用电器及送风系统开关，并检查是否处于正常状态，若有异常及

时报告并排除。
（３）检查配制所用计量器、衡器是否符合该批配制工艺要求，若不符合应及时校正。
（４）配制用各种玻璃器具的清洁处理；用毛刷在自来水下刷洗器具内外，再用洗衣粉

刷洗器具内外，去除污迹后，用自来水刷洗干净，干燥后，用铬酸清洁液荡洗器具，并放
置２４小时，临用时用自来水冲洗至无清洁液，再用注射用水冲洗２～３次，最后用滤过的
注射用水冲洗２～３次，放置待用。

（５）配制用容器用毛刷洗干净，最后用７５％乙醇荡洗内壁，并浸泡灭菌，用前再分
别用注射用水和滤过注射用水冲洗２～３次，待用。

（６）配制用过滤器的清洁处理

①过滤用垂熔玻璃滤器 （６号） 首先用软毛刷于自来水下刷洗，再用清洁剂刷洗，
用自来水冲洗干净，待干燥后，用铬酸清洁液荡洗，洗液留于过滤器内２４小时，临用时
用自来水冲洗，洗至无铬酸清洁液，用注射用水冲洗２～３次，最后用经过滤的注射用水
冲洗２～３次，待用。

②过滤用不锈钢滤器及管道　将浸泡于７５％乙醇溶液中的不锈钢滤器及管道取出，
用自来水反复冲洗滤器、管道各部位，至无乙醇味，再用注射用水冲洗滤器各部位及管道
内外壁，最后用经过滤的注射用水冲洗２～３次，待用。

（７）检查药液加压泵运行是否正常，若有异常应及时调整，并使其处于正常状态。

３．配制
（１）首先将原、辅料按生产工艺要求逐一检查并准确称量，核对后待用。若有偏差，

立即汇报，并及时处理。
（２）用已清洗干净干燥的配制容器，加入处方量９０％的注射用水或缓冲溶液，将已

称量准确的原辅料按工艺要求逐一在搅拌下加入配制容器中，按工艺规程调ｐＨ 或渗透
压，加注射用水或缓冲溶液至全量，搅拌混匀。

（３）过滤用器具的安装　取已清洁的过滤器及管道，将管道依次与配制容器出液口，
垂熔滤器入、出液口，药液加压泵入、出液口，不锈钢 （装有０２２μｍ，浸泡２４小时的微
孔滤膜）入、出液口及滤过液容器入液口连接牢固待用。

（４）打开配制液器出液口，药液加压泵，使配制好的药液经垂熔滤器 （６号）初滤，

０２２μｍ不锈钢滤器精滤后，盛装于滤过液容器内，取样送检，合格后，灭菌灌装或无菌
灌装。

４．配制结束的清场
（１）日清场

①每日生产结束，拆卸所用连接的管道、滤器、药液加压泵、配制容器、滤液盛器、
玻璃器具，手持抹布用自来水冲洗抹擦管道，配制容器、滤液盛器、不锈钢滤器、玻璃器
具，用毛刷刷洗药加压泵，再用注射用水冲洗２～３次上述器具，最后用清洁抹布擦拭不
锈钢滤器各部件、配制容器、滤液盛器、管道，放于盛消毒剂的指定容器中。
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②清理操作台面，将所用用具擦拭干净后放回原位，用抹布擦拭操作台面、计量器具
及配制室墙面、门窗，再用洁净抹布擦拭操作台面、计量器具及配制室墙面、门窗，使擦
拭清洁。

③持拖把拖擦配制室地面，再用拧干的清洁拖把拖擦整个配制室地面，使之清洁
干燥。

④切断电源，用洁净抹布擦拭各种照明器械及配电盒，使之清洁。

⑤按清洁工具的清洁ＳＯＰ的规定清洁工器具。
（２）更换品种及停产消毒清场

①按清洁工具的清洁ＳＯＰ的规定清洁工器具，按设备清洁ＳＯＰ的规定清洁所用设
备，按清洁区域的清洁ＳＯＰ的规定清洁工作区域。

②由ＱＡ检查后，领取清场合格证，填写清场记录。

５．注意事项
（１）配制室内应保持清洁整齐，配制时投料应缓慢，使用各种器具应轻拿轻放，避免

器具破损，划破皮肤。
（２）各种器具和滤膜的处理应按规定要求的放置时间严格执行。
（３）按工艺规程选择适宜的溶剂、ｐＨ 调节剂、渗透压调节剂，灭菌灌装或无菌灌

装。
（４）不同品种或同一品种不同规格的产品，不得同时在同一配制室配制。
（５）配制室清场完毕后，应检查室内有无未清理的物料留存，是否还有清洁死角，所

用器具是否按规定放置整洁。最后，切断配制室内所有动力电源和照明电源，关好门窗，
再行离开。

（三）滴眼剂灌封岗位操作规程

１．生产前的清场
（１）灌装间传递窗关闭完好，无任何产品余留物。
（２）灌装机已清洁灭菌，无任何产品及材料。
（３）废品箱已清洁，无任何产品及生产材料。
（４）操作台各部位已清洁，无任何产品及生产材料。
（５）操作台面上无任何与本批生产无关的材料及文件。
（６）灌装间内地面、门窗、墙壁，电器设备已清洁干净。
（７）灌装区域内无任何与本批生产有关的材料。

２．灌装前的准备
（１）按规定更换本区域工作服、鞋、帽，洗手消毒进入分装间。
（２）开启本区域各系统、电源开关，并检查是否处于正常状态。
（３）从指定容器中取出分装用管道、定量注射器。打开注射用水阀，用注射用水反复

冲洗管道及定量注射器至无乙醇味，放入已清洁加有注射用水的不锈钢容器中，使管道及
定量注射器浸入注射用水中，置电炉上煮沸消毒３０分钟拿出，干燥后待用。

（４）将已清洁的分装机取出置操作台面上，用洁净抹布擦拭分装机外部。将上述已灭
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菌好的管道及定量注射器连接于分装机上，开启电源开关同时接通注射用水反复冲洗分装
机内部管道。再用滤过注射用水冲洗５～１０分钟后，关闭电源开关待用。

（５）人员离开，关闭分装间门，开启送风系统电源及紫外灯３０分钟净化灭菌。
（６）工作人员进入该区域分装容器准备间，开启送风系统及照明系统电源。首先核对

所置灌装用容器的数量、规格是否与本批生产的品种一致，若一一对应，则将已处理好的
眼药瓶整齐码放于清洁灭菌的方盒内，待用。

（７）将滴眼瓶从包装袋中取出，分离瓶体与大、小头及瓶盖后，瓶体用注射用水灌入
滴眼瓶中，然后将滴眼瓶中的水甩干，反复２～３次。再将滤过的注射用水灌入滴眼瓶中，
然后将水甩干，反复２～３次。整齐码放于清洁的方盒中，置烘箱内加热至８０℃灭菌１０
小时。另将大、小头、瓶盖放入注射用水中双手揉搓洗涤，反复２～３次，置于方盒中，
烘箱内加热至８０℃干热灭菌１０小时，灭菌好的滴眼瓶临用前由烘箱内取出，经传递窗传
入分装间。

３．灌装操作
（１）准备就序，中间品经检验合格后开始灌装。
（２）人员按规定要求就序，接通灌装机电源。
（３）调整灌装机定量螺母，至所需灌装量刻度后，拧紧定量螺母。
（４）开始灌装，首先应检查其装量是否准确，若有问题应及时调整，使其准确无误。
（５）将灌头插入滴眼瓶口处，按所摆放的次序逐一灌入药液，切勿漏灌。
（６）将灌装完的滴眼瓶及时装上大、小头，拧紧瓶盖后由传递窗传至贴签包装间。

４．灌装结束清场
（１）日清汤

①关闭分装机电源，拆卸所连接管道及定量注射器，用注射用水反复冲洗管道内、外
壁及注射器内、外壁，整理管道和注射器，用注射用水冲洗干净后，倒出管道及注射器为
余留注射用水，将管道和注射器放入加盖的指定灭菌容器中。

②用抹布擦拭灌装机各部件，去除污迹和残留药液，再用洁净抹布拧干擦拭灌装机各
部件。最后用带消毒液的抹布擦拭整个灌装机，存放于指定位置。

③用注射用水反复冲洗药液缸和盛放大、小头的容器。并用清洁抹布边擦拭边冲洗，
再用清洁抹布擦拭，最后用带消毒液的抹布擦拭干净，存放于指定位置。

④清理操作台面，将台面、台面上所有用具用注射用水擦拭洁净，用带消毒剂拧干的
抹布擦拭各种用具及整个操作台各部位。要求操作台上无该批生产用工具、器具及物品，
将工具、器具存放于指定位置。

⑤用抹布擦拭灌装区域所有的墙壁、门窗、灯架等。用拖把拖擦灌装区域的地面，使
整个灌装区域干净，整洁。

（２）更换品种及停产消毒清场

①按清洁区域ＳＯＰ规定清洁该区域，使之达到规定。

②按设备清洁ＳＯＰ规定清洗所用设备。

③按用具清洁ＳＯＰ规定清洁所使用的用具并符合规定要求。

④由ＱＡ检查后，领取清场合格证，填写清场记录。
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５．注意事项
（１）灌装前一定要核对药液的品名、数量、日期及应装规格等。
（２）检查有无上批生产余留物，确定无上批余留物后，方可进行灌装。
（３）核对是否按工艺规程要求进行药液灭菌或采用无菌分装。
（４）检查各连接管道及注射器是否紧固。装量是否调整至所规定的装量刻度。
（５）灌装完的滴眼瓶应及时加盖大、小头及瓶盖。

（四）滴眼剂贴签包装岗位操作规程

１．包装前清场工作
（１）贴签包装区域内传递窗关闭完好，无任何产品及空盒。
（２）操作台面上清洁，无任何生产材料及用具。
（３）贴签包装区域内无任何遗留产品、材料和文件。
（４）废品、杂物箱已清洁，无任何产品及生产材料。
（５）贴签包装区域内地面、门窗、墙壁、电器设备已清洁干净。
（６）根据生产指令换上生产标记，标注待贴标签、包装产品的品名、批号、规格、

数量。

２．贴签包装前的准备
（１）按规定更换本区域工作服、鞋、帽，洗手消毒进入贴签包装区域。
（２）检查区域内，确认无上批生产用各种标签、说明书及包装材料。
（３）核对该批所生产产品的品名、批号、规格、数量，确认无误后取标签、包装

材料。
（４）由专人按产品数量在标签、说明书和包装盒上加盖批号，并整理核对确认无误后

待用。

３．贴签、包装
（１）检查滴眼瓶大小头及盖是否拧紧，有无药液渗漏，用洁净抹布擦干滴眼瓶外壁

液体。
（２）左手持滴眼瓶，右手持标签贴于滴眼瓶瓶体中央位置，要求标签上字迹清晰，贴

签要端正。
（３）贴签后的滴眼瓶装入小盒，盒中加装该产品说明书。
（４）装盒的滴眼剂装入大盒中，摆放整齐，清点数量，计算物料投入与产出的平衡收

得率，标注于盒外显著位置。
（５）将贴签、包装好的滴眼剂装于清洁周转箱中，由专人入库，放于成品库待检区。

４．清场
（１）日清场

①日生产结束，清理本区域内操作台面、地面，本日生产剩余包装材料、标签、说明
书清点数量后，退入包装材料、标签、说明书暂存间，由专人经批准后销毁。

②用抹布擦拭本区域墙壁、操作台面及所有用具。用拖布将地面拖擦干净。
（２）更换品种及停产消毒清场
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①将上批剩余的包装材料、标签、说明书清理干净，并按有关制度退回包装材料暂存
库，做好记录。

②填写本批包装生产记录中的外包装部分。

③现场清理完毕后，擦拭干净后，填写清场记录，先由本组工作人员自查，再由ＱＡ
复查后签 “换批清场合格证。

④改写生产状态标示牌。

⑤更换品种和月消毒大清场，按各清洗ＳＯＰ进行。

５．注意事项
（１）操作时严格按工艺要求进行。
（２）不同品种或同品种不同规格、不同批次不得在同一房间内同时包装、贴签。
（３）对于不是一个包装单位的余料，装盒后写一批包装一盒，打上两批的批号，做好

合箱记录。
（４）严格检查核对所生产的品名、批号、规格和数量，确认无误，方可操作。

四、普通西药制剂制备规程

（一）普通西药制剂环境控制处理规程

依据 《药品生产质量管理规范》 （ＧＭＰ），结合医院制剂实际情况，特制订普通西药
制剂环境控制处理规程。

（１）普通西药制剂的一般生产区 （非控制区）处理规程

①用常水冲洗墙壁地面，用０２％新洁尔灭等消毒剂喷擦器具和工作台面，达到室内
地面整洁，门窗玻璃、墙面、顶棚洁净完好。设备、管道、管线排列整齐并包扎光洁，无
跑、冒、滴、漏现象。

②室内设备、容器、工具按定置管理要求放置，并定期清洁，维修记录。符合清洁
标准。

③室内禁止吸烟，不得吃食品，不得存放与生产无关的物品和私人杂物。
（２）西药制剂的洁净区、控制区 （洁净度为１０万级）处理规程

①除应按一般生产要求清洁处理外，还必须对设备、容器、工具、管道及外包装材料
进行清洁处理，打开紫外线灯照射１小时，打开空气净化器，使洁净区的环境净化达到

１０万级的洁净度标准。

②质控部门要指定专人定期每周 （或月）检测验证本区动态和静态两种状态时１０万
级的洁净度指标，温度为１８～２６℃，湿度４５％～６５％，动态噪音≤７５ｄＢ，静态噪音≤
６０ｄＢ，静压差≥１０Ｐａ，尘粒数≥０５μｍ的≤３５０万个／ｍ

３，≥５μｍ的≤２万个／ｍ
３，沉降

菌≤１０个／皿 （Φ９０ｍｍ）。

③不同生产操作能有效隔离，不得互相妨碍。

④生产口服制剂的暴露工序和直接接触药品的包装材料最终处理的暴露工序，均应在

１０万级洁净度条件进行。

⑤洁净室应气密。洁净室的水电、工艺管线应暗装。
—１４—
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⑥干燥设备泄风口应有过滤装置，出风口应有防止空气倒流装置。

⑦带入洁净区的物品必须按规定灭菌后才能带入。

⑧洁净室不得安排三班生产，每天必须有足够的时间用于消毒。更换品种时也必须至
少有６小时间歇。

（３）洁净室 （区）及无菌更衣间按规定进行紫外线或其他方式灭菌，并记录。
（４）药品生产采用的传送设备穿越不同洁净级别的生产车间，应有防污染措施。
（５）每次生产完毕须及时进行换料和环境卫生清场处理，并交接验收签字负责。

（二）普通西药液体制剂配制标准操作规程

１．配制
（１）每个配制容器须标明配制液的名称、规格和批号。
（２）接触药液的一切容器具，使用前后都须用纯化水清洗干净。更换品种或停用１天

以上须先用洗涤剂处理，再用纯化水清洗干净。

２．过滤
（１）药液终端用垂熔漏斗或普通漏斗过滤 （已污染的滤器不得使用）。
（２）药液经含量和ｐＨ检验合格后方可过滤、分装；若不合格，调整含量或ｐＨ后须

重新测定，直到检测合格为止。

３．灌装
（１）经含量或ｐＨ检验合格后的药液，才能灌装。
（２）装量不得低于规定的标示装量，应按中国药典 “最低装检查法 抽取３瓶检测，

并按２％调节增加易流动 （黏稠）量体积的药液，调节到连续检测３瓶装量均大于或等于
标示装量，才能进行分装。灌装中还应不断抽查装量，使之始终符合规定。

（三）普通液体制剂配制岗位操作规程

１．配制前的清场
（１）配制区域内没有与本次生产无关的材料。
（２）配制所用设备、滤器、容器、用具、玻棒已清洗灭菌。
（３）配制区域内地面、墙壁、门窗、操作台面已清洁。
（４）配制各种计量器、衡器已清洁。

２．配制前的准备
（１）按规定更换本区域工作服、鞋、帽、口罩、洗手消毒进入。
（２）开启本区域各系统电源开关，检查是否处于正常状态，若有异常及时报告并排除。
（３）检查配制所用计量器、衡器是否符合该配制工艺要求，若不符合应及时校正。
（４）配制用各种玻璃器具的清洁处理　先用毛刷在自来水中刷洗器具内外，再用洗衣

粉刷洗器具内外，去除污迹后，用纯化水刷洗干净，干燥后，用铬酸清洁液荡洗器具，并
放置２４小时，临用时用自来水冲洗至无清洁液，再用纯化水冲洗２～３次。最后，用滤过
的纯化水冲洗２～３次，放置待用。

（５）配制用容器用毛刷在自来水中刷洗内外壁，再用清洁剂刷洗内外壁，去除污迹，
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用自来水刷洗干净，最后用７５％乙醇荡洗内壁，并浸泡灭菌，用前再分别用纯化水和滤
过纯化水冲洗２～３次，待用。

（６）配制用过滤器具的清洁处理

①不锈钢微孔滤膜滤器的处理　首先用软毛刷在自来水下刷洗，再用清洁剂刷洗，用
自来水冲洗，待干燥后，用７５％乙醇擦洗，并浸泡于乙醇溶液中消毒灭菌，临用前用自
来水冲洗，再分别用纯化水和滤过纯化水冲洗２～３次，待用。
微孔滤膜的预处理　按工艺要求将０６μｍ微孔滤膜若干张用纯化水冲洗后，放置于

清洁灭菌装有纯化水的方盘，使液面浸过滤膜，浸泡２４小时，临用前用纯化水和滤过纯
化水分别冲洗２～３次。装于滤器上。

②垂熔玻璃漏斗的处理　首先用软毛刷于自来水下刷洗，再用清洁剂刷洗，用自来水
冲洗，待干燥后，用铬酸清洁液荡洗，洗液留于过滤器内２４小时，临用时用自来水冲至
无清洁液，再用纯化水或滤过纯化水冲洗２～３次，待用。

③管道的处理　将浸泡于７５％乙醇溶液中的管道取出，用自来水反复冲洗内外壁，
至无乙醇味，再用纯化水洗管道内、外壁，冲洗干净，待用。

（７）检查药液加压泵运行是否正常，若有异常及时调整，并使其处于正常状态。用自
来水冲洗液泵进、出水口，再用７５％乙醇冲洗，浸泡１０～１５分钟，用纯化水反复冲洗

５～１０分钟，待用。

３．配制
（１）首先将原、辅料按生产工艺要求逐一检查并准确称量，核对后待用。若有偏差，

立即汇报，并及时处理。
（２）用已清洗干净、干燥的配制容器，加入处方量８０％的溶剂，将已称量准确的原

辅料按工艺规程要求逐一在搅拌下加入配制容器中，按工艺规程调ｐＨ 等，加溶剂至全
量，充分搅拌混匀。

（３）过滤用器具的安装　取出清洁的过滤器及管道，将管道依次与配制容器出液口，
药液加压泵入、出液口，不锈钢滤器 （装有０６μｍ，浸泡２４小时的微孔滤膜）入、出液
口及滤过液容器入液口连接牢固待用。

（４）打开配制液器出液口，药液加压泵电源开关，使配制好的药液经管道通过不锈钢
滤器流入滤过液容器内，取样送检，合格后，灌装。

４．配制结束的清场
（１）日清场

①每日生产结束，拆卸所用连接的管道、滤器、药液加压泵配制容器、滤液盛器、玻
璃器具，手持抹布用自来水冲洗抹擦管道、配制容器、滤液盛器、不锈钢滤器、玻璃器
具，用毛刷刷洗药液加压泵，再用纯水冲洗上述器具２～３次，最后用清洁抹布擦拭不锈
钢滤器、配制容器、滤液盛器、玻璃器具外壁，使其清洁干燥，放于指定位置。不锈钢滤
器、管道放于盛消毒剂的指定容器中。

②清理操作台面，将所用器具擦拭干净后放回原位。用抹布擦拭操作台面、计量器具
及配制室墙面、门窗，再用洁净抹布擦拭操作台面，计量器具及配制室墙面、门面，使擦
拭清洁。

—３４—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第二节　特殊单元配制操作规程　



③手持拖布拖擦配制室地面，再用拧干的清洁拖布拖擦整个配制室地面，使清洁
干燥。

④切断电源用洁净抹布擦拭各种照明器械及配电盒，使清洁。

⑤按清洁工具的清洁ＳＯＰ的规定清洁工器具。
（２）更换品种及停产消毒清场

①按清洁工具的清洁ＳＯＰ的规定清洁工器具，按设备清洁ＳＯＰ的规定清洁所用设
备，按清洁区域的清洁ＳＯＰ的规定清洁工作区域。

②由ＱＡ检查后，领取清场合格证，填写清场记录。

５．注意事项
（１）配制室内应保持清洁整齐，配制时投料应缓慢，使用各种器具应轻拿轻放，避免

器具破损，划破皮肤。
（２）各种器具和滤膜的处理应按规定要求的放置时间严格执行。
（３）按工艺规程选择适宜的溶剂、赋形剂进行配制。
（４）不同品种或同一品种不同规格的产品，不得同时在同一配制室配制。
（５）配制室清场完毕后，应检查室内有无未清理的物料留存，是否还有清洁死角，所

用器具是否按规定放置整洁。最后，切断配制室内所有动力电源和照明电源，关好门窗，

再行离开。

（四）普通液体制剂灌装岗位操作规程

１．生产前的清场
（１）灌装间无任何产品、包装材料余留物。

（２）灌装间内所有设备、器具、用具操作台面已清洁。
（３）操作台面无任何与本批生产无关的生产材料及文件。
（４）灌装间地面、门窗、墙壁、电器已清洁干净。
（５）废品箱已清洁，无任何产品及生产材料遗留。
（６）灌装区域内无任何与本批生产无关的材料。

２．灌装前的准备
（１）按规定更换本区域工作服、鞋、帽、口罩，洗手消毒进入灌装间。

（２）开启本区域各系统电源开关，并检查是否处于正常状态。
（３）从指定容器中取出分装用管道，用纯化水反复冲洗，至无乙醇味，干燥后待用。
（４）人员离开，关闭灌装间门，开启紫外线灯３０分钟。
（５）工作人员进入该区域灌装容器准备间，开启照明电源。首先核对所置灌装用容器

的数量、规格是否与本批生产的品种装量一致，一致则将已处理好的塑料瓶整齐码放于清
洁周转箱中，待用。

（６）塑料瓶的清洗处理　将塑料瓶从包装袋内取出，分离瓶体与瓶盖。瓶体用纯化水
灌入瓶中，然后将瓶中的水甩干，反复２～３次，整齐放于清洁周转箱中；另将瓶盖用纯
化反复搓洗２～３次。放于带孔的清洁方盒中，干燥后待用。
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３．灌装操作
（１）准备就序，中间品检验合格后，开始灌装。
（２）由传递窗传入清洁的塑料瓶和瓶盖。
（３）将清洁的管道连接于滤液容器出液口。
（４）头插入塑料瓶口处，打开出液阀，按所摆放的次序逐一灌入药液，切勿漏灌。
（５）检查装量是否准确，若有问题应及时调整，使其准确无误。
（６）灌装完的塑料瓶及时装上瓶盖，拧紧后，由传递窗传至贴签包装间。

４．灌装结束清场
（１）日清场

①拆卸所连接管道，用纯化水反复冲洗管道内外壁，倒出管道内余留纯化水，将管道
放入加盖的指定消毒容器中。

②用纯化水反复冲洗药液缸，周转箱、方盒，再用清洁抹布擦拭干净，存放于指定
位置。

③清理操作台面，用清洁抹布擦拭操作台面，再用带消毒剂拧干的抹布擦拭。

④用抹布擦拭灌装区域所有的墙壁、门窗、灯架等。用拖布擦灌装区域的地面，使整
个灌装区域干净整洁。

（２）更换品种及停产消毒清场

①按清洁区域ＳＯＰ规定清洁该区域。

②按设备清洁ＳＯＰ规定清洁设备。

③按生产用小工具及玻璃器具清洁ＳＯＰ规定清洁生产用小工具和玻璃器具。

④按用具清洁ＳＯＰ规定清洁所用的用具。

⑤由ＱＡ检查后，领取清场合格证，填写清场记录。

５．注意事项
（１）灌装前一定要核对药液的品名、数量、批号、应装规格等。
（２）检查有无上批生产的余留物，确认无上批余留物，才可进行灌装。
（３）核对是否按工艺规程要求进行溶剂、原料、辅料的选择。
（４）灌装完的塑料瓶应及时加盖拧紧。

（五）普通液体制剂贴签包装岗位操作规程

１．包装前的清场
（１）贴签、包装区域内传递窗关闭完好，无任何产品及空盒。
（２）操作台面清洁，无任何生产材料及用具。
（３）贴签、包装区域内无任何余留产品、材料和文件。
（４）废品、杂物箱已清洁，无任何产品及生产材料。
（５）贴签、包装区域内地面、门窗、墙壁、电器设备已清洁干净。
（６）根据生产指令换上生产标记、标注待贴标签、包装产品的品名、批号、规格、数量。

２．贴签、包装前的准备
（１）按规定更换本区域工作服、鞋、帽，进入贴签、包装区域。
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（２）检查区域内确认无上批生产用各种标签说明书及包装材料。
（３）核对该批所生产产品的品名、批号、规格、数量，确认无误后由专人到标签、说

明书、包装材料库按核对品名、批号、规格、数量领取标签、包装材料。
（４）由专人按产品数量在标签、说明书和包装盒上加盖批号并整理、核对确认无误后

待用。

３．贴签、包装
（１）检查药液瓶盖是否拧紧，有无药液渗漏，用洁净抹布擦干滴眼瓶外壁液体。
（２）左手持药瓶、右手持标签贴于药液瓶瓶体中央位置，要求标签上字迹清晰，贴签

要端正。
（３）贴签后的塑料瓶，装入小盒，盒中加装该产品说明书。
（４）装盒的液体制剂装入塑料周转箱，摆放整齐，清点数量，标注于箱外显著位置。
（５）将贴签、包装好的液体制剂，由专人入库，放于成品库待检区。
（６）根据物料投入与产出，计算产品平衡收得率。

４．清场
（１）日清场

①日生产结束，清理本区域的操作台面、地面，清点本日生产剩余包装材料、标签、
说明书数量后，退入包材、标签、说明书暂存间，由专人经批准后销毁。

②用抹布擦拭本区域墙壁、操作台及所有用具，用拖布拖擦地面使其干净。
（２）更换品种及停产消毒清场

①将上批剩余的包装材料、标签、说明书清理干净，并按有关制度退回包材暂存库，
做好记录。

②填写本批包装生产记录中的外包装部分。

③现场清理完毕后，擦拭干净后，填写清场记录，先由本组工作人员自查，再由ＱＡ
复查后签发换批清场合格证。

④改写生产状态标示牌。

⑤更换品种和月消毒大清场，按各清洗ＳＯＰ进行。

５．注意事项
（１）操作时严格按工艺要求进行。
（２）不同品种或同品种不同规格，不同批次不得在同一房间内同时包装、贴签。
（３）对不是一个包装单位的余料，装盒后写一批包装一盒，打上两批的批号，做好合

箱记录。
（４）严格检查核对所生产的品名、批号、规格和数量，确认无误后方可操作。

（六）普通西药口服液制剂配制操作规程

１．配料
（１）配制室在使用前必须进行清洁检查，无任何上批配制制剂遗留的痕迹发现。送净

化风３０分钟以上方可进行配料操作。
（２）按规定换工作服、鞋、帽、口罩；将物料置传送仓，开启紫外灯照射包装表面
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３０分钟，再将物料送入配料室。
（３）核对物料的品名，批号，逐一称量或量取，填写记录。
（４）按各制剂配制操作规程将药物及辅料进行溶解，混合均匀。
（５）用溶解法制备口服液体制剂时，先将处方中固体药物及辅料溶解于处方总量２／３

的溶剂中，再加入液体药物混匀；量少或溶解度小的药物或辅料均宜先溶解，然后再加入
其他固体或液体药物溶解；对热稳定而溶解度较小或溶解缓慢的药物，可用经加热的溶剂
促进溶解；挥发性药物或不耐热的药物需在１０℃以下溶解或混合，以免破坏或损失。

（６）用化学反应法配制溶液剂时，除有特殊规定外，应先将相互反应的药物分别溶解
在适宜的溶剂中；然后将其中之一慢慢地加入到另一种药物溶液中，随加随搅拌，待化学
反应完成。

（７）用稀释法配制时，先将某些物药配制成浓溶液 （贮备液），临用前稀释至需要的
浓度 （稀释公式为：浓溶液浓度×浓溶液体积＝稀溶液浓度×稀溶液体积）。

（８）溶液型液体制剂须用适当的滤材、采用常压或加压、减压滤过，再加溶剂使成足
量，搅匀。

（９）配制胶体型液体制剂时，应将其他药物辅料溶解在溶剂中，然后将胶体药物分次
撒于液面上，任其自行吸水膨胀胶溶，质重者 （如枸橼酸铁铵）可随即搅拌溶解。成品一
般不过滤，操作时应防止弃物进入液体。

（１０）配制混悬型口服液体药物时，应先将不溶性固体药物研细、过筛，取细粉。如
为亲水性药物或质地轻者，可不加助悬剂，取适宜溶剂共研使均匀。如为疏水性药物或质
地较重者，应加适宜助悬剂如琼脂、羧甲基纤维素钠、淀粉浆等以助悬，使分散均匀。成
品不过滤，操作时应防止落入异物。

（１１）若两种药物配伍时发生沉淀者，应分别溶解，稀释后再混合，并可酌加甘油、
单糖浆等以避免或延缓沉淀的产生。

（１２）合剂中如含有酊剂或流浸膏，混合时宜以细流加入，随加随搅拌，以减少浑浊
或沉淀。树脂性药剂应先加适量聚山梨醇８０ （吐温８０）混匀，再加水稀释，可避免树脂
析出，也可加少量胶浆助悬。

（１３）凡水溶性药物宜先溶于水，醇溶性药物宜先溶于醇性溶液，然后缓慢混合，以
防止或减少沉淀。

（１４）糖浆剂采用热溶法、混合法配制

①热溶法　取纯化水 （蒸馏法制）适量，煮沸，加蔗糖，加热搅拌溶解后，继续加热
至１００℃，在适宜的温度下加入其他药物搅拌溶解，趁热过滤，自滤器上添加适量新沸过
的纯化水使成全量，搅匀。若处方中含有对热不稳定或易挥发的药物，须待液体冷至

４０℃以下再加入。

②混合法　将药物直接或溶于新沸过的冷纯化水中再与单糖浆混合制成。一般水溶性
固体药物或药材提取物，可先用少量纯化水制成浓溶液，水中溶解度较小的药物可酌加少
量其他适宜的溶剂使之溶解，然后与单糖浆混匀而成。液体药物可直接加入单糖浆中，混
匀。药物如为含醇制剂，可先与适量甘油混合，再与单糖浆混匀。药物如为水浸出制剂，
因含蛋白质易发酵变质，故应先加热至沸，使蛋白质凝固滤去，滤液加入单糖浆中混匀。
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（１５）取样送药检室分析。
（１６）多余的原辅料，按规定退库。
（１７）按工具清洁的ＳＯＰ规定，清洗器具。

２．分装
（１）将包装容器按规定洗净、沥干，灭菌后备用。
（２）分装间在使用前必须进行清洁检查，无任何上批配制制剂遗留。
（３）按规定穿戴工作服、帽，消毒手。
（４）根据具体制剂要求进行手工或机器分装。
（５）填写分装记录，如品名、规格、数量。
（６）多余的包装容器，按规定退库。
（７）按清洁ＳＯＰ规定清洗器具。按机械保养规程ＳＯＰ规定清洁及保养分装机。

３．贴标签
（１）按规定领用标签。
（２）根据具体制剂盖印批号，批号应字迹清晰。
（３）贴签应牢固、端正。

（七）普通西药固体制剂的环境控制处理与配制分装操作规程

依据 《药品生产质量管理规范》 （ＧＭＰ），结合医院制剂实际情况，特制订普通西药
固体制剂环境处理规程。

１．普通药固体制剂的一般生产区 （非控制区）处理规程
（１）用常水冲洗墙壁地面，用０２％新洁尔灭等消毒剂喷擦器具和工作台面，达到室

内地面整洁，门窗玻璃、墙面、顶棚洁净完好。设备、管道、管线排列整齐并包扎光洁，
无跑、冒、滴、漏现象。

（２）室内设备、容器、工具按定置管理要求放置，并定期清洁，符合清洁标准，并填
写维修记录。

（３）室内禁止吸烟，不得吃食品，不得存放与生产无关的物品和私人杂物。

２．西药固体制剂的洁净区、控制区 （洁净度为３０万级）处理规程
（１）除应按一般生产要求清洁处理外，还必须对设备、容器、工具、管道及外包装材

料进行清洁处理，打开紫外线灯照射１小时，打开空气净化器，使洁净区的环境净化达到

３０万级的洁净度标准。
（２）质控部门要指定专人定期每周 （或月）检测验证本区动态和静态两种状态时３０

万级的洁净度指标，温度为１８～２６℃，湿度４５％～６５％，动态噪音≤７５ｄＢ，静态噪音≤
６０ｄＢ，静压差≥１０Ｐａ，尘粒数≥０５μｍ的≤１０５０万个／ｍ

３，≥５μｍ的≤６万个／ｍ
３，沉降

菌≤１５个／皿 （Φ９０ｍｍ）。
（３）不同生产操作能有效隔离，不得互相妨碍。
（４）生产口服固体制剂的暴露工序和直接接触药品的包装材料最终处理的暴露工序，

均应在３０万级洁净度条件进行。
（５）产尘量大的洁净室 （区）经捕尘处理仍不能避免交叉污染时，其空气净化系统不
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得利用回风，在空气洁净度级别相同的区域，产生量大的操作室应保持相对负压。
（６）洁净室应气密。洁净室的水电、工艺管线应暗装。
（７）干燥设备泄风口应有过滤装置，出风口应有防止空气倒流装置。
（８）带入洁净区的物品必须按规定灭菌后才能带入。
（９）洁净室不得安排三班生产，每天必须有足够的时间用于消毒。更换品种时也必须

至少有６小时间歇。
（１０）称量、配料、粉碎、过筛、混合、压片、包衣生产设施或生产设备应有防尘装

备或防止交叉污染的隔离措施。
（１１）硬胶囊制剂充填和片剂、硬胶囊剂、颗粒剂分装应采用机械设备。

３．注意事项

①洁净室 （区）及无菌更衣间按规定进行紫外线或其他方式灭菌，并记录。

②药品生产采用的传送设备穿越不同洁净级别的生产车间，应有防污染措施。

③每次生产完毕须及时进行换料和环境卫生清场处理，并交接验收签字负责。

（八）口服散剂配制标准操作规程

１．粉碎
（１）操作间 （包括机器设备）在使用前必须进行清洁检查，无任何上批制剂的遗留。

使用的工具、机器必须清洁。
（２）核对物料的品名、批号，逐一称量，填写记录。
（３）必要时对物料进行干燥，将物料均匀地堆放在盘中，厚度不超过５ｃｍ，干燥温

度、时间按各制剂配制规程要求确定。
（４）按制剂配制规程要求选用粉碎机筛网，按粉碎机操作ＳＯＰ进行，或人工研磨。
（５）按清洁ＳＯＰ规定，清洗机器、用具及操作间。

２．过筛
（１）操作间在使用前须检查清洁，无任何上批制剂的遗留。使用的工具、机器必须

清洁。
（２）核对物料品名、批号，逐一称量，填写记录。
（３）按制剂配制规程选用筛网规格，过筛物料，要做记录。
（４）按清洁ＳＯＰ规定，清洗用具、机器及操作间。

３．混合
（１）混合操作间在使用前必须检查清洁 （包括机器设备），无任何上批制剂的遗留。

使用的工具、机器必须清洁。
（２）核对物料品名、批号，逐一称量，填写记录。
（３）按等量递加法进行混合，大量配制可用搅拌法或过筛法或两者结合进行混合。
（４）按清洁ＳＯＰ规定清洗机器工具及操作间。

４．剂量分装与包装
（１）分装间在使用前须检查清洁 （包括机器、设备），无任何上批制剂的遗留。使用

的工具、机器必须清洁。
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（２）按制剂配制规程要求进行剂量分装，并计算物料平衡收得率。
（３）盖印标签批号，字迹清晰、整洁；贴签应整齐、牢固；装箱数量应准确。
（４）包装，并记录包装箱数。
（５）按清洁ＳＯＰ进行工具及场地清洁。

五、中药液体制剂制备工艺规程

（一）中药液体制剂配制标准操作规程

１．煎煮
（１）煎煮室使用时必须清洗，无任何上批生产制剂的遗留，对煎煮及使用容器必须清

洗干净，才能投料。
（２）操作者收到药材后，按规定换穿工作服。核对药材的品名和投药量以及质量，填

写制剂记录。
（３）按 “中药制剂规程 要求，掌握药材煎煮的先后顺序 （先下、后下）和方法 （包

煎、另煎、烊化等）。
（４）煎煮时加水的液面应高出药材面２ｃｍ，按制剂规程要求决定煎煮次数和时间。坚

守岗位，随时调节蒸汽。
（５）煎煮液必须按规定静置１２～２４小时沉淀，盛装药液的容器必须加盖，煎煮的品

种必须挂牌标示，填写交班记录。
（６）进行清场处理，并记录。

２．回流
（１）回流室使用前必须清洗，无任何上批生产制剂的遗留，对使用容器必须清洗干

净，才能投料。
（２）操作者收到药材后，按规定换穿工作服，核对药材的品名和投药量，以及质量，

填写制剂记录。
（３）按回流规定溶剂所用的浓度进行。溶剂必须高于药材面２ｃｍ左右。
（４）随时观察蒸汽大小，调节蒸汽压力，以免药液爆沸冲出。
（５）回流后，溶剂必须过滤，然后回收。
（６）回流容器上必须拴牌标示，填写交班记录。
（７）进行清场处理，并记录。

３．渗漉
（１）渗漉室使用前必须进行清洗，无任何上批生产制剂的遗留，对渗漉使用容器必须

清洗干净，才能投料。
（２）操作者收到药材后，按规定换穿工作服，核对药材的品名、质量和投药量，填写

制剂记录和挂牌。
（３）应将药材碾成粗粉，并按规定的溶剂均匀湿润，膨胀，密闭放置一定时间后，再

装入渗漉器内。
（４）药材装入渗漉器时应均匀、松紧一致，加入溶剂时，下口应打开，最大限度地排
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除药物间隙的空气，溶剂应高出药材面２ｃｍ左右，放置规定时间，然后渗漉。
（５）渗漉速度应控制在规定的范围内。
（６）根据各种制剂的要求收集渗漉液，但必须保持药面上的溶剂不能断。
（７）进行清场处理。

４．蒸馏
（１）蒸馏室使用前必须进行清洗，无任何上批生产制剂的遗留，对蒸馏容器必须清洗

干净，才能投料。
（２）操作者收到药材后，按规定换穿工作服，核对药材的品名和投药量以及质量，填

写制剂记录。
（３）按 “中药制剂规程 要求，被蒸馏的药材应首先湿润，蒸馏液量除另有规定外，

一般系二次四倍的方法，总液量应准确，不超过±２％。
（４）随时观察蒸汽大小，调节蒸汽压力，以免药液沸腾过度，冲入蒸馏液中。
（５）盛蒸馏液的容器必须经过灭菌处理。
（６）挥发油收集后所制药材按工艺要求处理。
（７）由分析室检查后，将清场合格标示挂在门口。
（８）进行大清场处理。

５．浓缩
（１）浓缩室在使用前必须清洗，无任何上批生产制剂的遗留，对浓缩使用容器必须清

洗干净，才能放料。
（２）操作者进入浓缩室，必须按规定换鞋更衣。
（３）转料时，必须过滤，转料完毕，用具清洗干净，放回指定位置。
（４）浓缩时要经常搅拌，并注意掌握蒸汽大小，防止药液外溢或焦化，浓缩到规定的

指标 （容量、密度），必须两人核对。
（５）浓缩至规定量后，按操作规程，加入辅料，两人核对品名、数量并签字。
（６）浓缩完毕，对容器按有关清洁规程ＳＯＰ的规定，进行清洁。
（７）进行清场处理，并登记签字。

６．分装
（１）根据生产需要，按规定领取有关分装材料，并进行有关ＳＯＰ处理。

（２）分装室在使用前必须进行清洁检查，无任何上批生产的遗留，开启紫外灯照射

３０分钟以上。
（３）分装者，按规定换穿工作服、鞋、帽、口罩并关闭紫外灯。
（４）核对物料的体积、品名、批号，逐一记录，使用的工器具必须清洁。
（５）根据装量要求，调节分装量 （不得超过理论分数量的±２％）。
（６）接通电源，启动机器，调节速度进行分装，装量差异应符合中国药典有关规定。
（７）按机械保养规程的规定，保养好分装机。
（８）分袋完毕按有关规程进行灭菌处理。
（９）药检室应进行质量抽样检查，合格后贴签。
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７．入库
全检合格后，经质量管理小组审核，方可入库。多余包装材料按规定退库。进行清场

处理，并登记签字。

（二）中药液体制剂环境处理操作规程

１．非控制区
用常水冲洗墙壁、地面，擦洗工作台面，保持洁净卫生，清除与工作需求无关的

杂物。

２．控制区
除按非控制区常规操作外，再用０２％新洁尔灭或７５％乙醇喷擦工作台、墙壁、地

面，打开紫外线灯照射１小时；打开空气净化装置，使空气净化等级达１０万级，要求照
度３００ｌｘ，静压差≥１０Ｐａ （１ｍｍＨ２Ｏ），尘粒数≥０５μｍ 的≤３５０万个／ｍ

３，≥５μｍ 的

≤２万个／ｍ３，浮游菌≤５００ＣＦＵ／ｍ３，沉降菌≤１０个／皿 （Φ９０ｍｍ），温度１８～２６℃，湿
度４５％～６５％，噪音≤６５ｄＢ。

（三）中药煎熬岗位操作规程

药剂领入、煎熬、发出要经过核对，做到各个环节清楚、准确，保证质量、防止
差错。

１．药剂领入
住院病人的煎熬药剂要附有煎药证，在领取药剂时应核对 “煎药证”内列写的病人姓

名、性别、年龄、科别、床号、日期。特殊药物的煎熬法和单包数量，以及调配人签名等
项，是否已填写清楚，经核对后，在中药领发签收表上签收。

２．药剂煎熬
要严格按医嘱煎熬，煎熬容器以砂锅、瓦罐、搪瓷器皿为宜，或用不锈钢锅、铝锅，

禁用铁器。在煎熬过程中，做到各个环节准确无误，防止差错。
（１）一般药物的煎法

①入煎前应用冷水浸泡２０～３０分钟，以利有效成分煎出。煎药用水一般采用常用的
清洁水即可。用水量一般以浸过药面２～３ｃｍ。如遇花草类药物或煎熬时间较长者应酌量
加减水量。

②煎药时间　应根据药剂的性能确定。解表药、清热药、芳香类药物不宜久煎，沸后

１５～２０分钟即可；一般药煎３０分钟；滋补药物先用武火煮沸后，改用文火煎药４０～６０
分钟。煎药过程中要搅拌药料２～３次，使药料受热均匀。药剂第二煎，煎的时间略缩短，
每剂药一般煎２次，将两次煎药汁混合再分装。

③煎药量　儿童服用，一般煎至５０～１５０ｍｌ；成人服用，一般煎至２００～３００ｍｌ。
（２）特殊药物的煎法　凡注明有先煎、后下、另煎、兑服等特殊要求的中药，应按医

嘱进行，确保煎药质量。

①先煎药　应煮沸１０～１５分钟后，再入其他药同煎。

②后下药　宜在一般药即将煎至预定量时，放下同煎５分钟即可。
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③另炖或另煎药　另炖药应切成薄片，放入有盖容器内加入冷开水 （一般为药量的

１０倍左右），隔水炖２～３小时，另煎药应切成小薄片煎２小时左右 （用水适量）。

④溶化药 （烊化） 应在它药煎至预定服量时，将溶化之药置于去渣药汁中，文火煎
煮，同时不断搅拌，使之溶解即可。

⑤泡服药　用开水半杯或将煎好的药汁趁热浸泡 （须加盖）１０～１５分钟，待降至适
当温度时过滤出药汁。

⑥冲服药　将冲服药调入煎好药汁 （适量）或开水冲服。

⑦布包煎　凡有绒毛或细小籽粒及需包煎药物应装入布袋扎紧后放入其他药中合煎。

３．药剂发出
药剂煎好后按科分送到护士办公室，或由护士按时领取，并复核后在 “取”（送）药

领发签收登记表上签收。新入院和急重病人的药剂应即领、即煎、即送。有条件者，新入
院和急重病人的药可在病区煎煮。

４．贮药器皿管理
对用过的药器要及时洗刷干净，严格消毒后盛药。传染病房与普通病房的盛药器分

开，不得混用，尽可能做到分料煎煮。

（四）中药口服液生产岗位操作规程

１．配制准备
（１）人员进入非控制区穿戴工衣、洗手。进入洁净区须更换专用工作服、衣、帽、

鞋、双手消毒，戴经灭菌的一次性乳胶手套。
（２）配制用具先用常用水冲洗干净 （或用适宜洗涤剂处理），再用纯化水洗净，晾干。
（３）常水冲洗净地面、墙壁后，用０２％苯扎溴铵喷擦工作台面、地面、墙壁，称药

配制前再打开紫外灯照射１小时。
（４）配制前半小时打开空气净化器，使空气洁净度为１０万级。照度３００ｌｘ，静压差≥

１０Ｐａ，尘粒数≥０５μｍ的≤３５０万个／ｍ
３，≥５μｍ的≤２万个／ｍ

３，浮游菌≤５００ＣＦＵ／ｍ３，
沉降菌≤１０个／皿。温度１８～２６℃，湿度４５％～６５％，噪音≤０５ｄＢ。

２．配料
（１）根据制药工艺对处方中药进行适宜处理。对含醇溶性成分药材用一定浓度乙醇溶

液提取，回收乙醇，浓缩后，水沉降除去部分杂质。对含水溶性成分药材用水煎煮、提
取，浓缩后用一定浓度乙醇沉法除去部分杂质 （注意多次醇沉时，含醇量应从低到高逐步
提高，防止一次加入过量乙醇使其有效成分也一起被沉淀除去）。

（２）制备的上述药液，应加入适宜防腐剂，调好后，送检待分装。

３．分装
（１）在非控制区打开外包装完好的装药瓶，用７５％乙醇浸泡后，通过传递窗口投入

洁净区，在洁净区用纯化水洗净。
（２）分装人员穿洁净工衣、工帽、口罩，双手用７５％乙醇消毒后戴乳胶手套，常水

冲洗净地面后，用７５％乙醇消毒后戴乳胶手套。常水冲洗净地面后，用７５％乙醇消毒口
服液灌封机台面，打开紫外灯消毒１小时，分装前半小时打开空气净化设施，待空气洁净

—３５—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第二节　特殊单元配制操作规程　



度为１０万级，照度３００ｌｘ，静压差≥１０Ｐａ（１ｍｍＨ２Ｏ），尘粒数≥０５μｍ的≤３５０万个／

ｍ３，≥５μｍ的≤２万个／ｍ
３，浮游菌≤５００ＣＦＵ／ｍ３，沉降菌≤１０个／皿，温度１８～２６℃，

湿度４５％～６０％，噪音≤６５ｄＢ。
（３）将洁净玻璃瓶整齐码放于灌封机的送瓶室内，打开电源，检查机子运转是否正

常，若正常，先用纯化水冲洗管道，冲洗干净后，准确调节装量分装装置，用纯化水分装

５支，检测装量是否调节合格 （用注射器抽取玻瓶中纯化水注入洁净的量筒中测量实际体
积，均多于或等于标示装量则可以分装；若有１支少于标示装量，则需反复调节装量分装
的推动杆螺母，连续检测５支装量均合格为止，可正式分装）。

（４）振荡器内放入瓶盘，调节振荡速度，观察振荡器装置是否正常。送瓶盘内装满装
药瓶，开启电源即可分装。

（５）分装完结，及时进行清场，拆开洗净接触药液的胶管和分装房间，填写清场记
录，交接验收签字即可。

（五）中药汤（合）剂生产岗位操作规程

１．准备工作
（１）生产和更换品种前应取得清场合格证，做好环境清洁卫生，预处理工作。
（２）做好生产用具的清洁及消毒等预处理工作。
（３）称量领取处方药品，要核对名称、用量、批号、规格及检验合格证。

２．操作
（１）药材预处理　用冷水冲洗药材，除去泥土、沙石等杂质，该包煎的药物装入袋

中，一起投入煎煮缸内。
（２）煎煮提取　应在１０万级洁净度条件下进行，先将药物用冷水浸润０５小时，加

水至规定体积，打开蒸汽煎煮，沸腾２小时，应保持药液不溢出缸外，注意补充被蒸发的
水分，用四层纱布过滤，取第一次滤液，剩余药物加水再煎煮１小时，取第二次滤液，除
去药渣，合并两级滤液，静置沉淀１２小时，取上清液浓缩至规定体积 （按０１５％苯甲
酸、００９％尼泊金的比例加入防腐剂），静置沉淀２４小时后送检，待灌装。

（３）灌装　中间产品检验合格后进行灌装，灌装药在１０万级洁净度条件进行，先调
整好装置，并连续测量３瓶实际装量，必须合格，才能分装。若有１瓶不合格，应调节到
全部符合规定方可正式分装，装后及时密封。

３．清场
配制灌装完毕应及时按清场规程清场，填写清场记录，清场合格证。注意对特殊药品

（如菊花、阿胶等）实际的先煎、后下、包煎、烊化等办法。

（六）中药糖浆剂生产岗位操作规程

１．准备工作
（１）生产和更换品种前应取得清场合格证，做好环境清洁卫生和预处理工作。
（２）做好生产用具的清洁及消毒等工作。
（３）称量领取处方药品，并核对药品名称、用量、批号、规格及检验合格证无误。
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２．煎熬操作
（１）药材预处理　用冷水冲洗药材，除去泥土、沙石等杂质，该包煎的药物放入袋

中。一起投入煎熬缸内。
（２）打开蒸汽，煮沸２小时，应保持药液不溢出锅外，注意补充被蒸发的水分。用４

层纱布过滤，取第一次滤液，剩余药物加水再煎煮１小时，取第二次滤液，除去药渣，合
并两次滤液，静置沉淀１２小时，取上清液浓缩至规定体积。

３．加糖处理
按处方称取符合中国药典标准的蔗糖，加入适量的热纯化水，加热煮沸搅拌，使溶

解，即可 （加热时间不能太久）。

４．混合
上述药物的浓缩液与糖浆经过过滤后混合均匀 （按０１５％苯甲酸、００９％尼泊金的

比例加入防腐剂）送检待分装即得。

５．分装
中间产品检验后进行灌装。灌装应在１０万级洁净度条件下进行，先调整好装置调节

装置，至规定刻度，并连续３次测量３瓶实际装量必须合格，才能分装，若有１瓶不合
格，应调节到连续测量３瓶全部符合规定后才合格。灌装前要对灌装用具进行消毒处理，
装后及时密封。

６．清场
配制灌装完毕后应及时按清场规程清场，交接验收，填写清场记录，双方签字负责。

（七）中药煎膏剂生产岗位操作规程

１．药料处理
将处方药物洗净，除去泥土和杂质，切制成适宜形式，置于煎煮器中。

２．煎煮
加适量水浸润３０分钟，再加水至适当高出液面３～５ｃｍ，先用文火加热，再逐渐加大

火力至沸，水被蒸发减少时，应适当补充水分。第一次煮沸２小时后到滤液静置沉淀，第
二次煮沸１５小时后取滤液静置沉淀，除去残渣。

３．浓缩
合并滤液，置适宜蒸发锅中，先以武火加热至沸，捞出泡沫，药液变浓时，改用文

火，保持微沸，不断搅拌，防止焦化，浓缩至稠膏状，沾取少许滴于滤纸上检视，无渗润
水迹为度。

４．炼糖
取糖５０ｋｇ，加水２５～３０ｋｇ （不同用量均按比例投料），加热煮沸３０分钟左右，加入

０１％酒石酸，搅匀，微沸２小时，使转化率不低于６０％及含水量为２２％。中间应不断除
去泡沫。

５．收膏
另取与清膏等重量或倍量的炼糖加入清膏中，搅拌均匀，微炼，除沫，送质检科检

验，合格后方可出锅。
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６．灌装
中间产品检验合格后，待冷至室温，除去上层的少许泡沫，调整分装的装量调节装置

至规定刻度，并连续测量３瓶，装置全部合格，方可开始装量、密封。

７．贴签入库
成品经各项检验合格后，贴签入库，填好登记表。
注：实际工作中，炼糖可稍提前加入未成 “清膏”前的药中，一起浓缩。

（八）中药酒剂生产岗位操作规程

１．准备工作
清洗净容器，称量领取核对处方药品，切制、粉碎、炮制成适宜形式。

２．浸渍
将全部药材置瓷坛或其他适宜容器中，加入规定浓度和数量的白酒，或规定浓度与数

量的乙醇。密闭浸渍，每日搅拌１～２次，１周后，每周搅拌１次，共浸３０天。取上清
液，压榨药渣，榨出液与上清液合并 （口服的加入糖等调味剂，外用的加入樟脑等易渗入
皮肤的调节物质），搅拌均匀，密封，静置１４天以上。

３．分装
中间产品检测合格后，准确调节装量分装调节装置，按确定的装量度，取上清液分装

于装药瓶中。

４．贴签
全检合格后贴签入库。

六、中药固体制剂制备工艺规程

（一）中药固体制剂环境处理操作规程

依据 《药品生产质量管理规范》 （ＧＭＰ），结合本医院制剂实际情况，特制订中药固
体制剂环境处理规程。

１．中药固体制剂的一般生产区 （非控制区）处理规程
（１）用常水冲洗墙壁地面，用０２％新洁尔灭等消毒剂喷擦器具和工作台面，达到室

内地面整洁，门窗玻璃、墙面、顶棚洁净完好。设备、管道、管线排列整齐并包扎光洁，
无跑、冒、滴、漏现象。

（２）室内设备、容器、工具按定置管理要求放置，并定期清洁，符合清洁标准，并填
写维修记录。

（３）室内禁止吸烟，不得吃食品，不得存放与生产无关的物品。

２．中药固体制剂的洁净区、控制区 （洁净度为３０万级）处理规程
（１）除应按一般生产要求清洁处理外，还必须对设备、容器、工具、管道及外包装材

料进行清洁处理，打开紫外线灯照射１小时，打开空气净化器，使洁净区的环境达到３０
万级的洁净度标准。

（２）质控部门要指定专人定期每周 （或月）检测验证本区动态和静态两种状态时３０
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万级的洁净度指标，温度为１８～２６℃，湿度４５％～６５％，动态噪音≤７５ｄＢ，静态噪音≤
６０ｄＢ，静压差≥１０Ｐａ （１ｍｍ Ｈ２Ｏ），尘粒数≥０５μｍ 的≤１０５０万个／ｍ

３，≥５μｍ 的

≤６万个／ｍ３，沉降菌≤１５个／皿 （Φ９０ｍｍ）。
（３）不同生产操作能有效隔离，不得互相妨碍。
（４）生产口服固体制剂的暴露工序和直接接触药品的包装材料最终处理的暴露工序，

均应在３０万级洁净度条件进行。
（５）产尘量大的洁净室（区）经捕尘处理仍不能避免交叉污染时，其空气净化系统不得

利用回风，在空气洁净度级别相同的区域，产生量大的操作室应保持相对负压。
（６）洁净室应气密。洁净室的水电、工艺管线应暗装。
（７）干燥设备泄风口应有过滤装置，出风口应有防止空气倒流装置。
（８）带入洁净区的物品必须按规定灭菌后才能带入。
（９）洁净室不得安排三班生产，每天必须有足够的时间用于消毒。更换品种时也必须

至少有６小时间歇。
（１０）称量、配料、粉碎、过筛、混合、压片、包衣生产设施或生产设备应有防尘装

备或防止交叉污染的隔离措施。

３．其他
（１）硬胶囊剂充填和片剂、硬胶囊剂、颗粒剂分装应采用机械设备。
（２）洁净室（区）及无菌更衣间按规定进行紫外线或其他方式灭菌，并记录。
（３）药品生产采用的传送设备穿越不同洁净级别的生产车间，应有防污染措施。
（４）每次生产完毕须及时进行换料和环境卫生清场处理，并交接验收签字负责。

（二）中药材切片操作规程

根据临床用药要求，为方便病人使用，提高药品疗效，现制定中药材切片操作规程。

１．中药材切片前的净选处理
药材切片前须除杂质，筛选洗净，净选入药部位。

２．中药材切片前的湿润处理
为软化药材，便于饮片切制，把净选后的药材用水经淋法、洗法、泡法、润法等湿润

处理，并用弯曲法、指掐法、穿刺法、手捏法等抽样检查软化程序，使其合乎切制要求时
进行切制。

３．饮片切制类型与选择原则
（１）饮片切制选择原则

①质地致密，坚实者宜切薄片。如乌药、当归等。

②质地松泡，粉性大者宜切厚片。如山药、茯苓等。

③为使饮片外形美观，对外形特异性药材的切制应视不同情况选择直切、斜片等。如
大黄、桂枝等。

④为方便药材炮炙，一定要将药材切制成一定规格的块或片。如大黄、何首乌等。

⑤药材形态细长、成分又易煎出的可切制成一定长度段。如麻黄、益母草等。

⑥皮类和宽大叶类药材，可切制成一定宽度的丝。如陈皮、黄柏等。
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⑦木质类、动物角质类、骨骼类药材，根据需要，可分别制成极薄片、细末或不规则
的小块。如苏木、羚羊角等。

（２）常见饮片类型及规格
薄片厚１～２ｍｍ，极薄片１ｍｍ以下，厚片厚２～４ｍｍ，直片厚２～４ｍｍ，斜片厚２～

４ｍｍ，宽丝宽５～１０ｍｍ，细丝宽２～３ｍｍ，段 （咀节）长１０～１５ｍｍ，块１ｃｍ３。

４．中药饮片的干燥方法与质量要求
药材经水处理切制成饮片后，含水量很高，必须及时干燥，否则，便会直接影响饮片

的质量。干燥可分自然干燥和人工干燥两种方法。自然干燥就是把切好的饮片置日光下晒
干或置阴凉通风处晾干，人工干燥就是利用一定的干燥设备在一定的温度下对饮片进行干
燥。自然干燥要特别注意含芳香挥发成分的药材，如荆芥、薄荷、厚朴、陈皮、佩兰等。
粘液质含量较多的黄精、熟地、天门冬等不宜爆晒，一般应用阴干法，即将饮片置空气流
通的阴凉场所，使水分缓缓蒸发直至干。人工干燥的温度应视药物性质而灵活掌握，一般
性药材以不超过８０℃为宜，含芳香挥发成分的药材以不超过５０℃为宜。

（三）中药材炮制操作规程

为提高中药材疗效，有利有效成分的吸收，缓解和降低毒性与副作用，便于制剂矫臭
矫味贮存，现制定中药材炮制操作规程。

１．炒法的操作要领与质量要求
将净选切制后的药材，置加热容器内用不同的火力连续加热，并不断搅拌或翻动至一

定程度的炮制方法称为炒法。火力，是炒法中重要因素，在操作时必须严格掌握。一般来
说，炒黄多用 “文火 （即微火）；炒焦多用 “中火 （中等火力）；炒炭用 “武火 （即强
火）。加辅料炒多用中火或武火。操作时还要掌握加热时间。通常炒炭加热时间长些，炒
焦次之，炒黄相对短些。勤加搅拌及翻动，使之受热均匀，色泽一致。

（１）清炒法　不加辅料的炒法称为清炒法。有炒黄、炒焦和炒炭３种。

①炒黄　将药物置加热容器内，用文火或中火炒至表面呈黄色或较原色加深，或发泡
鼓起。如苍耳等。

②炒焦　将药物置加热容器内用中火或武火加热，不断翻动，炒至药物表面呈焦黄或
焦褐色，并具有焦香气。如焦山楂等。

③炒炭　将药物置加热容器内，用武火或中火加热，不断翻动，炒至表面呈焦黑色，
内部焦黄色或焦褐色。操作时要注意 “炒炭存性，适当掌握火力。质地坚实的药材宜用
武火、质地疏松的片、花、花粉、叶，全草类药物可用中火。炒到一定程度时，出现火
星，须喷淋适量清水熄灭，不得起火燃烧。取出凉至无余热后再贮存。如大蓟炭等。

（２）加辅料炒法　将某种辅料放入锅加热至规定程度，投入药材共同拌炒的方法，称
为加辅料炒。常有麸、米、土、砂、蛤粉、滑石粉６种加辅料炒法。

①麸炒　将药物与麦麸拌炒的方法称为麸炒。操作方法是用武火将锅烧热撒入麦麸，
至起烟时，投入药材，不断翻动并适当控制火力，防止药材炒焦粘麸，炒至药材表面呈米
黄色或深黄色时取出，筛去麸皮，放凉。每１００ｋｇ药材用麦麸１～１５ｋｇ。

②米炒　将药物与米同炒的方法称为米炒。先将锅烧热，加米于锅内，炒至冒烟时，
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投入药物共同拌炒，至米呈焦黄色或焦褐色，药物挂火色，取出筛去米。每１００ｋｇ药材
用米２０ｋｇ。

③土炒　药物同灶心土 （伏龙肝）拌炒的方法，称为土炒 （要用黄土、赤石脂炒）。
将细土粉置锅内，武火加热至灵活状态，随即投入药材拌炒，注意调节火力，防止烫焦药
材，炒至药材表面均匀挂上一层土粉并透出土香气时，取出筛去土，放凉。每１００ｋｇ药
材用灶心土２５～３０ｋｇ。如山药等。

④砂炒　药物与热砂同炒的方法称为砂炒 （亦称砂烫）。先取河砂筛去石子和极细者，
用清水洗净吸土，或置锅内加热，干燥并加入１％～２％的食用植物油拌炒，至砂的色泽
均匀时取出，即得。将上述河砂置锅内，用武火加热至滑利，翻动灵活时，投入药材 （以
能掩盖药材为度），不断翻动，至质地酥脆或鼓起，外表呈黄色或较原色加深时取出，要
迅速出锅，防止烫焦粘砂，筛去砂放凉或趁热投入醋中略浸，取出干燥即得。用过的河砂
可除去杂质后反复使用，炒过毒性药材的河砂不可再炒其他药材。油砂反复使用时，需添
加食用植物油拌炒。一般每１００ｋｇ药材用醋２０～３０ｋｇ。如鳖甲、龟板等。

⑤蛤粉炒　药材与蛤粉同炒的方法为蛤粉炒 （亦称蛤粉烫）。将研细过筛后的蛤粉置
锅内，中火加热至灵活状态，投入药材不断翻动，注意温度不宜过度，防止焦糊与烫死，
内部疏松时，取出，筛去蛤粉，放凉即得。至色度灰暗时更换，每１００ｋｇ药材用蛤粉
（可反复使用）３０～５０ｋｇ。如阿胶等。

⑥滑石粉炒　药材加入滑石粉拌炒的方法称为滑石粉炒 （亦称滑石粉烫）。将滑石粉
置锅内，加热至灵活状态时，投入药材，不断翻动，注意调节火力，防止药材烫焦或生熟
不同，至质地松泡酥脆，颜色加深时，取出，筛去滑石粉，放凉即得。每１００ｋｇ药材用
滑石粉４０～５０ｋｇ，如鱼鳔胶等。

２．炙法的操作要领与质量要求
将净选切制后的药材，加入一定量液体辅料拌炒，使辅料逐渐渗入药物组织内部的炮

制方法称为炙法。药物炙后在性味、功效、作用趋向、归经和理化性质方面都可能发生某
些变化，起到解毒、抑制偏性、增强疗效、矫臭矫味和使有效成分易于溶出等作用。炙法
与加辅料炒法基本相似，但加辅料炒的温度较高，时间较短，炙法的温度较低，时间较
长。根据所加液体辅料不同，常分为酒炙、醋炙、盐炙、姜炙、蜜炙、油炙等法。

（１）酒炙法　将净选切制后的药物，加入一定量酒拌炒的方法称酒炙法。操作方法两
种：一是先拌酒后炒药，将一定量的酒与药拌匀，放置闷润，注意密盖，防止挥发，待酒
被吸尽后，置锅内，用文火炒干。此法多用于质地较坚实的根及根茎类药材。二是先炒药
后加酒，先将药材炒至一定程度，再喷洒一定量的酒炒干。此法多用于质地疏松的药材。
因酒加热易迅速挥发，一般多采用一法。加热炒制时，火力不可过大，翻动宜勤，一般炒
至近干，颜色加深时，即可取出摊晾，所用酒以黄酒为佳。每１００ｋｇ药材，用黄酒１０～
２０ｋｇ，白酒用量减半。若酒用量较少，不易与药物拌匀时，可先将酒加水适量稀释后，
再与药物拌润。如黄连等。

（２）醋炙法　将净选切制后的药物，加入一定量米醋拌炒的方法称醋炙法。操作方法
是：先拌醋后炒，将一定量的米醋与药物拌匀，放置闷润，待醋被渗入药物组织内部吸尽
后，置锅内，用文火炒至一定程度，取出放凉。一般常用此法。先炒药后加醋，将药物捣
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碎，置锅内，炒至表面熔化发亮 （树脂类）或炒至表面颜色改变，有腥气溢出 （动物粪便
类）时，喷洒一定量米醋，炒至微干，出锅后继续翻动，摊开放凉。此法多用于树脂类和
动物粪便类药材。因树脂类和动物粪便类药材用醋拌润，则会粘结成块，炒炙时受热不
匀。每１００ｋｇ药物，用米醋２０～３０ｋｇ，最多不超过５０ｋｇ。若醋用量较少，不能与药物拌
匀时，可加适量水稀释，再与药物拌匀。如巨灵脂等。

（３）盐炙法　将净选切制后的药物，加入一定量食盐的水溶液拌炒的方法称为盐炙
法。操作方法是：①先拌盐水后炒，将一定量食盐加适量水溶化，与药物拌匀，放置闷
润，待盐水被吸尽后，用文火炒至一定程度，取出放凉或干燥。②先炒药后加盐水，先将
药物置锅内，炒到一定程度，再喷淋盐水，用文火炒干，取出放凉。含粘液质较多的药物
一般均用此法。加水溶化食盐时，以食盐的４～５倍为宜。加水过多、过湿不易炒干；加
水过少，又不易与药物拌匀。含粘液质较多的知母等药材，不宜先用盐水拌润。因这类药
物遇水发粘，盐水不易渗入，炒时容易粘锅。应先加热除去部分水分，使药物质地变疏
松，再喷洒盐水，以利盐水渗入。另外盐炙法火力宜小，若火力过大，加入盐水后，水分
迅速蒸发，食盐即粘附在锅上，达不到盐炙目的。每１００ｋｇ用食盐２～３ｋｇ。如车前子等。

（４）姜炙法　将净选切制后的药物，加入一定量姜汁，经拌炒或煮制处理的方法称为
姜炙法。操作方法是：
姜汁炒　将药物与一定量的姜汁拌匀，放置闷润，使姜汁逐渐渗入药物内部，完全吸

水后置锅内，用文火炒至一定程度，取出放凉。或将药物与姜汁拌匀，待姜汁被吸尽后，
进行干燥。
姜汤煮　将鲜姜切片煎汤，加入药物煮约２小时，待姜汤基本吸尽，取出进行切片、

干燥。如厚朴、竹茹等。
姜汁的制备方法：①捣汁，将生姜洗净切碎，置适宜容器内捣烂，加适量水，压榨取

汁，残渣加水再捣，压榨取汁。反复榨取２～３次，合并姜汁，备用。②煎汁：取净生姜
片或干姜片，置锅内，加适量水煮过滤，残渣再加水煮 （不宜过多），过滤，合并两次过
滤液，适当浓缩为１∶１即可，备用。

（５）蜜炙法　将净选切制后的药材，加入一定量炼蜜拌炒的方法称为蜜炙法。炼蜜的
方法是：将蜂蜜置锅内，加热至徐徐沸腾后，改用文火 （若火力过大易溢出锅外焦化），
保持微沸，除去泡沫及上浮蜡质，用罗筛或纱布滤去死蜂、杂质，再倾入锅内炼至沸腾，
起鱼眼泡，及时用勺上下搅动，以防外溢。用手捻之较生蜜粘性略强，即迅速出锅。
蜜炙的操作方法是：

①先拌蜜后炒　先取一定量的炼蜜，加适量开水稀释，与药拌匀，放置闷润，使蜜逐
渐渗入药物组织内部，然后置锅内，用文火炒至颜色加深，且不粘手时，取出摊晾，密闭
收贮。

②先炒药后加蜜　先将药物置锅内，用文火炒至颜色加深时，再加入一定量炼蜜，迅
速翻动，使蜜与药物拌匀，炒至不粘手时，取出摊晾，密闭，收贮。
一般药材用第一种方法炮制。质地致密，蜜不易被吸收时，应采用第二种方法炮制。

炼蜜用量一般质地疏松、纤维多的药材用量大；质地坚实，粘性较强，油分较重的药材用
量少，通常每１００ｋｇ药材，用炼蜜２５ｋｇ左右。若蜂蜜过于浓稠，可加适量开水稀释。炼
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蜜不可过老，否则粘性太强，不易与药材拌匀。蜜炙时，火力要小，以免焦化。炙的时间
可稍长，尽量将水分除去，避免药材发霉，须凉后密闭贮存，以免吸潮发粘或发酵变质。
如甘草等。

（６）油炙法　将净选切制后的药物，与一定量食用油脂共同加热处理的方法称为油炙
法 （酥炙法）。常用芝麻油、羊脂、菜油（如酥油）等为辅料。油炙通常有油炒、油炸和油
脂涂酥烘烤３种方法。

①油炒　先将羊脂切碎，置锅内加热，炼油去渣，然后取药材与羊脂油拌匀，用文火
炒至油被吸尽，药物表面呈油亮时取出，摊开晾凉。

②油炸　取植物油，倒入锅内加热，至沸腾时，倾入药物，用文火炸至一定程度取出
沥去油，碾碎。

③油脂涂酥烘烤　将动物骨类锯成短节，放炉上烤热，用酥油涂布，加热烘烤，待酥
油渗入骨内后，再涂再烤，如此反复操作，直至骨质酥脆，凉后碾碎。如蛤蚧等。

３．煅法的操作要领与质量要求
将药物直接放于无烟炉火中或适当的耐火容器内煅烧的一种方法称为煅法。在煅法操

作中要注意使药受热均匀，严格掌握煅至 “存性 的质量要求，植物类药注意防止灰化，
矿物类及其他类药须煅至体松质脆为标准。通常有明煅法和煅淬法两种。

（１）明煅法　将药物直接放入炉火上或装入适当耐火容器内进行煅烧的方法，称为明
煅法。操作方法是：质坚的矿物药，放于炉火上煅至红透，取出放凉。含结晶的矿物药、
动物的贝壳类及化石类药物需装入耐火容器中煅透，放凉。煅烧时易爆溅的矿物药应在容
器加盖，药物应大小分开，宜一次煅透，中间不得停火，不能搅拌，要严格控制温度和时
间，既不能过火而灰化，也不能有未煅透。如白矾等。

（２）煅淬法　将药物按明煅法煅烧至红透，趁热投入一定量的淬液或冷水中，骤然冷
却，使之疏松的一种方法称为煅淬。煅淬法多适于质地坚硬，经过高湿仍不能酥松的矿物
类，介壳类及临床特殊药物。煅淬要反复进行几次，使液体辅料吸尽，药物酥脆为度。所
用淬液种类和用量由各个药物的性质而定。如炉甘石等。

（３）扣锅 （密闭）煅法　药物在高温缺氧条件下煅烧成炭的方法称为扣锅煅 （密闭
煅、闷煅、暗煅）。操作方法：将药物置锅中，上盖一较小的锅，两锅结合处用泥封严，
盖锅上压一重物，防止锅内气体膨胀而冲开盖锅，待泥稍干后，加热煅烧至透 （全部炭
化）为度。亦可在两锅盐泥封闭处留一小孔，用筷子塞住，在炉火上煅烧，时时观察小孔
处烟雾，当有白烟至黄烟转呈青烟减少时，降低火力，煅至基本无烟时，离火，待冷后，
取出药物。注意：①煅烧药物受热炭化，有大量气体及浓烟从锅缝中喷出，应随时用湿泥
堵封，以防空气进入，使药灰化。②煅透后，不放冷开锅，药物遇空气会燃烧而灰化。③
煅锅内药料不宜放得过多，过紧，以免煅不透，影响烯炭质量。④判断是否煅透，可滴水
于盖锅四周即沸；贴于盖锅四周白纸呈焦黄色或盖锅上放的白米呈焦黄色。

４． 法 （水烫）
将药物置沸水中浸煮短暂时间，取出分离种皮的方法称为 法。
操作方法：先将水煮沸，再将药物连同盛器一齐投入沸水中，加热烫至种皮由皱缩到

膨胀，易于挤脱时，立即取出，浸漂于冷水中，捞起搓开种皮与仁，晒干，筛簸去种皮即
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得。如杏仁等。

５．复制法
将净选切制后的药材加入１种或数种辅料，按规定程序反复炮炙的方法，称为复

制法。
操作方法：将药材置容器内，按一定的工艺程序，浸、泡、蒸、漂、煮或几法共用，

反复炮制至符合规定的质量要求为度。如半夏等。

６．水飞法
某些不溶于水的矿物药，利用研磨或细粉在水中悬浮，达到分离倾取细粉的方法，称

为水飞法。
操作方法：将药物置乳钵内，加入适量清水，研磨成糊状，再加水搅拌，粗粒下沉，

倾出混悬液。对下沉的粗粒再行研磨，如此反复操作，直至研细为止。将前后倾出的混悬
液合并静置沉淀后，倾去上面的清水，将沉淀物干燥研磨成细粉末即得。如朱砂等。

（四）中药材粉碎过筛岗位操作规程

１．粉碎
（１）在粉碎时应根据药料的质地分别采用单独粉碎或混合粉碎以及特殊处理后粉碎。
（２）粉碎后应保持药物的组成和药理作用不变。
（３）根据应用目的和药物剂型控制适当的粉碎度。
（４）粉碎前和粉碎过程中，应及时注意过筛，以免部分药物过度粉碎，并可提高

工效。
（５）在粉碎过程中应注意减少细粉飞扬，并防止异物掺入。尤其在粉碎毒药或刺激性

强的药物时，应注意安全防护和防尘等操作。
（６）植物性药材必须全部粉碎应用，较难粉碎部分 （叶脉、纤维等）不应随意丢掉，

以免损失药物有效成分，使药物的含量相对减少或增高。

２．过筛
（１）根据药物使用要求不同选择不同粉碎度。严格根据中国药典规定的药筛规格和粉

末分等标准。
（２）药粉中含水量较高时应充分干燥再过筛。易吸潮的药粉应及时过筛或在干燥环境

中过筛。
（３）药筛中放入粉末不宜太多，粉层也不宜太薄，否则会影响过筛效率。

（五）中药渗漏提取岗位操作规程

（１）备料　将渗漏用的药物切片粉碎，一般大量渗漏时的药材宜切成薄片或０５ｃｍ
左右的小段；小量渗漏时宜粉碎成过５～２０目筛的粗粉。

（２）将药材粗粉放在有盘容器内，加入过量溶剂湿润并放一段时间，使药材充分湿润
膨胀。

（３）将湿润药材装筒时应注意药材一层层地、均匀压紧，使松紧过宜，压力均匀，并
保留一定体积空间盛装溶解。
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（４）向渗漏筒中加入溶媒，应先将筒中空气排净，待溶液自出口流出时，关闭活塞，
将流出的溶剂再倒入筒中。并继续添加溶剂至高出药材３～５ｃｍ，加盖放置２４～４８小时，
使溶剂充分渗漏扩散后开始渗漏。

（５）渗漏速度一般按１０００ｇ药材计算，每分钟流出速度宜为２～３ｍｌ或３～５ｍｌ，溶剂
用量一般为１∶４～８。收渗漏液至规定体积即可。

（６）渗漏完毕后，取出药材，用常水和纯化水洗尽渗漏筒，放置备用。

（六）中药醇提醇沉酒精回收岗位操作规程

（１）准确量取一定量，用乙醇作溶剂浸出、沉淀或提取的药液倒入蒸馏回收锅内，使
倒入药液体积占蒸馏回收锅总体积的２／３左右，然后密闭锅盖。

（２）依序接通进水管由下至上到排水管和酒精回收管，用导管将酒精回收管与收集容
器连接起来，并检查气密性和连接位置正确无误后，启开水、电源开关，开始加热蒸馏。

（３）在加热过程中，随时检查气密性和进排水接管，看有无酒精逸出、管口脱落、导
管断裂渗漏水等现象。如发现上述情况，应立即关闭水、电源开关，堵塞漏孔，接通管
道，调节水压，复检正常后，再开启水、电源开关，加热蒸馏。

（４）在蒸馏回收过程中，工作人员应坚守岗位，注意观察排水压力和速度，冷却管温
度及回收酒精体积，以防电炉将药液蒸干或逸出酒精发生事故。

（５）酒精回收结束后，此时剩下药液体积应占回收锅总体积的１／１０；回收酒精体积
应是倒入药液总体积的９／１０ （应事先在回收容量上标示刻度，以便准确观察回收酒精体
积）。

（６）将回收的酒精密闭，贮藏于阴凉避光、易燃易爆物品专用仓库中保存，并按照中
国药典检测乙醇的各项质量指标。

（七）中药煎煮提取浓缩岗位操作规程

（１）进入煎煮提取间必须更鞋更衣，煎煮器具必须干净，不得有残留药渣或药垢。
（２）根据药物不同性质，煎者时要分别对待，按 “中药制剂规程 要求，掌握药材煎

煮的先后顺序 （先下，后下）和方法 （包煎、另煎、烊化等）。
（３）煎煮前要先加适量水浸泡，然后加水的液面应高出药材２～５ｃｍ，以煮沸后能覆

盖药面为度。大量煎煮时，药材要装得松紧均匀。
（４）加热的温度，沸前要高，沸后要低，只需保持微沸。
（５）煎煮的时间和次数，按制剂规程要求决定；也可根据药材的硬度、粉碎度和数量

的多少来定，一般要求第一次煎煮至药材透心为度，以后煎煮至药材气味淡薄或基本无
味。

（６）在生产过程中，要严防微生物的污染，注意用具清洁，环境卫生。坚守岗位，随
时调节蒸汽，避免蒸汽过大使药液外溢溅出；或蒸汽过小达不到煎煮要求。

（７）煎煮液必须按规定静置１２～２４小时沉淀，盛装药液的容器必须加盖，煎煮完毕
应填写生产原始记录，交接班记录并签名。

（８）进行清场处理，并记录签名。
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（八）中药制粒岗位操作规程

（１）进岗前按规定着装穿戴工作服、鞋、帽、戴口罩，进岗后做好工房、设备及个人
卫生。检查无任何上批生产制剂的遗留；开启紫外灯照射３０分钟以上，做好操作前的一
切准备工作。

（２）严格按工艺规程和岗位操作法操作，投料前后均要校对处方工艺卡，复核称量，
不得有误。做到配方准确，杜绝差错。

（３）颗粒机应消毒处理，并检查机器是否运转正常，按规定选用合适筛网，并检查是
否有破损等。

（４）溶胶、化糖、配液时，加热注意排除夹层锅内的蒸汽和余水。制粒时应按软材情
况掌握加料速度，均匀填放在盘中，厚度不超过５ｃｍ。

（５）机器运转时，严禁将手伸进料斗，以免触及刮粉轴，发生危险，检查机器时应停
机。

（６）认真如实填好原始操作记录，包括原辅料消耗、余料处理记录，不得涂改。做好
交接记录，顺利进行下道工序。

（７）工作结束或更换品种时，及时做好清洁工作，并认真填写记录。
（８）经常检查设备运转情况，注意设备保养，非本设备操作人员不得乱动设备。操作

时发现故障应及时上报。
（９）出现次品、废品、余料，不得乱丢，做好记录，按规定处理。
（１０）遵守车间制度和劳动纪律，机器保养规程按机器ＳＯＰ的规定执行。
（１１）进行清场，做好班后清洁，并记录签名。

（九）中药原料混合岗位操作规程

（１）配制室在使用前必须进行清洁检查，无任何上批生产制剂的遗留，开启紫外灯照
射３０分钟以上。

（２）操作者收到物料后，按规定穿戴工作服、鞋、帽、口罩，将物料经传递窗送入配
制室，关闭紫外灯。

（３）校对物料的品名、批号、数量，填写记录，使用的混合机必须清洁卫生。
（４）按规定要求充分混合均匀后，然后缓缓加入一定的湿润剂或黏合剂制成软材，软

材应 “捏成团块按即散。
（５）机器运转时，严禁将手伸进搅拌器，以免发生危险；检查机器时应停机。
（６）做好班后清洁及用具清洗，机器保养按机器保养规程ＳＯＰ的规定执行。
（７）进行清场处理，做好卫生，并记录签名。

（十）中药烘干岗位操作规程

（１）认真做好烘药前的准备工作，详细检查烘箱（房）的电、气供应（运行）情况，必须
对烘箱内进行清洁，检查无任何其他物品，一切正常后方能正式工作。

（２）根据药物性质，分别采用低温、中温、高温处理。所烘时间一般由药物性状和烘
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干目的所定。对易窜味（气）的药物应分开处理，对毒、麻、剧药物应分开处理。
（３）干燥间专人管理，要标明所干燥制剂（或物料）的名称、数量、日期，以免混淆。
（４）物料干燥时，要根据药材、干膏颗粒的性质调节适宜温度，厚度 （ｍｍ），规定

起止时间，并如实登记。干燥过程中经常翻动物料，避免湿度过高，时间过长，影响质
量，严格控制烘房的温度，做好记录。

（５）所烘药物半成品、中间产品严格遵守制剂配制规程。
（６）对外加工粉碎药材，必须检查干净度，坚决禁止含铁、铜等金属杂质的药物。对

违背中药配伍原则的药物一律退回。
（７）工作人员要本着认真负责的态度，节约用电、用气，注意电、气安全。
（８）贵重药物干燥前后要称量并登记，注意安全，严防丢失。
（９）进行清场处理，做好卫生，并记录签名。

（十一）中药片剂生产标准操作规程

１．原辅料处理
需要粉碎的原辅料，如中药浸膏，颗粒较大的化学药物，应根据具体制剂配制规程的

要求，进行干燥、粉碎或研磨，用８０～１２０目筛过筛，毒、麻、剧药和含量较少的药物应
过１００～１４０目筛。

２．制颗粒
（１）配制室在使用前必须进行清洁检查，无任何上批配制制剂的遗留，且用前须经三

氧灭菌机灭菌。
（２）脱去原辅料最外层包装，送入传送仓，开启紫外灯灭菌３０分钟。
（３）按规定换穿工作服、鞋、帽、口罩。方可进入配制间。
（４）核对物料的品名、批号，逐一称量或量取，填写记录，使用的工具、器具必须

清洁。
（５）混合 （湿法）制粒

①先按各制剂处方规定制备黏合剂。

②制软材　将处方里的原辅料置槽形混合机中搅拌均匀，毒、麻、剧药和含量较少的
药物，以等量递加法与部分药物或辅料混合，以保证含量均匀，挥发性或遇热易变质的药
物，应在颗粒干燥后加入。加适量黏合剂或湿润剂，迅速搅拌使成软材。软材质量应为用
手捏成团块而不粘手，轻压或搓之即裂开（或散开）为宜。

③制粒　将软材压过适宜（８～２０目）的筛网，可采用手工或摇摆颗粒机操作，制成均
匀的湿粒。制得的湿粒应（控制在５０～６０℃）立即进行干燥，对热稳定的药物可升至８０℃
左右干燥。干燥后的颗粒水分一般控制在１％～３％，但含中草药的颗粒水分多控制在６％
左右。干燥后的颗粒需过筛（１２～１８目）整粒。细粉过多的颗粒用６０目筛分离，通常颗粒
中的细粉以不超过３０％为宜。整粒后的干颗粒，加入崩解剂、润滑剂，混匀后即可压片。

④中草药片剂的制粒方法
粉末制粒　全部药料粉碎成１００目以上细粉，称量混匀后，根据药材理化性质，加入

适宜的黏合剂，按湿法制粒步骤制粒。
—５６—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第二节　特殊单元配制操作规程　



浸膏和粉末混合制粒　选择处方中易于粉碎的药材先行粉碎过１００目筛，其余药材经
煎煮浓缩成软浸膏状物作黏合剂，混合成软材进行制粒（一般药材细粉量约占全部药材的

１０％～２０％）。
浸膏制粒　将药材的浸膏，加入适宜的吸收剂如淀粉等混合，湿法制粒。
（６）软材质量要达到手捏成团，搓之即散为宜；将湿颗粒送入沸腾干燥器或热风循环

烘箱中干燥，使颗粒含水量达规定范围；将干燥的颗粒置快速整粒机中通过规定筛网，制
造出大小均一的颗粒。

（７）整粒过的颗粒置混合机中，加入润滑剂（或崩解剂）使之混合均匀；颗粒用洁净周
转桶加盖封好后，桶内外贴上标签，交中间站贮存，并称量，填写半成品（中间体）交接单
及请验单检测规定项目。

（８）多余的原辅料按规定退库。
（９）按清场ＳＯＰ规定对制粒岗位的器具、工具及配粒间，进行清洁清场，并填写生

产记录。

３．压片
（１）将制成的颗粒加入适宜的润滑剂，混匀，按颗粒含量计算片重。按工艺规定选择

冲模规格，上好冲模并清洁消毒，先调节好填充量，然后调节压力，压片。

① 片重按主药含量计算方法
每片颗粒重＝每片主药含量－颗粒中主药百分含量
片重＝每片颗粒重＋临压前每片加入辅料的重量

②大量生产时片重计算方法
片重＝（干颗粒重＋临压前加入辅料重量）／应压片数

（２）装好冲模后使压片机手摇空转，无异常情况后方能启动电源空转检查，按压片机
使用规则上润滑轴。

（３）压片时首先手摇压片，使压出的素片片重、硬度、脆碎度、外观等符合质量要
求；压片过程中，每隔１５分钟称一次片重，确保片重差异在允许范围之内，合格后方能
进行正常运行压片，要做好质量抽查登记。

（４）按设备保养规程操作并填写使用登记，发现设备故障应立即停机，待维修人员检
修，不得擅自处理。

（５）每次压片的品种，应留样观察并送检测片重差异、溶出度等。
（６）压片过程中随时控制片重差异或颗粒损耗，以免影响成品质量。
（７）压片结束后，片子用周转桶加盖封好后交中间站，并称量，桶内外贴标签写明制

剂名称、规格、数量。
（８）按清场ＳＯＰ要求对压片岗位进行清洁及清场，填写批记录和工序操作记录。

４．包衣
为了改变某些药物易潮解、引湿、性质不稳定，并掩盖其不良臭味或减少刺激性等，

制成的片剂往往需包衣。包衣分为糖衣、肠溶衣和薄膜衣３种。
（１）包糖衣　一般均在糖衣锅内进行，素片宜用深弧形，片边宜薄，一般分５道工序

进行，即包隔离层、粉衣层、糖衣层、颜色糖衣层和打光。
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①包隔离层　对于易吸嘲、变色的药物以及含酸性药物的片剂，需包隔离层。其他可
直接包粉衣层。应以１０％～１５％的明胶、玉米朊溶液或３０％～５０％的阿拉伯胶包隔离层，
第１次加浆量宜少，以润湿为度，立即撒布滑石粉，转动加温干燥，必要时可吹风，继续
包４～５层即可，每层应干透。

②粉衣层　粉衣主要使片子迅速增厚，把片子棱角包围，使以后的糖衣层均匀牢固，
是糖衣工序中重要环节。使用糖浆为６５％～７５％，转化糖不得超过０２％，应根据锅内药
片多少，加入适量糖浆，待其在片上分布均匀后再撒布滑石粉，滚动分散均匀后可开启吹
风，干燥后以同法包第２层。一般需包１０～１５层，以片子包成圆弧形、片面平整为度。
素片中如含挥发油时，应在粉衣层中加包隔离层。

③ 糖衣层　糖衣层是焦糖微晶连结而成的、不吸潮、不易破损的薄层。在粉衣层包
完后加入锅里糖浆，搅拌均匀后开启吹风，约１０分钟左右糖衣干燥，关闭吹风，再以同
法包制，一般需包１０～２０层，直到片面平整光滑为止。

④ 颜色糖衣层　在糖浆中加食用色素，操作与糖衣层相同，颜色可由浅加深，每次
都吹冷风低温干燥，如糖衣层色泽要求较深时，可在粉衣层完成时就包颜色糖衣层，直到
色泽均匀，片面十分光滑为止。

⑤ 打光　在包完色衣层后，停止转动，使锅内片剂温度降至室温，加入蜂蜡细粉，
转动至糖衣片面光亮，再加入保光剂 （川蜡５００ｇ加硅油３０ｇ，加热混匀即得）细粉，转
动１０～２０分钟。取出药片至干燥容器内干燥１２～２４小时，即得。

（２）包肠溶衣　凡药物在胃液 （酸性）中不稳定易破坏、能刺激胃壁引起不良反应或
应在肠内发挥作用者，均应包肠溶衣。使其在胃内不受胃酸作用而崩解，而在肠液中则易
溶解与崩散。肠溶衣材料有虫胶、ＣＡＰ等，一般以有机溶剂 （如乙醇）溶解，加适量增
塑剂 （如蓖麻油），进行喷雾包衣。目前已广泛应用以水为分散介质的材料，如国产Ⅰ号
丙烯酸树脂，具有包衣不同有机溶剂、生产周期短、操作简便、成本低廉等优点。包肠溶
衣工序同糖衣，即包粉衣层、肠溶衣层、糖衣层与打光。有时也可不包粉衣层而直接包肠
溶衣。

（３）包薄膜衣　某些需包衣的片剂，亦可用包薄膜衣的方法包衣。薄膜衣系用高分子
聚合物为材料，以有机溶剂溶解，进行包衣，待包衣的片剂干燥后，其表面形成一层薄
膜，故称薄膜衣。包衣操作基本上同包糖衣。其优点是直接包在片剂上，无须撒粉和加
热，片剂的体积增加少，成品耐湿性能好。常用的包衣材料有玉米朊、羧甲基纤维素钠、
羧丙基甲基纤维素 （ＨＰＭＣ）、ＩＶ号丙烯酸树脂等。
包衣工序完成后，用周转桶收集加盖封好，并在桶内、外贴上标签，写明制剂名称、

规格、数量。
（４）包衣过程中，对破片、碎片应及时挑出收集于洁净的塑料袋中，并做好记录。
（５）按规定对机器及时润滑，勿使机械发生异常。
（６）清洁糖衣锅体内外壁及其他部位。

５．分装
（１）分装室在使用前必须进行清洁检查，无任何上批制剂的遗留，且用前须经三氧灭

菌机灭菌。
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（２）脱去内包装材料 （瓶、塑片、铝箔）的外包装，置传送仓开启紫外灯灭菌３０～４５
分钟。

（３）按规定换穿工作服、鞋、帽、口罩、手套。
（４）按泡罩包装机ＳＯＰ进行包装或人工分装。
（５）分装过程中，对外观不合格 （破、裂等）的片剂及时挑出收集于洁净塑料袋中，

并计算物料平衡收得率，做好记录。

６．包装
（１）全检合格后，内包在１０万级洁净区进行，外包岗位在一般区进行。数片机包装

（塑瓶）：包装瓶、瓶盖除去外包后，消毒处理进入内包室，包装瓶内填物 （纸、脱脂棉、
干燥剂），经处理后进入内包室，按数片机ＳＯＰ操作，装好片子的塑瓶塞纸旋盖后，计数
通过传递窗传递到外包室，贴上印有制剂批号字迹清晰的瓶签；粘贴要整齐牢固；装箱要
准确；每小包装要装１份说明书。每大包装要装制剂合格证，打包、捆扎。

（２）按清场规程对清洁器具、配制工具及机器、房间等进行清场，填写清场记录，悬
挂清场合格牌。

７．入库
按规程验收入库，置干燥阴凉避光处保存。

８．压片岗位操作规程
（１）准备工作

①生产和更换品种时必须取得清场合格证。

②接制粒组中间品单和处方配比单到中间站领取颗粒，核对名称、重量、批号、规格
及检验合格证。

③ 按规定要求处理好所需冲模。

④ 准备生产用具，要求清洁干燥。

⑤ 压片机润滑部位加好润滑油，接电源，打开启动开关，检查压片机空机运转情况
和磁铁情况，发现故障及时排除。

⑥压片室与外室保持相对负压，粉尘可由吸尘装置排除。

⑦冲模使用前后均应检查品名、规格、光洁度，有无凹槽、卷皮、缺角、爆冲和磨冲
及磨损。使用刻字冲头前必须核对品名、规格，冲头应字迹清晰，表面光洁。发现问题应
追查原因并及时更换。为防止片重和厚度差异，必须严格控制冲头长度。

（２）操作法

①上冲模　按规定要求上好冲模，将设备防护罩安装好，颗粒加到料斗中；

②调重调压　用手转动压片机飞轮试压，先调节填充量 （片重），后调节压力 （硬
度），交替进行，至片重、硬度合格。压片前要称准颗粒总重量，按原料总重量和每片含
量计算出每片重量，按药典通则要求，测样片重量和硬度合格后方可进行压片。试压片时
要全面检查片重、硬度、厚度、溶解度和外观，必要时可根据品种要求，增测含量、溶出
度和含量均匀度。待全部符合要求后才能正式压片。压片过程中要勤称重量，一般产品

１５分钟称重一次，个别产品片重波动大时要增加称重次数，片重误差范围为±０２％，当
片重误差超过限度时应及时调节，使片重合格。
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③压片　用料桶接片，连续压片。要筛去混入片子中的颗粒和细粉，检查片子有无飞
边、毛边现象，并检查冲头冲模有无缺损、破裂、卷动及其他现象，如发现问题应及时停
车，消除故障，更换冲头冲模。

④片子压完后，应将压制好的半成品素片放在清洁干燥的容器中，容器内外都应附有
标签，写明品名、规格、批号、重量、操作者和日期，然后送中间站，填写验收单。

⑤压片过程中取出供检测，有关质量指标用的药片不得再放回成品中。
（３）清场

① 机器使用完毕，必须及时擦拭干净。按清场ＳＯＰ清场；

② 填写清场记录，并验收签字，领取清场合格证。
（４）质量检查

① 片面光滑，硬度适宜，片重差异小，崩解时限或溶出度应符合规定；

② 片中不得夹杂细粉、碎片、裂片及异物等。
（５）注意事项

① 压片操作室内应保持干燥 （温度在３０℃以下，相对湿度５０％～６５％），应设有干
湿计监控。

② 不同品种或同一品种不同规格的产品，不得同时在同一房间压制。

９．包衣岗位操作规程
（１）准备工作

①准备好各种用具，剔出不合格素片。

②制备糖浆　称干燥白砂糖用重蒸馏水溶解，煮沸２分钟，除去异物过１００目筛备
用。

③制备胶糖浆　称取明胶加重蒸馏水浸泡加热溶解，加适量糖浆搅匀过１００目筛备
用。

④制备颜色糖浆　按用量称取食用色素溶于重蒸馏水中，以１２０目筛过滤加入糖浆中
搅匀，备用。

⑤肠溶衣材料的制备　将丙烯酸树脂先粉碎成粗粉，然后用９５％的酒精溶解，１２０目
筛过滤，加入规定比例的吐温８０、麻油、邻苯二甲酸二乙酸混合均匀过８０目筛备用。

⑥包衣操作室与外室保持相对负压，粉尘由吸尘装置排除。

⑦使用有机溶剂的包衣室和配制室必须符合防火、防爆要求，禁止使用明火。

⑧包衣锅内干燥用空气应经过滤，所含微粒应符合规定要求。

⑨包衣用的糖浆须用纯化水配制、煮沸、滤除杂质。食用色素须用纯水溶解、过滤，
再加入糖浆中搅匀，并做好包衣液的配制记录。薄膜包衣材料可根据规定配制。

（２）包粉衣　取一定量素片置糖衣锅中，启开包衣机、电炉和鼓风机，量取糖浆适量
均匀地加在片子上，并不停地进行搅拌；当片芯均匀地粘上糖浆后，再均匀撒入适量滑石
粉，并进行搅拌；当片芯均匀粘上滑石粉时，鼓风干燥，控制温度在４０℃左右，干燥

２５～３０分钟，片芯充分干燥后按上法重复操作数次，注意层层干燥，当片芯棱角包圆后
再包几次糖衣 （滑石粉应在片芯疏松时加入），量要减少，达到干燥、平滑、无麻洞。操
作时要及时筛去颗粒和粘连的片芯。粉衣的重量为片芯的７５％～１００％。
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（３）包肠溶衣　将已包粉衣的片芯倒入糖衣锅内，将温度调到３３～３６℃，把肠溶衣
均匀地喷在片芯的表面，喷完后迅速干燥 （每次３００ｍｌ需１５分钟左右），依此法重复几
次，将肠溶衣材料喷完，干燥。抽样检验合格后，包隔离衣和糖衣。

（４）包糖衣　每次加糖浆量不宜过多，以片面全部湿润为度，严格控制锅内温度在

３６℃左右，每层干燥时间１５分钟左右，以片面出现白霜为度。
（５）包色衣　每次加颜色糖浆量不宜过多，以片面全部湿润为度，严格控制温度，随

表面光洁度的增加逐渐降至室温，每层干燥时间１０分钟，以表面出现细腻白霜为度，色
糖衣包好后，最后加一次糖浆立即搅拌，待糖浆均匀分布片面，将干未干，表面刚开始出
现细丝状糖霜时停机，用手翻动数次，１５分钟后检查，无粘连现象，手触表面有冷硬感
觉时即可打光。包白色糖衣也按此法操作。

（６）打光、干燥　开动糖衣机后，锅内加脂粉 （应加量的３／４），出现光亮再继续加，
片面光亮后加入含硅油的脂粉；打光时间为４５～６０分钟，停机后将片子摊放干燥盘中置
净化区间在室温下自行干燥。

（７）成品应达到色泽均匀、光亮、圆正，小珠头和畸形片不应超过１％，留样观察，
包衣不得有褪色、炸裂、霉点、粘连等现象。

（８）生产结束后应认真填写生产记录流程表，并签字负责。
（９）干燥箱内不得同时干燥两种产品，工作完成后要彻底清场，箱内、外不得留药

片，并签字负责。
（１０）装有包制好的半成品的盛器内外应附有标签，写明品名、规格、批号、重量、

日期和操作者等。按规定时间干燥后送中间站。

（十二）中药丸剂生产标准操作规程

（１）严格遵守操作规程和卫生制度，工作前要洗手，穿戴工衣、工帽。
（２）以水作湿润剂时必须使用新鲜开水或重蒸馏水。禁止用自来水。泛丸的药匾必须

清洁、干燥，以免污染药丸。
（３）原料混合时，凡剧毒、贵重药品应采用等量递增法混匀。
（４）必要时，可采用各种药粉分层泛入法，既能掩盖不良气味，又有防止芳香性药物

挥发。
（５）药丸要及时干燥，一般干燥温度８０℃，但含有芳香性成分或遇热易分解的原料，

其干燥温度不应超过６０℃。
（６）包装药品的材料必须清洁干燥，消毒，以免药物发霉、变质。
（７）使用大蜜丸机时必须注意安全，经常维修保养，用前要彻底擦洗消毒。

１．炼蜜岗位操作规程
（１）在采用高压炼蜜时，蜜水总量一般不超过罐容积的１／２，加热重沸腾后，用４０－

６０目筛滤过。
（２）根据需要可将蜂蜜炼制成嫩蜜、炼蜜 （中蜜）、老蜜。

①嫩蜜　比重为１３４左右，一般加热至１０５～１１５℃，稍带粘性，含水量１８％～
２０％。
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②炼蜜 （中蜜） 加热至１１６～１１８℃，满锅内出现均匀淡黄色细气泡的制品，含水量
约为１４％～１６％，比重为１３７左右。

③老蜜　加热至１１９～１２２℃，出现较大红棕色气泡，其含水量在１０％以下，比重

１４０左右，粘性强，两手指捻之离开出现长白丝，滴入冷水中成珠。

２．蜜丸生产岗位操作规程
（１）工作时要穿戴工衣、工帽，并经常做好用具和工作间 （台）卫生。
（２）认真做好做丸前准备工作。药粉一般过１００～１２０目筛，所用润滑剂蜂蜡与芝麻

油之比为１０∶２１３。
（３）和药温度一般为６０～８０℃，用蜜量一般根据药粉具体情况而定。所和药物软材

要软硬适宜，可塑性强。
（４）制丸法　丸块应粗细适当，便于分粒。
（５）制丸法　手工制丸时要先轻后重前后搓动，再搓成光圆的丸粒为度。
（６）必要时，可按要求进行包装。传统包衣是以蜂蜡为主的原料进行包衣。
（７）机器泛丸步骤、方法、质量控制类同手工泛丸。

３．水泛丸生产岗位操作规程
（１）严格遵守操作规程和卫生制度，工作前要洗手、消毒，穿戴工衣、工帽等。
（２）一般水泛丸药物应过１００～１２０目筛，起模用药粉或盖面包衣用的药粉，更应按

处方内的药物性质选择，粉碎成１２０～１４０目筛的细粉。
（３）手工泛丸所用药匾必须清洁、干燥，使用前用７５％乙醇擦洗，泛入动作 （团、

操、撞、翻）应交换使用，随时撞去模子上的棱角。涂水、撒粉位置要固定。
（４）以水作湿润剂，必须使用新鲜开水 （８小时以内）或蒸馏水。
（５）原料混合时，凡剧毒、贵重药品应采用等量递增法混合。
（６）必要时，可采用各种药粉分层泛入法，既能掩盖不良气味，又能防止芳香性药物

挥发。
（７）药丸要及时干燥，一般干燥温度８０℃，但含有芳香性成分或遇热易分解的原料，

其干燥温度不超过６０℃。

（十三）中药胶囊剂配制标准操作规程

１．配料
配制间在使用前必须进行清洁检查，无任何上批制剂的遗留，开启紫外灯３０分钟

以上。
（１）配制人员收到物料后，按规定换穿工作服、鞋、帽、口罩，将物料送入配制间，

关闭紫外灯。核对物料的品名、批号，逐一称量，填写记录，使用的工器具必须清洁。
（２）称取的物料，均匀地堆放在盘中，厚度不超过５ｃｍ，检查烘箱清洁后，按不同物

料的温度及烘干时间，分别在烘箱房中进行烘干，烘箱外应有标示，内为烘干物的品名、
温度要求、烘干时间及开始时间等。记录实际温度及烘干的起始时间。

（３）烘干后，将物料分别收集于塑料袋中，分别称量并记录。按照处方规定，称取一
定重量的干燥药物配料，经复核，均在记录上签字。
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（４）各物料可用同一摇摆式颗粒机过筛，过筛前应检查该机的清洁、使用筛网的目数
及是否破损、脱丝等。过筛后的物料，用混和机混和均匀，放入内衬塑料袋的桶中，扎紧
口袋，称重，并记录，在桶外标明物料名称、毛重、皮重、净重及操作者和复核者姓名，
存放于中间站。

（５）参照片剂制备过程中可利用物料的再利用的规定，将上批的可利用物料应在总混
合之前加入，记录品名、批号、数量。

（６）由药检室根据取样和中间控制ＳＯＰ的规定，取样送药检室分析，桶外贴上 “待
验 标示；检验合格后改贴 “合格 标示后，可以装囊。

（７）多余原辅料，按规定退库。
（８）按工具的清洁ＳＯＰ的规定清洗工具；按区域的清洁ＳＯＰ的规定清洁配料室；检

查以后，将清洁合格标示挂在门口。

２．装囊 （手工）
（１）装囊人员按制剂要求领取空胶囊，递进胶囊分装室。
（２）将检验合格的混合料从中间站移至装囊间。核对品名、批号、数量及标示，根据

混合料的主药含量计算装量范围。
（３）将空囊逐个拆去顶帽，置其大部于装囊板的每个孔格内，装满一板后，称取混合

均匀的粉料 （称量＝每粒应装量×每板的总囊数），轻匀地布施于板上。
（４）用刮板轻匀地将药粉刮入每个空囊内，刮完为止。再将囊帽扣紧，倒下胶囊于桶

中，每半小时的胶囊放在一个容器中。
（５）小组质量中间控制人员，应每隔半小时从制剂的容器中取样２０粒，将其内含物

倒出，分别称重，均应在装量范围，如出现１粒不符合规定，可抽４０粒检查，均应符合
装量范围，否则应拆开重装。任何情况下，均不作３次取样，检查后应填入装量检查记
录中。

（６）将中间检查装量合格的胶囊合并，送入中间站，称重，容器标明品名、批号、数
量。将不足于装１个板子的胶囊余粉收集于塑料袋中，标明品名、批号、数量，参照片剂
制备过程中可利用物料的再利用规定。

（７）按区域的清洁ＳＯＰ的规定清洁房间，按工具的清洁ＳＯＰ的规定清洗工具，检查
后，将清场合格标示挂在门口。

３．装囊 （机器）
（１）装囊人员应按制剂要求领取空胶囊，送进胶囊分装室。
（２）装囊人员将根据检验合格的混合料从中间站移至装囊间，核对品名、批号、数量

及合格标示，根据混合料的主药含量计算装量范围。
（３）检查机械清洁，确认无任何残留物后，将药粉及空胶囊分别倒入机械的容器中。
（４）接通电源，启动机器。勤于检查装量及盖帽情况，将检查装量后倒出的粉子加回

至料斗中。
（５）装囊时应及时清除机械传动的破损空囊，并收集不受污染可再利用的不合格品。
（６）按照机械保养规程ＳＯＰ规定，对机械及时润滑，勿使机械发生异常或损坏。
（７）按规定进行中间控制及清洁装囊机。
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４．胶囊清理
（１）不论用手工或装囊机装好的胶囊，放入中间站后，由药检人员取样做装量 （含

量）测定，贴以 “待验 的标示。合格后改贴 “合格 标示。
（２）从中间站取出有 “合格 标示的胶囊，核对品名、批号及数量，送入清理室。
（３）使用胶囊磨光机前检查滚机清洁及是否留有异物，所有工具应是清洁的。
（４）用不锈钢或塑料工具将袋中的胶囊轻轻转入机器的容器中。按机器使用ＳＯＰ的

规定，对胶囊进行磨光清理，除去粉尘。
（５）取出已磨光的胶囊，平摊于洁净的桌上，逐一挑去砂眼、瘪囊、气泡等次品，收

集于洁净的塑料袋中，称重，做好记录。可利用的物料分别称投，分别标示。
（６）将经挑选的胶囊用多层的纱布褥子擦拭，清除微粉，使之光亮。清理好的胶囊放

在容器中，标以品名、批号、数量，并记录和可再利用的次品均移至中间站。

５．清洁
按照机械保养规程的规定，对磨光机等机器及时清洁润滑，勿使机械发生异常。

６．胶囊剂生产岗位操作规程
（１）配料

①配制室在使用前必须清洁检查，无任何上批生产的遗留，开启紫外灯照射３０分钟
以上。

②配制工收到物料后，按规定换穿工作服、鞋、帽、口罩，将物料送入配制室，关闭
紫外灯。

③核对物料的品名、批号 （流水号），逐一称量，填写记录，使用的工器具必须清洁。

④称取的物料，均匀地堆放在盘中，厚度不超过５ｃｍ，检查烘箱清洁后，按不同物料
的温度及烘干时间，分别在烘箱进行烘干，烘箱外应有标示，内容烘干物的名称、温度要
求、烘干时间及开始时间等。记录实际温度及烘干的起始时间，各物料 （分别收集于塑料
袋中，分别称量并记录）烘干时间及温度。

⑤烘干后，将物料分别收集于塑料袋中，分别称量并记录。

⑥按照处方规定，称取干燥物重量配料，经复核，均在记录上签字。

⑦ 各物料可用同一摇摆式颗粒机过筛，过筛前应检查该机的清洁、使用筛岗的目数
及是否破损、脱丝等。

⑧过筛后的物料，用Ｖ型混和机，混和均匀，放入内衬塑料的桶中，扎紧口，称重，
并记录，在桶外标明物料名称、毛重、皮重、净重及操作者和复核者姓名，存放于中间
站。参照片剂生产过程中可利用物料的再利用的规定，将上批的可利用物料应在总混之前
加入，记录品名、批号、数量。

⑨由ＱＡ根据取样和中间品控制ＳＯＰ的规定，取样送 ＱＣ分析，桶外贴上 “待验
标示，化验合格后由ＱＡ改贴 “合格 标示后，可以装囊。

⑩多余原辅料，按规定退库。

瑏瑡按工具的清洁ＳＯＰ的规定清洗工具，按区域的清洁ＳＯＰ的规定清洁配料室，由

ＱＡ检查以后，将清洁合格标示牌挂在门口。
（２）装囊 （手工）
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①根据生产指令单领取空胶囊，领料要符合包装指令单发布审核和领发料ＳＯＰ的
规定。　　

②装囊工按照 “配料 中的①、②、③要求进入装囊室工作。

③装囊工将根据化验合格的混合料从中间站移至装囊间。核对品名、批号、数量及标
示，根据管理员混合料的主药含量计算并下达装量范围的指令。

④将空囊逐个拆去顶帽，置其大部于装囊板的每个孔格内，装满１板后，称取混合均
匀的粉料 （称量＝每粒应装量×每板的总囊数），均匀地布施于板上。

⑤用刮板轻匀地将药粉刮入每个空囊内，刮完为止。再将囊帽扣紧，倒下胶囊于桶
中，每半小时的胶囊放在１个容器中。

⑥车间负责中间控制人员，应于每半小时产物的容器中取样２０粒，将其内含物倒出，
分别称重，均应在装量范围，如出现１粒不符合规定，可抽４０粒检查，均应符合装量范
围，否则应拆开重装。任何情况下，均不作３次取样，检查后应填入装量检查记录中。

⑦不合格装量的胶囊均应拆开，将药物倒出，重新装量。

⑧将中间检查装量合格的胶囊合并，送入中间站称重，容器标明品名、批号、数量。

⑨ 将不足于装１个板子的胶囊余粉收集于塑料袋中，标明品名、批号、数量，参照
片子生产过程中可利用物料的再利用ＳＯＰ。

⑩ 按区域的清洁ＳＯＰ的规定清洁房间，按工具清洁ＳＯＰ的规定清洁工器具，由ＱＡ
检查后，将清场合格标示挂在门口。

（３）装囊 （装囊机） 如使用装囊机装囊则按照本规定进行。

①根据生产指令单领取空胶囊，领料要符合包装指令单发布、审核和领发料ＳＯＰ的
规定。

②装囊工应按照 “配料 中①、②、③的要求进入装囊室。

③装囊工根据化验室合格的混合料从中间站移至装囊室，核对品名、批号、数量及合
格标示，管理员根据混合料的主药含量计算并下达装量范围的指令。

④根据装量要求，调节装囊机的计量盘，检查机械的清洁，确认无任何残留物后，将
药粉及空胶囊分别倒入机械的容器中。

⑤接通电源，启动机器，使转速显示牌上不大于９５ｒ／ｍｉｎ。

⑥机器开始启动后应勤于检查装量及盖帽情况，及时调整计量盘，将检查装量后倒出
的粉子加回至粉斗中。

⑦装囊时应及时清理机械传动的破损空囊，并收集不受污染可再利用的不合格品。

⑧按照机械保养ＳＯＰ的规定，对机械及时润滑，勿使机械发生异常或损坏。

⑨按照本ＳＯＰ “装囊 （手工）中⑥～瑏瑡的规定进行中间控制及清洁。
（４）胶囊清理

①不论用手工或装囊机装好的胶囊，放入中间站后，由ＱＡ检查员取样送ＱＣ做装量
（含量）测定，ＱＡ贴以 “待验 的标示。

②合格后由ＱＡ检查员改贴 “合格 标示。

③清理工从中间站取出有 “合格 标示的胶囊，核对品名、批号及数量，送入清理
室，进入清理室须遵照本ＳＯＰ “配料 中的①、②、③的规定。
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④使用胶囊磨光机前检查该机清洁及是否留有异物，且所有工器具应是清洁的。

⑤用不锈钢或塑料工具将袋中的胶囊轻轻转入机器的容器中。按机器使用ＳＯＰ规定，
对胶囊进行磨光清理，除去粉尘，如按小组计算产量，则胶囊投入机器时应分别投入，分
别收取，分别记录。

⑥取出已磨光的胶囊，平摊于洁净的桌上，逐一挑去砂眼、瘪囊、气泡等次品，收集
于洁净的塑料袋中，称重，做好记录，可再利用的物料分别称量，分别标示。

⑦将经挑选的胶囊用多层的纱布擦拭，清除微粉，使之光亮。

⑧清理好的胶囊放在容器中，标以品名、批号、数量，并记录和可再利用的次品均移
至中间站。

⑨按照机械保养ＳＯＰ的规定，对机器及时润滑，勿使机械发生异常。

⑩按照机械保养ＳＯＰ的规定，清洁及保养磨光机。

７．胶囊配料岗位操作规程
（１）准备工作

①生产和更换品种时，必须取得清场合格证。

②准备生产用具，要求清洁干燥。

③检查高效粉碎机，漩涡式振荡筛是否干净，筛圈、筛网是否完好，筛目是否合乎处
方要求，机器运转是否正常，发现故障及时排除。

④按领料卡到原、辅料仓库领料，核对品名、批号、数量、产地等，并填入领料记录
中。对所领原辅料进行目检，不得有异物、金属物、黑点不得大于８０目，黑点数目不得
超过规定要求。发现变色、变质、变味等异常现象及时报告、及时处理。

⑤检查磅秤、天平等计量器具是否准确。

⑥填写生产状态标示牌。
（２）操作法

①粉碎　开空机等运转正常后，慢慢往料斗里加料粉碎，粉完后停机。粉碎好的物料
倒入洁净干燥的容器中，倒时应小心，以免粉尘飞扬。盛料容器内放入传递卡，或用记号
笔标明品名、规格、数量。

②过筛　开空机运转几分钟，正常后停机，打开物料盖，加上现定量的物料，盖上料
盖，开机过筛，筛至规定时间停机、出料，放到指定的周转容器内，上面的粗料放到规定
容器内，重新粉碎。剧毒、贵重药品要双方认真复核，当面发料。所有盛料容器都应放入
传递卡，或用记号笔标明品名、规格、数量。

③配料　核对处理好的原辅料品名、规格、数量等。严格按工艺处方逐一称量，小心
谨慎，并经双方复核，随时记录。配好后的物料放入洁净干燥容器中，并放入传递卡，或
用记录笔标明品名、规格、批号、数量，填好发料卡，并按卡发料到制料岗位。

④稀酒精的配制　将领取的药用酒精用洁净纱布滤除杂质后，用量器量取或称取处方
规定量的浓酒精注入洁净容器中，加入规定量的纯化水，用洁净的不锈钢棒搅匀备用 （密
封）。

（３）清场

①日清场　日生产结束后，用毛刷清扫设备操作台面，用洁净抹布擦拭门窗、计量器
—５７—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第二节　特殊单元配制操作规程　



具及记录桌面，用拧干的湿拖布将地面拖擦干净。

②更换品种及停产消毒清场　按工具的清洁ＳＯＰ的规定清洗工器具；按设备清洁

ＳＯＰ的规定清洁所用设备；按区域的清洁ＳＯＰ的规定清洁工房。由ＱＡ检查后，领取清
场合格证，填写清场记录。

（４）注意事项

①配料操作间内应保持清洁，配料时轻拿轻放，避免粉尘飞扬。

②不用品种或同一品种不同规格的产品，不得同时在同一房间配料。

８．胶囊填充岗位操作规程
（１）准备工作

①生产和更换品种时必须取得清场合格证。

②准备生产用具，要求清洁干燥。

③按规定要求处理好所需模具。

④检查胶囊充填机、磨光机等设备清洗是否干净，运转是否正常，发现故障及时
排除。　　

⑤按领料单到粒子中转间领取混合料，核对品名、批号、规格、数量及检验合格证。
从内包材暂存库领出空胶囊，核对空胶囊的批号、型号、颜色及数量。

⑥填写生产状态标示牌。
（２）操作法

①根据生产指令单领取空胶囊，领料要符合包装指令单发布审核和领发料ＳＯＰ的
规定。　　

②装囊工按以下要求进入装囊室工作：配制室在使用前必须进行清洁检查，无任何上
批生产的遗留，开启紫外灯３０分钟以上。配制工收到物料后，按规定换穿工作服、鞋、
帽、口罩，将物料进入配制室，关闭紫外灯。核对物料的品名、批号 （流水号），逐一称
量，填写记录，使用的工器具必须清洁。

③装囊工将根据化验合格的混合料从中间站移至装囊间。核对品名、批号、数量及标
示，根据管理员混合料的主药含量计算并下达装量范围的指令。

④将空囊逐个拆去顶帽，置其大部于装囊板的每个孔格内，装满１板后，称取混合均
匀的粉料 （称量＝每粒应装量×每板的总囊数），轻匀地布施于板上。

⑤用刮板均匀地将药粉刮入每个空囊内，刮完为止。再将囊帽扣紧，倒下胶囊于桶
内，每半小时的胶囊放在一个容器中。

⑥车间负责中间品控制人员，应于每半小时产物的容器中取样２０粒，将其内含物倒
出，分别称重，均应在装量范围，如出现１粒不符合规定，可抽４０粒检查，均应符合装
量范围，否则应拆开重装。任何情况下，均不作３次取样，检查后应填入装量检查记录。

⑦不合格装量的胶囊均拆开胶囊，将药物倒出，重新装量。

⑧将中间检查装量合格的胶囊合并，送入中间站称量，容器标明品名、批号、数量。

⑨将不足于装１个板子的胶囊余粉收集于塑料袋中，标明品名、批号、数量。
（３）清场

①日清场　日生产结束后，将加料斗里颗粒倒回粒子周转桶，掏出计量盘里药粉，合
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并装入周转桶，盖好内外盖，掏出胶囊斗里空心胶囊，装入包装箱里塑料袋内并封好。用
毛刷清扫柜台及操作台面，用洁净抹布擦拭门窗及记录桌面，用拧干的湿拖布将地面拖擦
干净。

②换批清场　将上批剩余颗粒清理干净，并按有关制度退回到原辅料暂存间并做记
录。将本批填充好的胶囊清理干净。现场清理完毕后，填写清场记录，先由本班班长自
查，再由ＱＡ检查并复查，合格后签发 “换批清场合格证。改生产状态标示牌。

③更换品种及停产消毒清场　按工具的清洁ＳＯＰ的规定清洁工器具；按设备清洁的

ＳＯＰ规定清洁所用设备；按洁净区域的清洁ＳＯＰ的规定清洁房间。由ＱＡ检查后，领取
清场合格证，填写清场记录。

（４）质量检查

①胶囊磨光中不得夹杂细粉、砂眼、瘪囊及空囊等。

②胶囊光亮、盖帽锁合适宜，无装量差异。
（５）注意事项

①胶囊填充间应保持干燥 （温度在１８～２６℃，相对温度４５％～６５％），应设有干湿计
监控。

②不同品种或同一品种不同规格的产品，不得同时在同一房间填充。

③青霉素类高致敏性的药品及β－内酰胺结构药品填充时，严防混药和交叉感染。

９．胶囊铝塑岗位操作规程
（１）准备工作

①换批、更换品种，必须取得清场合格证。

②操作人员分别按人流净化程序进行着装到达本岗位。

③按生产指令由维修人员更换模具，调试设备，保持设备正常运转，并领取ＰＶＣ、
铝箔，认真核对品名、规格。

④领取清洗用的７５％乙醇或新洁尔灭消毒液，将加料瓢、料斗及其他工器具进行清
洗、灭菌。

⑤按生产指令到胶囊中间站领取胶囊核对品名、批号、规格、数量及检验合格证。

⑥检查新领胶囊批号，更换钢字头，并复核１次。

⑦打开压空后，开机预热３０分钟，使温度达到工艺要求。

⑧检查设备润滑部位，装上ＰＶＣ、铝箔，进行空机点动试行，发现故障及时排除。

⑨填写生产状态标示牌。
（２）操作法

①铝塑　开机按设备ＳＯＰ进行操作，试行良好后，加料连续铝塑，要求铝塑ＰＶＣ成
形良好，热封适当，钢号清晰一致，无空板、少粒、坏粒等。

②挑板　逐一检查药板，将不符合要求的坏板按包装规格计数后，放入传递窗内，并
填写传递卡。

（３）清场

①日清场　日生产结束后，将设备内外清理干净，将面、记录桌擦洗干净。将下料漏
斗卸下，连同加料瓢拿到清洗间用自来水冲洗干净，再用纯化水冲洗干净，晾干备用。将
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上料器打开清理干净，并将毛刷卸下拿到清洗间，先用自来水冲洗，再用纯化水冲洗干
净，晾干备用。将本日生产剩余的余料及包装材料作为交接班记录，并退入中转站，由仓
库保管员登记接收。

②换批清场　将上批胶囊铝塑完毕，内包按下批物料传递卡批号更换钢号。填写本批
包装生产记录中的内包装部分。现场清理完毕后，填写清场记录，先由本班班长自查，再
由ＱＡ复查，合格后签发 “换批清场合格证。改写生产状态标示牌。

③更换品种和月消毒大清场，按各清洗标准操作程序进行。

④将包装的细粉、碎片统一收集，送至原辅料暂存库办理退库手续。
（４）注意事项

①操作时严格按生产品种包装工艺卡要求操作。

②不同品种或同一品种不同规格不同的批次，不得在同一房间内同时铝塑。

１０．胶囊包装岗位操作规程
（１）准备工作

①换批、更换品种、规格时必须取得清场合格证。

②操作人员按人流净化程序着装到达本岗位。

③按计划领取各种包装材料。

④按生产指令打印小彩盒，打印时核对品名、规格、数量，并按包装规格记数。

⑤填写生产状态标示牌。
（２）操作法

①装小盒　打开传递窗外门，将药板取出，并计数领取小彩盒、说明书，按工艺要求
折好小盒并准确装入药板。装好的小盒计数放入盘内或箱内。

②塑封　按工艺要求更换收集膜并预热，按工艺规定数量进行塑封。

③装箱　按工艺要求将塑包整齐地记数放入大箱内，填写好合格证，经ＱＡ检查盖章
后放入大箱，用胶带封箱口。

④捆孔入库　在大箱两侧印上批号、生产日期 （或有效期）的数字，捆扎入库，填写
传递卡，办理交换手续。

（３）清场

①日清场　日生产结束后，将设备表面、地面、记录桌擦拭干净，本日生产剩余包材
退入暂存间，办理手续。

②换批清场　将上批剩余的包材清理干净，并按有关制度退回包材暂存库，做好记
录。将包装好的小盒等清理干净。填写本批包装生产记录中的外包部分。现场清理完毕
后，填写清场记录，先由本班班长自查，再由ＱＡ复查后签发 “换批清场合格证。改写
生产状态标示牌。

③更换品种和月消毒大清场，按各清洗ＳＯＰ进行。
（４）注意事项

①操作时严格按工艺卡要求进行。

②不同品种或同品种不同规格、不同批次不得在同一房间内同时包装。

③对不足一个包装单位的余料，装盒后为下一批包装一盒，打上两批的批号，作为合
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箱记录。

（十四）中药颗粒剂配制标准操作规程

１．原中药材提取
按中药液体制剂标准操作规程 （ＳＯＰ）进行。

２．制颗粒
按混合、制粒岗位标准操作规程 （ＳＯＰ）进行。

３．干燥
按干燥岗位标准操作规程 （ＳＯＰ）进行。

４．过筛
过筛后的物料，放入物料桶中，称重，并记录，在桶外标明物料名称、毛重、皮重、

净重及操作者和复标者姓名，存放于中间站，进行清场。

５．分装

①分装室在使用前必须进行清洁检查，无任何上批配制的遗留。且用前须经三氧灭菌
机或紫外灯灭菌。

②脱去外包装材料，置传送仓，开启紫外灯灭菌３０～４５分钟，按规定换穿工作服、
鞋、帽、口罩、手套。送检合格后，即可分装。

③按ＳＢ－８０自动颗粒分装机标准操作规程进行操作，分装过程中，对外观、重量不
合格的颗粒袋及时挑出做好记录。并计算物料平衡收得率。

６．包装
热封、打印批号，要字迹清晰、整洁；装箱数量应准确；并记录包装箱数。

７．清场
按清洁ＳＯＰ对配制工具、场地及仪器设备等进行清场。

８．颗粒 （冲）剂生产岗位配制操作规程
为规范颗粒 （冲）剂制备、提取、制粒、干燥 （压块）、包装等工序，现制订配制规

程如下：
（１）提取　根据药物含有效成分不同及对冲剂溶解性的要求不同，可采用不同的溶剂

和方法进行提取。
（２）制粒　软材的软硬度一般以手捏能成团，轻压则散。后以制粒机挤压过１０～１２

目筛成颗粒，干燥后用８～１０目筛重过一次，再用６０～６５目筛筛去细粉，喷入香精拌匀
即可。

（３）干燥　干燥温度一般以６０～８０℃为宜，应逐渐升高温度，干燥程度应控制在含
水量在２％以内。

（４）包装　经过干燥的颗粒，一般要重过一次筛，使颗粒均匀一致。应分装于密封的
容器中贮存。

（十五）中药散剂生产岗位操作规程

（１）工作时要穿戴工衣、工帽、口罩，并经常做好工作间卫生。
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（２）将药物备齐，置于烘房内干燥 （不超过８０℃），如有毒麻药品，则需单独干燥。
（３）打粉时应先检查一下粉碎机，然后再根据药物性质，采取不同的方法粉碎。
（４）粉碎后的药物一般内服散剂通过８０～１００目筛；用于消化道溃疡病应通过１２０目

筛；儿科和外用散剂应通过１２０目筛；眼用散剂则应通过２００目筛。
（５）制备的散剂应干燥、疏松、混匀，色泽一致，如有毒、剧药品或贵重药品时，应

采用 “配研法 混和均匀。
（６）包装材料应不影响散剂质量，包装后应密闭贮藏，防止受潮。

七、外用制剂制备工艺规程

（一）外用制剂配制标准操作规程

１．配料
（１）配制间在使用前必须进行清洁检查，无任何上批配制制剂的遗留，用三氧灭菌机

对配制间进行灭菌。
（２）将物料最外层包装脱去后，置传送仓内，开启紫外灯照射３０分钟，对物料外包

装表面进行灭菌。
（３）按规定穿工作服、鞋、帽、戴口罩，方可进入配料间。
（４）核对物料的品名、批号 （流水号），逐一称量或量取，填写记录，使用的工具、

器皿、器具必须清洁。
（５）外用溶液按溶解法、化学反应法、稀释法进行配料。具体方法详见各制剂品种的

配制操作规程。
（６）搽剂、洗剂、涂剂中的乳浊液、混悬液则须按具体规定进行配制。
（７）软膏剂应采用研和法和熔和法配制

① 凡基质在常温下通过研磨即能与药物均匀混合者可用研和法。凡所含有的基质熔
点不同，且在常温下不能均匀混合者，可用熔和法。一般熔点高的基质先熔，溶于基质的
药物可直接加至熔化的基质中；不溶于基质的药物应研细过筛后混入熔化或软化的基质
中。

② 乳膏剂采用乳化法配制，将油溶性物质混合在一起加热至８０℃左右使熔化；另将
水溶性成分溶于水，加热至较油相温度略高时 （防止油相中的组分过早析出凝结），将水
相溶液逐渐加入油相中，边加边搅，待乳化完全，搅拌至冷凝。

③ 药物为不溶性固体粉末，应先研磨成细粉，过６号筛，与少量基质研成糊状后加
入。

④ 挥发性或受热易破坏的药物，需待基质冷却至４０℃以下时加入，樟脑、薄荷脑、
麝香草酚和水杨酸等应先用少量的稀乙醇研磨后加入。

⑤ 水溶性药物，可先用少量的纯化水溶解后，再与基质混合。油溶性药物应先与少
量的油或油性基质研磨；稠性的浸膏成分应与等量的甘油稀乙醇溶液 （水∶甘油∶乙醇＝
３∶３∶１），研磨使成糖浆状，再与基质混合。

⑥ 半固体黏稠性药物，如鱼石脂中某些极性成分不易与凡士林混匀时，可先加适量
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表面活性剂或羊毛脂研匀，再加入基质混匀。
（８）栓剂的配制采用热熔、冷压法。

① 热熔法　取药物研细过筛，另将基质在水浴上用微温熔化，缓缓加入药粉搅匀，
将近凝固时，迅速倾入已涂过润滑剂的栓剂模型中，至稍溢出模口为度，放冷，必要时冰
浴，使充分凝结，刮去溢去部分，取出包装即得。

② 配制油脂类基质栓剂采用肥皂液 （软肥皂１份、甘油１份、９０％乙醇５份混合而
成）为润滑剂。

③ 半固体药物可用适量水、乙醇或甘油研磨成糊状，再加至基质中。

④ 药物为水溶液，可加入按基质计算１０％的无水羊毛脂，吸收后，再与油脂混匀。

⑤当药物为混悬于基质中时，则应在搅拌下，随搅随倒入模型中，使药物分布均匀，
并避免沉于模型底部。

（９）滴鼻液的配制分别按具体品种及分散系统采用溶液、混悬液、乳浊液的配制方法
进行配制。按要求加入抗氧剂、表面活性剂、助溶剂等。

（１０）滴耳剂有溶液型与混悬型，应按具体制剂进行配制。

①外耳道用的滴耳液应保持ｐＨ为弱酸性。

②用于手术后或某些特殊情况的滴耳液应保持无菌。
（１１）所配制剂应作中间品检验，合格后再进行下一步操作。
（１２）配制结束后，多余的原辅料，按规定退库。
（１３）按清洁操作ＳＯＰ清洗器具、器皿、工具等及配制间。

２．分装
（１）按规定检查分装间的清洁及灭菌。
（２）按规定对内包装容器，材料处理灭菌。
（３）按规定着装。
（４）根据具体制剂采用人工或机器灌装，要求分装准确。
（５）填写分装记录；计算物料平衡收得率。
（６）按规定清洁房间及器具。

３．包装
（１）瓶签及外包装上盖印配制批号，字迹清晰、整洁。
（２）贴签应整齐、牢固；装箱数量准确。
（３）记录包装箱数。
（４）接规定清场并做好记录。

（二）外用制剂的环境处理操作规程

（１）非控制区地面应用常水拖洗干净，工作台面应用常水擦洗干净，墙壁用水冲洗干
净，地面平整不残留污水，必要时可用０２％苯扎溴铵喷擦工作台面、地面、墙壁。

（２）即配制间、分装时控制区环境处理。墙壁用常水冲洗干净，地面用常水拖洗干
净，工作台面用常水擦洗干净后，用０２％苯扎溴铵喷擦工作台面、地面、墙壁。地面平
整不残留污水，配制、分装前１小时打开紫外线灯进行消毒半小时。打开空气净化设施，
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使空气洁净度达３０万级，照度３００ｌｘ，静压差≥１０Ｐａ，尘粒数≥０５μｍ的≤１０５０万个／

ｍ３，≥５μｍ的≤６万个／ｍ
３，浮游菌不计数，沉降菌≤１５个／皿，温度１８～２６℃，湿度

４５％～６５％，噪音≤６５ｄＢ。
（３）每次配制分装完毕，应及时清场室内环境和用具，清除剩余的原料、包装材料和

标签，并填写清场记录，进行交班验收签字。

（三）炼油下丹岗位操作规程

１．炼油
取炸料后药油，继续熬炼，待油温升到３２０～３３０℃，改用中火。一般火上下丹取油

微炼即可下丹。离火下丹以下列标准来判断炼油程度。
（１）看油烟　以能看到白色浓烟为度。
（２）看油花　以油花向锅中央集聚为度。
（３）看滴水成珠　沾取药油少许滴于水中，待油滴散开后又聚集时为度。

２．下丹
油与丹的比例一般为０５ｋｇ，油用１５０～２１０ｇ丹，下丹前应将丹炒干除去水分，并过

８０～１００目筛。采用火上下丹法取药油微炼后，边加热边下丹，丹下完后，必须加热熬炼
到成膏的程度，并随时用 “滴水成珠”法检视合适程度。采用离火下丹法时，加入黄丹撒
布要均匀，并不停地往一个方向搅拌，以防丹沉聚锅底。至白烟冒尽，药油由棕褐色变为
黑褐色，取出少量滴入冷水中，数秒钟后取出，若膏不粘手，稠度适当，即表示油丹结合
良好。

（四）黑膏药生产岗位操作规程

（１）工作时要穿戴好工衣、工帽、口罩，并在通风处工作。
（２）将药物备齐，待锅中油微热后放入，并在不超过２４０℃的温度下炸枯，后下药物

待其他药料炸枯黄后入锅。
（３）炸药后的油炼至３２０℃左右，使成 “滴水成珠 稍放置，加入黄丹，并不断按同

一方向搅拌，防止丹沉锅底。
（４）当药油由棕色变为黑色时，喷入少量水，以去火毒，如有细料，稍冷后，加入搅

匀。
（５）过程中，严格控制火力大小，炸料时宜文火，炼油时宜中火。
（６）摊涂时先熔化，用竹签沾取一定量膏药推于布或纸裱背材料上。
（７）每张膏药的重量要符合中国药典规定。
（８）熬制膏药时要注意安全，防止发生人员烫伤。
（９）工作完毕后，要清理现场，灭绝火源、电源，防止火灾发生。

（五）软膏剂生产岗位操作规程

１．配制准备
（１）配制人员准备　进入非控制区须穿戴工衣，洗手。进入洁净区须更换专用工作
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服、衣、帽、鞋，双手消毒并戴经灭菌的一次性乳胶手套。
（２）器材与包装材料准备　应用洗涤剂或９５％乙醇清洗消毒，用纯化水洗净晒干，备

用，灌装所用容器工具，应在缓冲室进行清洁，消毒后通过传递窗进入洁净区。
（３）配制环境处理　用０２％苯扎溴铵喷擦工作台面、地面和墙壁。称药配制灌封前，

须打开紫外线灯照射１小时。
（４）配制前半小时打开空气净化器，使空气洁净度为３０万级，照度３００ｌｘ，静压差≥

１０Ｐａ（１ｍｍＨ２Ｏ），尘粒数≥０５μｍ的≤１０５０万个／ｍ
３，≥５μｍ的≤６万个／ｍ

３，浮游菌
不计数，沉降菌≤１５个／皿 （Φ９０ｍｍ），温度１８～２６℃，湿度４５％～６５％，噪音≤６５ｄＢ。

２．备料
（１）基质的净化与灭菌　对于油脂性基质，先须加热熔融后用数层细布或１２０目铜丝

筛趁热滤过，除去杂质，然后再加热到１５０℃１小时以上灭菌，并除去水分。
（２）药料准备　根据药物属性及制剂要求，对处方中药物进行分类处理。

①不溶性固体药物及细料药可先磨成细粉，过１００～１２０目筛待用。

②可溶性药物，可用适宜溶剂溶解，再与基质混匀。

③中药中含挥发油的可先提取挥发油。适宜水煎煮的水煎者后再进行适当浓缩，浓缩
液中加入０１５％苯甲酸或００９％尼泊金防腐。部分中药也可用植物油加热提取去渣后再
与基质混匀。

④处方中有共熔组分时，如樟脑、冰片等共存时，可先将其共熔后再与冷至４０℃以
下的基质混匀。

３．制备
（１）研合法　软膏中基质比较软，在常温下通过研磨 （一般在乳体中）与药物均匀

混合。
（２）熔合法　凡软膏中含有基质的熔点不同，在常温下不能均匀混合者用此。熔点较

高基质先加热熔化，熔点较低的基质后加入熔化。不溶性固体药物细粉加入熔化的基质
中，搅拌至冷凝即可。

（３）乳化法　油溶性物质一起加热溶融；另将水溶性成分溶于水 （水煎混溶液等），
并加热至与油箱温度相近时 （约８０℃以上），逐渐加入油箱中，边加边搅，待乳化完全
后，在４０℃左右时，加入易挥发性成分，药物需顺着一个方向，不断搅动，搅至冷凝即
可。良好的软膏均匀，细腻，有适当的黏稠性，且性质稳定。

４．分装
（１）分装器具和包装药盒均须用７５％乙醇浸泡消毒，用纯化水洗净晾干备用。
（２）分装人员须穿专用洁净工作衣帽，戴口罩，洗手，戴消过毒的手套。
（３）分装前１小时，用常水冲净地面后，用７５％乙醇或其他消毒剂喷擦工作台面，

并打开紫外灯进行消毒。
（４）分装前半小时，打开空气净化器，使洁净度为３０万级，照度达３００ｌｘ，静压差≥

１０Ｐａ，尘粒数≤０５μｍ的≤１０５０万个／ｍ
３，≥５μｍ的≤６万个／ｍ

３，沉降菌≤１５个／皿，
温度１８～２６℃，湿度４５％～６５％，噪音≤６５ｄＢ。

（５）分装　严格按照灌装规程操作，先称取５只空盒重量，求得平均重量或最大值盒
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重量，加入欲装入标示重量的软膏后，以此求得应放砝码的总重量，每次装入软膏使天平
平衡，尔后及时盖上盖即得，称量前应按称量规程校好扭力天平，确保每盒软膏装量
准确。　　

（六）搽洗剂生产岗位操作规程

１．准备
（１）人员准备　双手用７５％酒精消毒，穿戴好工衣、工帽，进入洁净室。
（２）药品准备　按有关计算公式，准确称取欲配药品，量取相关溶剂，送入配制室。
（３）容器、包装材料准备　容器、包装药瓶，可选用７５％酒精或用戊二醛溶液擦洗，

再用纯化水冲洗干净备用。
（４）环境准备　按清洁规程的规定程序将墙壁、地面、工作台面和用具管道清洁干

净，打开紫线灯消毒１小时，打开３０万级空气净化系统，净化半小时后开始配制。

２．配制
（１）溶液型搽洗剂配制方法　一般制备程序为溶解，过滤，再加溶剂使成足量，搅匀

即得。配制时可根据药物和溶液的物质按下述原则处理：将处方中固体药物溶解于处方总
量２／３的溶液中，如有助溶剂、防腐剂、抗氧剂以及其他量少或溶解度较小的药物，均宜
先溶解后，然后再加入其他固体或液体药物溶解。对热稳定而溶解度较小或溶解缓慢的药
物，可用加热溶剂的方法促进药物溶解。固体药物溶解后，再加入处方中含有的液体药物
混匀。挥发性或不耐热的药物需冷至４０℃以下加入，以免破坏药物的化学结构而失效。

（２）混悬型搽洗剂配制方法　如含有不溶性亲水性药物时，应先研细过６号筛，再用
加液研磨法配制；如含有疏水性药物时，应先用乙醇、甘油等湿润；或酌加适当的助悬
剂。然后再用加液研磨法配制。

（３）乳浊型搽洗剂配制　按油相、水相或混合相加至乳化剂中，研磨成初乳，再加药
物及水稀释，振摇或研磨成乳浊液。

３．分装
在３０万级条件下准确调节装量后，进行分装。并每隔３０分钟随机复查，保证每瓶装

量始终合格，准确记录分装瓶数，计算投入与产生的物料平衡收得率，看是否符合规定。

４．贴签、包装
在准确核对标签的品名、规格、批号无误的情况下进行贴签、包装。

５．清场
当日必须进行清场，清场应将本次配制药品时所剩余包装、标签，退回库房。用纯化

水冲洗干净配制容器、器械、设备、管道等。并经专人检查核对清场合格，清场人和核对
人双方签字即可。

（七）喷雾剂生产岗位操作规程

１．配制准备
（１）进入非控制区人员须穿戴工衣、洗手。进入洁净区须更换专用工作服、衣、帽、

鞋，双手消毒并戴经灭菌的一次性乳胶手套。
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（２）工作房间、地面、墙壁用常用水冲洗干净后，再用０２％苯扎溴铵或其他消毒剂
喷擦工作台面、地面、墙壁。

（３）配制前半小时打开空气净化器，使洁净度为３０万级，照度３００ｌｘ，静压差≥
１０Ｐａ（１ｍｍＨ２Ｏ），尘粒数≥０５μｍ的≤１０５０万个／ｍ

３，≥５μｍ的≤６万个／ｍ
３，浮游菌

不计数，沉降菌≤１５个／皿 （Φ９０ｍｍ），温度１８～２６℃，湿度４５％～６５％，噪音≤６５ｄＢ。

２．配料
（１）可溶性药物用适宜溶剂溶解。
（２）中药喷雾剂根据需要，对处方中药进行适宜处理。含挥发油类用煎馏法提取一定

量挥发油；水溶性成分用水煎煮提取；醇溶性成分用一定浓度乙醇浸渍或渗漏提取。
（３）对杂质较多水煎液，可用一定浓度乙醇作醇沉处理，回收乙醇得澄清液体。
（４）根据需要，加入防腐剂、芳香剂等，送检，待分装。

３．分装
（１）分装用喷雾瓶检查外包装，完好者拆开外包装后，用７５％乙醇浸泡，用纯化水

洗净后晒干，定位码放于分装间待用。
（２）分装人员须穿戴洁净工衣、工帽、口罩，戴乳胶手套。
（３）用常水冲洗净配制环境地面后，用９５％乙醇或其他消毒剂处理分装器具和工作

台，打开紫外灯消毒１小时。
（４）在分装前半小时打开空气净化器，使空气洁净度为３０万级，照度为３００ｌｘ，静压

差≥１０Ｐａ（１ｍｍＨ２Ｏ），尘粒数≥０５μｍ的≤１０５０万个／ｍ
３，≥５μｍ的≤６万个／ｍ

３，浮
游菌不计数，沉降菌≤１５个／皿 （Φ９０ｍｍ），温度１８～２６℃，湿度４５％～６５％，噪音≤
６５ｄＢ。

（５）进行分装时，取３只药瓶，用量筒准确量取标示容量的纯化水另加２％易流量或

３％易黏稠量体积的水倒入瓶中，照此刻度装备液后再测量３瓶实际装量，若等于或多于
标示装量即可，按此刻度分装，若有１瓶少于标示装量，应按上述方法调节，直到连续测

３瓶装量全部符合称量规定，方可正式分装。
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第二章　


制剂质检设备操作规程

第一节　生产设备操作规程

一、ＬＤ５００－５型列管五效蒸馏水机操作规程

１．开机操作要点
（１）检查原料水保证有足够的供应量，清楚所用电源位置，各阀关闭位置，开启电源

开关。
（２）开启蒸馏水管路上的排放阀，让蒸馏水排至原料水槽或弃去。
（３）开启蒸汽管路阀，然后开启管路上排污阀。当污水排净后，关闭排污阀，开启蒸

汽阀Ｖ２，调节蒸汽压力至０３ＭＰａ，启动水泵，然后开启阀Ｖ１，调节进水管２００Ｌ／ｈ，当
出水温度达到９５℃时，增大进水量至６００～７００Ｌ／ｈ，保证蒸汽压力０３ＭＰａ，蒸馏温度

９５℃，机器进入正常工作状态。
（４）检查水质，合格后，关闭排放阀Ｖ５，让蒸馏水流入蒸馏水贮罐。

２．停机操作要点
（１）关小进水阀Ｖ１，使料水量降至１００Ｌ／ｈ，半分钟后关闭Ｖ１，停止水泵运转。
（２）半分钟后关闭蒸汽阀Ｖ２及管路总阀。

３．维修与清洗要点
（１）如遇冷却水蛇管结垢，可用药剂清洗，经多次清洗后，水垢难以清除时，可将蛇

管拆下，更换新的蛇管。
（２）原料水是经过过滤及脱除离子处理，不易在传热面上结垢。使用数年后，蒸发

器、预热器及冷凝器的传热面可能形成薄的污垢，传热系数降低，蒸馏水产量下降，发现
蒸馏水产量下降时，可用药液进行清洗。
倘若水垢主要成分为硫酸盐，先用１号溶液清洗，后用２号溶液清洗，经过上述清洗

后，用３号溶液中和，最后用离子水冲洗１小时。

１号溶液　在去离子水中加入１％～２％的盐酸，使用温度为６０℃，清洗１小时。

２号溶液　在去离子水中加入２％～４％的氢氟酸，使用温度为６０℃，清洗１小时。

３号溶液　在去离子水中加入氨基硫酸（ＮＨＣＯ）至１５％，在室温下使用，清洗

１小时。
（３）仪表维修参照仪表使用说明书。
（４）水泵的维修参照水泵使用说明书。

４．安装操作要点
（１）不合格水排口、浓缩水排放管、凝水排放管应分别排到下水道或室外。蒸馏水出
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口没有压力不允许升高。
（２）不合格水排放管、浓缩水排放管出口没有压力不能升高，但可以连接在一起排

掉，也可以收集起来重新利用。
（３）蒸汽凝水排放管可以连在一起，排放到废水贮槽、重新利用。
（４）所有安装管路的尺寸按照蒸馏水机技术参数所列的数值来选用。
（５）蒸馏水机应装在水磨石、水泥或砖面上，要保持端正垂直，安装环境要清洁，后

侧及左侧离墙或其他设备０５ｍ以上。右侧离墙或其他设备１ｍ以上。
（６）如原料水槽底部高出水泵吸入口１ｍ以上，可直接从水槽连管至水泵吸入口。如

果上述高度小于１ｍ或从远处送水至泵吸入口，则原料水槽应配置１台水泵向蒸馏水机送
水。

（７）蒸汽总管、蒸馏水机的蒸汽管，要安装稳压阀。电线连接、电机连接、电源开关
等安装应符合电器设备安装规定。

（８）设备安装完毕后，应把松动的紧固件重新拧紧。

（一）多效蒸馏水机操作规程

１．开机前准备
（１）检查纯水箱水质是否符合注射用水制备的要求。
（２）检查水泵中空气是否排尽。
（３）检查水泵的正反转。
（４）检查各排放阀是否开启。

２．开机
（１）切实执行先开汽后开泵的原则。
（２）将电源开关打开 （接通）。
（３）适量开启冷却水。
（４）微开汽阀 （≤０１ＭＰａ）对一效预热。
（５）预热完成后逐步开大汽阀，当气压表指至０２５～０２８ＭＰａ范围内时，开启泵和

流量计旋转阀。
（６）当一效排污阀处将余水排尽呈纯蒸汽排出状时，将一效排污阀关闭，以此类推，

直至关闭最后一效排污阀。
（７）稳定汽压在０２５～０２８ＭＰａ范围内，当温度逐渐升至９０～９５℃时开大流量阀

（流量调至３５０～４００Ｌ／ｈ之间）稳定３０～６０秒后可将流量升至本机额定产水量，此时的
注射用水才能使用。

３．机器工况运行
（１）稳定汽压：０２５～０２８ＭＰａ。
（２）稳定流量：本机额定产水量。
（３）稳定温度：９０～９５℃之间。
（４）观查透视镜的液位高度至视镜全截面高１／３时，需排尽该效中余水，同时注意调

整整机的汽水平衡 （温度、进水量、汽压平衡）。
—７８—
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（５）定时检查汽压表流量与温度的匹配，随时调整，确保蒸馏水质的纯度和出水量。

４．关机
（１）切实执行先关水后关气的原则。
（２）将流量降至１５０～２００刻度之间 （约３０～６０秒）。
（３）调整汽阀将汽压调至０１５～０２０ＭＰａ之间 （约３０秒）。
（４）按下停止按钮 （红色），同时关闭流量计旋阀。
（５）将气阀慢慢关小直至全部关闭。
（６）将排污阀全部开启。
（７）关闭冷却水阀。
（８）切断电源，由此关机完成。

（二）制备注射用水系统操作规程

（１）先开启汽阀，待蒸汽压力升至０２ＭＰａ时开启纯水泵。
（２）纯水泵启动后，将水流压力控制在０４ＭＰａ为宜。
（３）蒸汽压力应在０１４ＭＰａ时出水量较好 （注射用水温度在９０℃为好）。
（４）纯水泵严禁在空水时运行。

二、ＲＯ３０００ＧＰＤ双级泵型逆渗透系统操作规程

１．启动
（１）启动设备前，要确保原水符合下列条件 （即最大水压２８ｋｇ／ｃｍ２，最小供水量

２Ｌ／ｈ，水温４～４５℃，ｐＨ４～９，硬度１７ｍｇ／Ｌ，温度，总溶解性固体含量：ＴＤＳ＜
１０００ｍｇ／Ｌ，且原水质中Ｆｅ＜０１ｍｇ／Ｌ，Ｍｎ＜００５ｍｇ／Ｌ，有机物＜１ｍｇ／Ｌ，不得检出游
离氯），否则会造成逆渗透膜永久性不可恢复的损坏。

（２）打开原水供水水源阀门。如用户备有加压泵，则启动加压泵。
（３）设备若是第一次开机运行，则应打开保安过滤器前的排污口，肉眼观察确定原水

干净后，关闭排污口，使原水进入保安过滤器。
（４）打开第一级和第二级灌水调节阀，将第一级和第二级泵后节流阀调整到适中

状态。
（５）待滤后压力表压力上升至３０ＰＳＩ时，启动主机电源开关。主机电源开关为１个３

挡开关，开机时由关 （ＯＦＦ）位旋至泄压 （ＰＲＥＳＳＵＲＥＲＥＬＥＡＳＥ）位，而后旋至开
（ＯＮ）位，主机供电。

（６）设备进水电磁阀打开，延时４秒后第一级高压泵启动；再延时４秒后第二级高压
泵启动。

（７）待第二级高压泵启动后，逐渐开启第一级泵后节流阀，调整第一级灌水调节阀，
使第一级纯水 （第二级纯水和浓水之和）和浓水比例达到额定指标。该设备的第一级回收
率在５０％～５５％。在这个过程中，应随时调整第一级、第二级浓水调节阀，使第二级回
收率达到５０％～６０％的指标。调节两个节流阀及两个浓水调节阀，使系统压力、产量和
比例逐渐达到要求。

—８８—
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调节后的指标范围为：

①第一级膜进口压力：１８０～２２０ＰＳＩ。

②第二级膜进口压力：１８０～２２０ＰＳＩ。

③第一级浓水流量：４～５ＧＰＭ （１５～１９ＬＰＭ）。

④第二级浓水流量：１５～２ＧＰＭ （６～８ＬＰＭ）。

⑤第二级纯水流量：２ＧＰＭ以上 （７６ＬＰＭ以上）。

⑥产水量应按原水水温计算后的指标为准。在操作过程中应注意：泵后调节阀的作用
是调整高压泵供给ＲＯ系统的进水压力和流量。它的关闭和开启会影响ＲＯ系统压力和产
水量：浓水调节阀的作用是调整ＲＯ系统的压力，从而达到调整纯水和浓水之比例，调整
产水量。在整个过程中，应将４个阀门配合调整，最后达到额定指标和要求。

⑦第一级纯水压力 （第二级泵进口压力）维持在２０～６０ＰＳＩ。注意；设备刚启动时，
此处压力在短时间内会达到６０ＰＳＩ以上，要注意开机前将第二级浓水调节阀和泵后节流阀
开大一些。

（８）本设备具有原水低压保护功能。当原水供水不足，压力下降到一定值时，红色低
压指示灯亮，压力开关会自动关闭ＲＯ系统，达到保护高压泵的目的。当原水压力恢复
后，按下复位钮，设备才能重新启动。这时，操作者应及时调整设备运行参数。因为原水
压力的变化会改变设备原有的运行状态。设备安装有系统高压保护功能，其测量点安装在
第一级膜的纯水出口 （第二级泵进口）管路中。当此处压力超过额定压力１０％左右时，
高压开关会将主机关闭，防止高压造成设备损坏，待压力降低到规定范围之内时，按复位
钮，设备重新启动，运行应调整各参数的正常值 （高压开关设定值为１００ＰＳＩ）。

（９）无论任何时候，都不要将浓水调节阀完全关闭，否则会使系统压力忽然升高，造
成设备损坏或危及操作者安全。

（１０）设备安装在第一级浓水回收系统。
（１１）本系统安装有两只ＣＭ－２３０电导度仪，显示第一级纯水和第二级纯水的电导

率，其单位是μｓ／ｃｍ。第一级设置量程为０～２００μｓ／ｃｍ，第二级设置量程为０～２０μｓ／ｃｍ，
当实际数值大于该设定值时，该表将不显示。

（１２）本系统控制面板装有衡洗开关，设有自动 ［ＡＵＴＯ］和手动 ［ＭＡＮＵＡＬ］两
个挡位。当位于自动挡位时，到达设置时间时，设备自动冲洗；当位于手动挡位时，设备
即刻冲洗，直到恢复自动计时时停止。用户可根据具体情况采用自动或手动冲洗。出厂设
置为工作５小时，冲洗３分钟。

（１３）建立设备运行记录。
（１４）设备第一次使用时，所制纯水应至少排放１小时后再收集利用。

２．开机
（１）首先关闭原水增压泵，关闭原水供水阀门。
（２）将主机三位开关旋至汇压 （ＰＲＥＳＳＵＲＥＲＥＬＥＡＳＥ）位，２秒种后待第一级纯水

压力表压力回到零位，再将开关旋至关 （ＯＦＦ）位，主机停止运转。
（３）检查各压力表是否归零。
（４）擦干机器上的尤其是电器设备和元件上的水迹。

—９８—
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３．维护，保证故障排除
（１）保安过滤器滤芯应经常清理，视原水情况每２～５天１次。

①拧下外壳，取出滤芯；

②用高压自来水冲洗滤芯外部；

③将滤芯置于纯水中浸泡３０分钟后，用纯水冲洗干净。

④重新装入即可；

⑤如清洗后仍达不到指标，则应更换，原则上要１～２月更换１次。
（２）逆渗透膜　若前处理适当，进入ＲＯ膜的水质符合要求，且按操作方法使用设

备，则膜的寿命可达３～５年。但随着水垢、细菌等污染物的形成，出水量和水质会逐渐
降低。

①若不是因为温度和压力的因素而引起的产量逐渐减少１５％时，则说明逆渗透膜需
要进行化学清洗；

②产水水质逐渐下降，超过有关标准时 （排除原水变化的因素），则说明逆渗透膜需
要进行化学清洗；

③化学清洗一般情况下只对第一级进行；

④化学清洗必须由专业人员或在专业人员的指导下进行。
（３）设备安装场地温度应在４～４５℃，设备长期停留，应在系统内加防腐剂，初次加

防腐剂应由专业人员或在专业人员指导下进行。
（４）故障排除　逆渗透设备在运行中，由于各种原因会偶然出现一些故障和问题，出

现问题后应详细查看运行记录，分析故障原因，并根据表２－１来分析、判断，排除故障。

表２－１　故障诊断与化学清洗表

故　　障

浓缩水 纯水流量 压力降
位　　置 原　　因 验　　证 处理方法

增多 减少 增多 在第一段 膜污染 分析水中氧化物 用酸性洗液除金属氧化物

增多 减少 增加 在第一段 胶体污染 测原水中ＳＤＩ 用高ｐＨ阳离子洗膜除胶

增大 减少 增加 在最后一段 结垢 查ＬＳＩ指数 用酸性洗液溶解Ｃａ、Ｂａ、ＳｉＯ２

增多 减少 增多 任何一段 生物污染 测纯水中细菌数 加亚硫酸氢钠甲醛杀菌

少或加 减少 正常 所有段中 有机物污染 破坏性试验 加活性炭或用高ｐＨ清洗膜

增加

　

增加

　

减少

　

第一级最严重

　

游离氯氧化

　

分析水中氯和膜

破坏

检查加除氯系统

　

增加 增加 减少 第一级最严重 晶体物封膜磨损 显微固体分析 检查所有过滤器

增加

　

增多

　

减少

　

任何一段

　

Ｏ圈、端部或侧

面密封泄漏

测试

　

更换Ｏ圈或换膜

　

增加 增多 减少 所有段中 回收率过高 查流量和压力 减少回收率，检查软化器

—０９—
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制备纯化水系统操作规程

（１）先开启电渗析的进水，再开通电渗析电流。切记进水的方向 （正、反相）要与可
控箱的开启方向一致。

（２）一般３０分钟检查１次纯水的质度 （纯水的标准电阻２５μｓ／ｃｍ以下）。在使用完电
极后，请将其放入泡沫盒内盖好，防止空气污染。

（３）如果要换相，应先关闭通电按钮，再关闭进水阀进行换相。
（４）粗滤柱一般在２天后排污１次。

三、Ｌ系列冷（热）风机空气净化操作规程

１．运行前开机准备
（１）冷气运转程序　①首先开启总电源开关，然后开启风机开关。②待运转１０秒钟

后，指示灯跳至 “运行，按 “开启 指示键启开空调主机开关。③待温度指示灯在２３～
２４℃时，开启水泵开关，至此，整个空气净化系统即开始正常运转。

（２）暖气运转程序　①首先开启总电源开关，然后打开风机开关。②待指示灯跃至
“运转 时，再拧开风机上端暖气开关阀。③缓缓打开暖气阀，至净化房内室温达到标准
（１８～２０℃）后即可。至此，整个空气净化系统即开始正常运转。

２．关机
（１）使用冷气时，生产任务结束后，首先关闭空调主机开关；再关闭水泵；最后关闭

风机。至此，整个空气净化系统即停止运转。
（２）使用暖气时，生产任务结束后，先关闭暖气阀开关；再关闭风机开关。至此，整

个空气净化系统即停止运转。

３．维修
（１）指令专业人员定期给水泵加润滑油。
（２）若空调主机有异常声音或异常现象发生 （如制冷不够等），应及时关闭总电源，

请专业人员维修。

４．有关分机特殊操作规程
（１）１５～３２ｋＷ单元式空调机冷 （热）风机操作规程

①操作与使用　本机如果在环境温度低于１８℃时，将不能开机。

ａ．开机前准备工作
检查制冷系统各截阀是否打开。
检查电源是否正常，供水是否通畅。
检查空调机接地是否良好。

ｂ．控制面板键盘操作及参数设定方法
仪表操作面板说明

键：按下后主机开，电源指示灯亮；再按主机关闭，电源指示灯灭。电源灯如闪烁，
则表示故障。
键：３挡选择。分 “强、“中、“弱 三挡。
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选择为 “制冷 状态时：三压缩机系统机组分别对应为 “三台压缩机开、“两台压缩
机开 和 “一台压缩机开。两压缩机系统机组中， “中、 “弱 两挡都为 “一台压缩机
开，“强 挡 “两台压缩机开。在一台压缩机系统机组中，只 “强 挡为 “一台压缩机
开。“中、“弱 两挡无效。
选择为 “加热 状态时：两、三压缩机系统机组 “强、“中、“弱 三挡分别对应电

加热 “两组全开、“开第二组 和 “开第一组 三种状态。在一台压缩机系统机组中，只
有一台加热，只 “强 挡为 “电加热开，“中、“弱 两挡无效。
键：两挡选择键，可选机组 “制冷 和 “加热 状态。
键：选择手动或自动操作模式。“自动 指示灯亮时表示仪表处于自动状态。
键：可选择 “定时开机 和 “定时关机。
键：“定时 键与 “上、“下 键配合使用，来选择 “自动关机时间 和 “自动开机

时间 的数值。“设温 键与 “上、“下 键配合使用，来选择机组 “设定温度 的数值。
“上 和 “下 键：设定 “定时时间 或设定 “温度控制点 数值的增减键。

ｃ．操作
操作时，通电后，电源指示灯亮，按 “开／关 键，仪表工作。用户可按 “手动／自

动 键选 “手动 或 “自动 两种。
当选择 “自动 时，仪表 “能量选择 按键无效，仪表按设定温度和定时自动进行开

关动作，首先是蒸发器风机启动，即 “通风；随后则按设定温度Ｔｅ与实际测得回风温
度Ｔｘ之差控制一、二、三级输出 （分级按机组实际配置压缩机台数和电加热组数变化）。
当选择 “手动 时，仪表 “能量选择 按键有效，顺序变化为 “强、“中、“弱３

种状态，分别对应相应压缩机和电加热台数开关，同时指示灯随之变化。动作和设定温度
点不相关。
发生故障时，即输入端口带动报警装置开关量闭合后，“电源 指示灯闪烁，仪表关

闭所有输出口，待到用户解决报警后，重新开机，如无故障，仪表方能正常工作。
仪表设定蒸发器风机先于压缩机运行，蒸发器风机不开，压缩机不能启动。每台压缩

机启动间隔时间不得小于５分钟。两台压缩机需同时启动时，启动间隔为１０秒。

ｄ．常见的空气处理过程
夏季通常采用降温、降湿 （即制冷）过程，制冷压缩机开启，机组中蒸发器表面温度

一般低于空气露点温度，有水分析出，一般电加湿器不开。
冬季通常采用加热过程，通常机组控制器根据室内负荷情况，决定加热器工作，直到

空调室内温度达到设定值。
春、秋季通常交替采用降温、降湿过程和加热过程。

② 维护与保养　空调机的管理和维护工作必须由专业人员进行。

ａ．机组日常运行中，操作人员应经常监测各种仪表的指示值是否在正常范围内。另
应定期检查电气接线，以防振动造成电源连线松脱。

ｂ．操作人员应经常注意监听风机与压缩机运转有无异常响声，定期向风机轴承添加
润滑油。

ｃ．空气过滤网应定期清洗以防灰尘堵塞。
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ｄ．所用压力表、温度计、水量调节阀等仪表每年校验１次。

ｅ．水冷冷凝器每年须清洗污垢，冬季须把冷却水放净，风冷冷凝器肋片表面应经常
用压缩空气冲刷。

（２）Ｌ型系列冷 （热）风机操作规程

①操作与使用

ａ．开机前准备工作
注意：长期停机后，开机前机组至少通电１２小时，否则容易损坏压缩机。
检查制冷系统各截止阀是否打开。
检查电源是否正常，供水是否通畅。
检查空调机接地是否良好。

ｂ．控制面板键盘操作及参数设定方法
仪表操作面板说明

开／关键：按下后主机开，电源指示灯亮；再按主机关闭，电源指示灯灭。电源灯如
闪烁，则表示故障。
能量选择键：三挡选择。分 “强、“中、“弱３挡。
选择为 “制冷 状态时：三压缩机系统机组分别对应为 “三台压缩机开、“两台压缩

机开 和 “一台压缩机开。两压缩机系统机组中， “中、 “弱 两挡都为 “一台压缩机
开，“强 挡为 “两台压缩机开。在一台压缩机系统机组中，只 “强 挡为 “一台压缩
机开，“中、“弱 两挡无效。
选择为 “加热 状态时：两、三压缩机系统机组 “强、“中、“弱 三挡分别对应电

加热 “两组全开、“开第二组 和 “开第一组３种状态。在一台压缩机系统机组中，只
有一组电加热，只 “强 挡为 “电加热开，“中、“弱 两挡无效。
模式选择键：两挡选择键，可选机组 “制冷 和 “加热 状态。
手动／自动键：选择手动或自动操作模式。 “自动 指示灯亮时表示仪表处于自动状

态。
定时方式键：可选择 “定时开机 和 “定时关机。
定时／设温键：“定时 键与 “上、“下 键配合使用，来选择 “自动关机时间 和

“自动开机时间 的数值。 “设温 键与 “上、 “下 键配合使用，来选择机组 “设定温
度 的数值。

“上 和 “下 键：设定 “定时时间 或设定 “温度控制点 数值的增减键。

ｃ．操作
操作时，通电后，电源指示灯亮，按 “开／关 键，仪表工作。用户可按 “手动／自

动”键选 “手动”和 “自动”两种。
当选择 “自动”时，仪表 “能量选择”按键无效，仪表按设定温度和定时自动进行开

关动作，首先是蒸发器风机启动，即 “通风”；随后则按设定温度Ｔｅ与实际测得回风温
度Ｔｘ之差控制一、二、三级输出 （分级按机组实际配置压缩机台数和电加热组数变化）。
当选择 “手动”，仪表 “能量选择”按键有效，顺序变化为 “强”、“中”、“弱３种

状态，分别对应相应压缩机和电加热台数开关，同时指示灯随之变化。动作和设定温度点
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不相关。
发生故障时，即输入端口带动报警装置开关量闭合后，“电源 指示灯闪烁，仪表关

闭所有输出口，待到用户解决报警后，重新开机，如无故障，仪表方能正常工作。
仪表设定蒸发器风机先于压缩机运行，蒸发器风机不开，压缩机不能启动。每台压缩

机启动时间不得小于５分钟。两台压缩机需同时启动时，启动间隔为１０秒。

ｄ．开关机顺序
开机　打开水泵→风机→冷却塔开关→打开主机即可。
关机　关闭主机→依次关闭冷却塔、风机、水泵即可。

ｅ．注意
切勿在不开水泵的情况下打开主机。每周定期检查冷却塔的水位。停电时切记关掉主

机的电源开关。每次要开机前必须是先开冷却水泵，冷却塔风机，增压风机，然后才可以
开空调设备，否则将出现整体停机现象。如果显示ＤＡＲＭ 并发出报笛，那么此时出现故
障，应检查原因后才可开机。

ｆ．常见的空气处理过程
夏季通常采用降温、降湿 （即制冷）过程，制冷压缩机开启，机组中蒸发器表面温度

一般低于空气露点温度，有水分析出。
春、秋季不需要降温时，如需要可进行通风操作，机组内压缩机不开，只开风机进行

送风。

②维护与保养　空调机的管理和维护工作必须由专业人员进行。
机组日常运行中，操作人员应经常监测各种仪表的指示值是否在正常范围内。
操作人员应经常注意监听风机与压缩机运转有无异常响声，定期向风机轴承添加润滑油。
空气过滤网应定期清洗以防灰尘堵塞。
所用压力表、温度计、水量调节阀等仪表每年校验１次。
水冷冷凝器每年须清洗污垢，冬季须把冷却水放净，风冷冷凝器表面应经常用压缩空

气冲刷。

四、胶囊分装机标准操作规程

（１）开机前检查各部分是否正常。
（２）分装前对机器接触胶囊表面进行清洁，消毒。
（３）分装时勿将手及其他物品伸入压合板中。
（４）使用时发现设备故障应立即停机，待维修人员检修。
（５）使用完后，对设备进行清理，定期对分装机进行保养规程。

（一）ＴＺ－４００型胶囊分装机操作规程

（１）本机必须在３０万级净化条件下进行操作。
（２）操作前安全检查

①紧固检查　检查机器上所有紧固螺钉是否全部拧紧，检查活动齿轮、固定螺母是否
松动，皮带是否松动。
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②电路检查　打开电源开关，观察指示灯，判断电路运行是否正常。

③间距检查　检查上、下板是否水平，之间是否有异物，根据胶囊型号调节上、下压
板的间距。

（３）开机操作

①将药物颗粒 （粉）填充到用胶囊底板分装好的胶囊壳中，注意药物颗粒 （粉）填充
要均匀、充实。再将胶囊底板表面清扫干净。

②将胶囊母板套上中间板，再同胶囊底板上、下对放整齐。

③打开电源，将已经对齐的整套胶囊板放到套装机上、下压板之间压封成型。

④取下胶囊母板和中间板，倒出胶囊。
（４）机器使用完后，必须及时擦拭干净，并做清场记录。
（５）认真填写好使用记录，并签字验收。

（二）ＪＦ－Ｂ型胶囊壳分装机操作规程

（１）本分装机有压板分装机和母板分装机，操作环境必须在３０万级净化条件下进行。
（２）开机前安全检查

①润滑检查　凡装有油杯的地方，应注入适当润滑油，检查旋转部分是否有足够润滑
油。

②紧固检查　检查机器上所有紧固螺钉是否全部拧紧。检查活动齿轮、固定螺母是否
松动，皮带是否松动。

③电路检查　打开电源开关，检查指示灯是否都亮，振动声音是否均匀正常。

④清洁检查　检查分装表面是否洁净，上、下导板孔有无粉性物质，滑动是否正常。
（３）开机操作

①关上进料漏斗阀门，将胶囊壳上、下分开，倒入各机进料漏斗中。

②接通电源，打开振动开关，调节电压在１７５Ｖ左右。

③打开漏斗阀门，利用机器振动，将胶囊壳插入导板中。

④打开导板松动脚刹，用胶囊底板或母板将胶囊壳接出备用。
（４）每班分装完毕，必须擦拭干净，认真做好清场工作。
（５）认真填写好使用记录，并签字负责。

五、不锈钢配料桶操作规程

（１）不锈钢稀配桶必须置于洁净级别在１００００级的环境中，使用前和使用过程中都要
树立洁净观念，避免染菌。

（２）使用前应先检查连接管道的密闭性，搅拌器运转是否正常，玻璃标尺管是否完整
正常不漏液。

（３）准备抽滤前，先用注射用水反复冲洗桶的各部位 （包括内外壁、玻璃管、搅拌器
扇轮），注意头、手不得探入桶内，将排水阀打开，让冲洗水全部流出。

（４）冲洗完毕后，关闭排水阀，盖好顶盖，开始将脱炭后的药液注入桶内，加注射用
水至规定量 （此时不得随意打开桶盖），开启搅拌器搅拌１５分钟，使药液混匀即可。
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（５）灌装时，先将药液流经的管道全部连接好后，打开连接阀门放出药液开始灌装。
（６）灌装完毕，先用常水冲洗３次。随冲随排水，用注射用水冲洗３次，排尽后，用

清洁液冲洗后放置３０分钟，再用注射用水冲洗排尽，用７５％或９５％酒精消毒，待用。

六、ＧＲＪ－２型自动高频热合机操作规程
（１）检查热合机原始状况

①不插电源线。

②工作选择 “Ｏ。

③电源调节：关 （ＯＦＦ）。

④时间调节 （左旋到底）。
（２）开机准备

① 接好电源线。

②调节电压在２２０Ｖ，预热３～５分钟。

③调节 “强度调节，使热合处于最佳状态，若轻微打火，检查有无水渍，擦干。
（３）热合过程中，将输液袋管离袋６～１０ｃｍ，离管头２～３ｃｍ。放入热合头中间位置，

进行热合熔封。注意热合封口前应尽量排尽输液袋内空气，操作时严禁没有输液袋管时空
打 （空封），损伤了仪器。

（４）热合熔封结束后，应将热合机复原到原始状态，并用洁净布擦拭干净。置干燥处
保存，下次备用。

七、药用磁力（压力）泵操作规程

（１）使用前，全面检查机器状态，如漏电、连接不好等，将注射用水从高位自然流入
磁力棒，使管道内空气排空，避免空转。

（２）检查管道是否畅通，所有阀门全部打开。
（３）推上电闸，起动磁力泵，注意水是否倒流，若倒流，关闭电源，请电工将正、负

极置换。
（４）使用完后，立即用注射用水反复冲洗干净，下次备用。

八、烘房岗位操作规程

（１）烘房运行前先打开蒸汽阀门，检查蒸汽管道有无漏气现象。再打开电源开关，观
察指示灯是否正常。

（２）操作时先将待干燥的物料置烘架车上送入烘房，打开废水开关排出废水。打开蒸
汽开关加热。

（３）打开循环鼓风装置，使烘房内温度分布均匀。
（４）温度控制　一般药材采用６０～８０℃干燥，根茎类等不易干燥药材温度可适当调

高。对于制剂配制过程中的中间产品干燥，应严格按制剂规程规定的温度进行选择。
（５）烘房工作时，操作人员要有高度责任心，对所烘烤药物定时翻动，以保证烘干质

量。
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（６）工作完毕，关好气、电、水开关，并做好烘干记录。

九、粉碎机标准操作规程

（１）各种粉碎机械的性能与特点各不相同，应依其性能结合被粉碎药物的性质及要求
的粉碎度合理选用。

（２）高速运转的粉碎机开动后，待其转速稳定时再加药，否则因药物先进入粉碎室，
机器难以启动，引起发热，甚至会烧坏电动机。

（３）药物中不应夹杂硬物，以免卡塞，引起电机发热或烧坏。如钦钉等进入粉碎室，
长时间摩擦可引起燃烧，在加料斗内壁附上电磁铁装置可以克服。

（４）各种传动机构如轴承、伞形齿轮等，必须保持良好的润滑性，以保证机件正常运
转。

（５）电动机及传动机构应用防护罩罩好，以保证安全，同时应注意防尘、干燥与清
洁。

（６）使用时不能超过电动机负荷，以免启动困难，停车或烧毁。
（７）电源必须符合电动机的要求，使用前应注意检查，一切电气设备都应装接地线，

确保安全。
（８）各种粉碎机在使用后均应检查机件，清洁内外各部，添加润滑油后罩好，必要时

予以检修。

（一）ＳＦ－１７０－１型粉碎机操作规程

（１）开机前需全部检查机件，特别是转动部分，是否有松动及其他障碍物。
（２）检查机器转动是否按箭头方向。
（３）风袋与机器出粉口扎紧处，应注意密封，停机时应堵住出粉口，防止回风、回

粉，待布袋内风压消失后再松手另行卸粉。
（４）本机在运转前切勿加料，待观察无异常现象后，再徐徐加大药物进量，并随时观

察，应随时注意进出料的平衡，进放过大会引起机壳温升损坏。
（５）应随时注意，严防铁物流入机器内，以防事故，损坏机器。
（６）停机前应先停下料，待机内余料再粉碎１０～１５分钟后，可轻轻敲敲布袋，用手

堵住粉口布袋，两行停机筛粉。

（二）万能粉碎机操作规程

（１）开机前安全检查

①润滑检查　凡装有油杯的地方，开车前应注入适当的润滑油并检查旋转部位的润滑
油是否足够。

②紧固检查　检查机器所有紧固螺丝钉是否全部拧紧，尤其是应检查活动齿固定螺母
是否松动、皮带是否松动。

③主轴检查　用手转动主轴时应无卡住现象，并且感觉轻松，主轴旋转方向必须符合
防护罩上所示箭头方向。

—７９—
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④电路检查　打开电路开关，检查通电是否完好。

⑤安全检查　开车前必须检查主机腔内有无铁屑等杂物，物料粉碎前也必须检查有无
金属等杂物混入，以免发生意外和损坏机器。

（２）开机操作

①关上进料漏斗阀门，将所需粉碎药物倒入进料斗中。

②系上装药药袋。

③接通电源开关，打开机器启动开关。

④打开进料斗阀门，开始粉碎，注意进料要均匀，速度要适中。
（３）机器每班使用完毕后必须清洗干净，罩上罩子，严防污染。
（４）填好使用记录，放好状态标示，并登记签字。

（三）ＳＦ－１７０－３型粉碎机操作规程

（１）开机前转动主轴，各部件转动应无卡住现象，皮带松紧适度，凡有油杯的地方按
质按量加润滑脂。

（２）检查所有紧固螺钉是否松动，正常方可开机。
（３）物料在粉碎前必须认真检查，是否有异物混入。
（４）粉碎片型时，进料口必须加磁铁，以防异物进粉碎机打坏齿面。
（５）该设备是高速旋转设备，齿门未关好、皮带防护罩未上不准开机。
（６）工作完毕后，清扫设备卫生，切断电源。

十、过筛器械标准操作规程

（１）根据对粉末细度的要求，选用适宜号数的药筛。
（２）筛内药粉不宜过多，一般为药筛容积的１／４为宜。
（３）较大粉粒不能通过筛孔时，应取出重新粉碎，不可用力挤压，以防不适宜的大颗

粒通过，或因压力过大而损坏筛网。
（４）药粉中含水分较高时，应充分干燥后再过筛；易吸湿性药粉，应在干燥条件下过

筛，含油脂多的药粉，易粘团成块，可于脱脂后过筛。
（５）操作时，应注意防尘，毒剧药及刺激性较强药物过筛时，应在密闭装置中进行，

并应做好安全防护。
（６）药筛用完后，应用软毛刷刷净，必要时用水冲洗，但应及时晾干。

十一、ＲＦ－１型安瓿熔封机操作规程
（１）本机熔封台有一双头旋塞，一头连接控制箱，另一头连接液化气。熔封台设有２

个喷火口，供点燃液化气使用。
（２）使用时，接通２２０Ｖ交流电源，打开控制箱电源开关。同时开启燃气气源，点燃

喷火口，即可工作。
（３）反复调节气量大小或强弱，以得到尖锐、高温的火焰。
（４）调节火焰大小时，应使双喷口的火焰对准、相遇而稍现火花。

—８９—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第二章　制剂质检设备操作规程　



（５）使安瓿颈部从二道火焰的交叉点通过，熔融后用镊子依次钳去安瓿上端软化的玻
璃颈丝而使封口圆滑完整。

（６）封口严密，不可漏气，封好的安瓿应长短整齐一致，颈头圆整光滑，无尖头、焦
头和小气泡。

十二、不锈钢夹层锅操作规程

（１）使用前必须先清洁夹层锅内外壁及锅盖，必要时用硫酸清洁液处理，彻底清洗锅
体，并检查气阀、压力表、疏水器、安全阀是否正常，排出一切故障。

（２）使用时，在锅内注入１／３～４／５的注射用水。打开排水 （气）阀使残留在管道中
的冷水及不饱合蒸汽流出，同时打开进汽阀，至冷水汽排空后，关闭排汽阀，使锅内压力
上升至规定范围。密切观察压力表及锅内液面，排除锅内积水及冷空气，根据沸腾程度随
时调节蒸汽压，避免药液溢出。此时操作人员应坚守岗位，不得随意离岗，以免因压力过
大造成爆炸。

（３）加热煎煮结束后，关闭进汽阀，使压力表回零后再缓缓打开排汽阀，使夹层内的
余汽、水排出，使所煮药液自然降温冷却。

（４）使用完毕取出药液后，先用常水清洗夹层内外壁及锅盖内外侧，再用纯化水洗
净，并用７５％或９５％酒精消毒备用。

十三、ＣＶ型炒药机操作规程
（１）炒药机基础安装须平整，并有可靠的接地装置。
（２）烟囱宜通出室外，１５ｍ处为佳。
（３）使用前应检查各传动部件是否缺油，锅轮箱同应加３０＃机油至油标位置；应紧固

各紧固螺栓，不得出现松动现象。
（４）接通电源前应仔细检查电气部分是否良好，电动机、鼓风机有无漏电受潮，电源

接通后必须空车运转机器，检查各运动部位和运转情况是否正常。
（５）在生火同时，应开机使流滚筒旋转，工作完毕及时熄灭炉火，并把炉渣清出炉

外，再旋转１５分钟左右，以防锅体受冷热变形。
（６）如在工作运行中发现机器有异声必须立即停机检查，并切断电源，排出故障。
（７）变速时，必须先 “停车，然后进行 “变速。
（８）定期向润滑部件加油润滑，齿轮箱６个月换油１次，２只导轮每班加油。

十四、ＧＰ－１００Ａ转盘切药机操作规程
（１）打开料斗盖，松开主轴螺母和后部圆螺母，调节刀盘至饮片所需之厚度，紧固上

述两螺母。
（２）按变速铭牌上查得所需厚度后，将手柄置于该位置。
（３）调节手柄，使上下输送链松紧适当。
（４）按下 （绿色）“顺车ＯＡ 按钮，启动电机，使转速达到正常旋转后，即可加入物

料切制。
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（５）在切制过程中，被加工物料经输送压缩后，以填满刀门为宜。不得无限止地加
入，以免阻塞。若物料阻塞 （一般多因加料超量所致），出现打滑时，必须立即按 “停车
按钮，然后按 “倒车 按钮，将物料退出。按 “顺车ＯＡ 按钮重新加料切制。

（６）维修与保养

①每次工作结束或更换加工品种，必须用钢丝刷清除输送链上残存的药屑和污物，如
机器停止一段时期使用，输送链上和刀盘、刀刃上均需涂食油防锈。

②机器使用一段时期刀门口端面磨损后就会影响饮片质量，可旋松输送部分与机架连
接的４只螺栓，调整手轮，使输送部分整体向前，消除间隙后即可继续使用。

③刀刃用钝后必须及时刃磨，否则会影响饮片质量。

④机器的三角胶带在运转一段时间后如有松滑现象时，可拆下侧面护板，旋转电机紧
固螺栓，调节电机底板上的方头螺栓，即可将电动机压下，使三角胶带收紧。

十五、电热恒温干燥箱操作规程

（１）使用前先检查箱体内是否有其他物品，如需取出者即取出。
（２）放入需烘烤物品，盖上纸，防落异物。关闭后，接通电源，调节温度控制旋钮至

所需温度，随时观察插入的温度计显示的度数，当达到所需温度时，及时调节温度控制旋
钮到自动调控位置。

（３）根据需要打开或关闭鼓风机。
（４）工作完毕，关闭电源。

１０１型电热鼓风干燥箱操作规程

（１）该箱安放在室内干燥及水平处，不必使用其他固定装置。
（２）应在供电线路中安装铁壳闸刀开关１只，供此箱专用，并用比电源线粗１倍的导

线做接地线。
（３）通电前，先检查本箱的电气性能，并应注意是否有断路或漏电现象。
（４）待一切准备就绪，可放入样品，关上箱门，在箱顶排汽阀孔中插入温度计１支，

必须同时旋开排汽阀，此时即可接上电源，开始工作。
（５）不可任意卸下侧门，扰乱或改变线路，唯当鼓箱发生故障时可卸下侧门，按线路

逐一检查。如有重大故障时，可与生产厂联系。
（６）接上电源后，即可开启２组加热开关，再将控温器旋钮由 “０ 位顺时针方向旋

至 “１００ 指数处，此时箱内开始升温，指示灯发亮作指示。同时可开启鼓风机开关，使
鼓风机工作。

（７）当温度升到所需工作温度时 （可从插入排汽阀中的温度计上观察得知），即将控
温器旋钮逆时针方向旋回，旋至指示灯熄灭。再做微调至指示灯复亮。在此指示灯交替明
灭处即为恒温定点。此时即可再把旋钮作微调至指示灯熄灭处令其恒温 （很可能在恒温
时，温度仍继续上升，此为余热影响，此现象半小时左右即会处于稳定）。当箱内温度稳
定时 （即所希望恒温状态），如温度计上读数超出或低于所需温度，则可将控温器再稍做
调整。以达到正确程度为止。用此法可选取任何工作温度。每当恒温时可记下当时控温器
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铭牌上的指数。以备作第二次选温度时用。
（８）恒温时，可关闭一组加热开关，只留一组电热器工作，以免功率过大，影响恒温

灵敏度。
（９）恒温后，可根据试验需要，维持一定时间的恒温。在此过程中，可借箱内控温器

自动控温，而不需加以人工管理。
（１０）欲观察工作室试品情况，可开启箱门，借箱内一玻璃门观察。但箱门以不常开

启为宜，以免影响恒温。并且当温度升到３００℃时，开启箱门可能会使玻璃门急骤冷却而
破裂。

十六、ＹＬ－Ｂ型多孔式红外中药煎药机操作规程
（１）本机使用前应正确接线

①使用三相四线制动力线供电。

②整机保护接零应正确接好四芯插座 （要求零线符合国家标准要求，正确接线），可
以将电源线接在盒闸刀开关上。

③接通电源，按下总动力开关，红灯亮。
（２）将要煎的药倒入药罐，加入适量冷水 （根据药性及需煎量确定），盖好盖放入加

热炉孔内，打开电源总开关，再打开组电源开关，开始加热。
（３）调节温度控制板到１４０℃，使实际温度在１２０℃以上。
（４）药液烧开后，根据需要煎一定时间后，将药罐提起倒出药液，再加水二煎，如不

需要二煎请将开关关闭。打开药罐，倒掉药渣，将药罐冲净后备用。
（５）用后先关掉每组电源开关，最后关掉总开关ＯＦＦ。

ＪＳ２１０型中药煎药机操作规程

完成设定后，按以下步骤进行操作：
（１）将药材装入药包，捆好袋口 （注意将袋口捆扎结实，防止在煎煮过程中松脱）。
（２）将药包放入煎药罐，盖好罐盖。

①煎药前，必须将罐盖手柄旋置罐盖闭合位置 （红色▲）。否则可能导致罐盖弹出伤
人。

②检查罐内是否装有支架，若无支架，应放入支架，再放药包。

③若药包较大或所煎制的药材为根类药物时应使用漏筒取代支架。
（３）加入适量水 （以水淹过药包为宜）。
（４）开机　向上拨电源开关，电源指示灯 （１７号）亮。
（５）选定所要工作的药罐，按下相应的机号键 （２号）。
（６）按工艺调整键 （４号），选定所要使用的工艺。
（７）按阶段调整键 （６号），确定需要加热的阶段。
（８）如果确定，按工艺设定确认键 （９号），确认选定的药罐，按设定的工艺进行煎

药。
（９）设备工作煎药，操作人员观察等待。
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（１０）煎药完毕，药罐指示灯亮，１号排药阀指示灯亮，１５号蜂鸣器报警。
（１１）打开１号排药阀，将药液排入包装罐。
（１２）待药液及罐内蒸汽排尽后，按下１号键，灯灭，该罐停止工作。
（１３）关１号罐排药阀，打开药罐盖，提出药包，加入适量清水，静置，等待清洗。

在工作中打开药罐盖时，需带上 “防护手套，以免被蒸汽烫伤。
（１４）按包装机工作／停止键 （２４号），指示灯亮，进入包装功能。
（１５）按包装方式键 （２２号），选择包装方式与包数。
（１６）查看容量指示灯 （２１号），所显容量是否符合规定，如不符，应调 “微调 至

符合规定。
（１７）查看包数指示灯 （１３号），所显包数是否符合规定，如不符，应调 “微调 至

符合规定。
（１８）确认所有设定后，按包装确认键 （１４号），进行包装。
（１９）包装完成后，用干净的抹布清洗１号煎药罐。
（２０）清洗完后，打开１号罐排药阀和排水阀，排出煎药罐的废水。排尽后，关闭排

水阀。
（２１）打开包装罐进水阀和排水阀，对包装罐进行清洗。
（２２）清洗过程中，按清洗键 （２０号），指示灯亮，包装机进入工作状态，容量显示

灯 （２１号）显示为 “０，包数显示灯 （１３号）显示为 “１，泵和包装管道的残液会用包
装方式包一包废液后，包装机便自动停机。

（２３）关闭煎药罐进水阀，打开罐盖，检查清洗效果。
（２４）排尽废水后，按清洗键 （２０号），指示灯灭，关闭煎药罐排水阀和包装罐排水

阀。
（２５）反复清洗２～３次，再煎下副药。

十七、ＲＧ－１０型易拉罐灌装机操作规程
（１）操作人员工作服必须紧身，鞋、帽合适，头发不得外露。
（２）生产前，开空车运转，注润滑油，检查机械运行是否平稳正常，若无异常，加盖

外罩后，可进行正常工作。
（３）检查煤气、氧气和药液管路有无泄漏等异常现象。
（４）点火时注意先开煤气，点燃后缓缓开加氧气 （压力应在２～３ｋｇ／ｃｍ２），将火焰调

整至最佳状态。
（５）检查充气系统 （氮气、压缩空气）工作是否正常。
（６）用空安瓿运行检查拉丝情况是否符合质量要求。
（７）工作中应防止拉丝玻璃灼伤电路和煤气、氧气管路。
（８）生产结束后，应先关氧气后关煤气，待火焰自然熄灭，禁止吹灭火焰。

十八、热压灭菌柜操作规程

（１）热压灭菌柜是大容量输液制剂热压灭菌的专用设备，须有专人负责管理，并做好
—２０１—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第二章　制剂质检设备操作规程　



使用登记。
（２）药品进入灭菌柜前，先检查灭菌柜的管道、阀门、车道、仪表等相关设备，应完

好无损，药品入柜后，即关紧柜门。
（３）升温升压和保温保压过程中，操作人员必须坚守岗位，不得擅离职守，严防温度

过高，时间过长、压力过大，使被灭菌药物变性，包装破裂，甚至产生爆炸等危险。
（４）排气时，必须待压力降至零，温度１００℃以下，缓缓开启柜门。
（５）做好灭菌柜保养工作，每次使用后要清除异物，柜壁锈蚀后要及时涂刷耐高温防

锈漆，密封垫漏汽应及时维修或更换，定期检查压力表和温度计是否正常。

十九、颗粒标准机操作规程

（１）使用前检查空转机器是否正常运转，不得有异物、异响。
（２）使用前对药物接触机器表面清洁、消毒。
（３）机器运转时，不得将手伸进料斗。
（４）操作时，发现设备故障应立即停机，待维修人员检修。
（５）使用完后，将机器清洗干净，晾干备用。
（６）定期更换润滑油，按规程保养机器。

ＢＫ－１４０（１６０）颗粒机操作规程

（１）工作前，设备空载运转１～２分钟，观察设备运转是否正常，擦干净前轴承座，
装好不锈钢挡圈和七角滚球，调节前轴承座的螺杆，保持七角滚球与两端挡圈的间距，装
好工艺要求的筛网。

（２）将混合好的物料加入斗内，没过七角滚球即可，不宜过多过满，以免受压力过大
而损坏设备。

（３）斗内的混合料如停止不下，不能用手去刮，也不可用金属工具刮，必要时用竹片
刮或停车后刮，以免挤伤手或损坏设备。

（４）减速箱内的机油是保证设备润滑的，油位必须保持在视镜红线上，而且要保证油
的清洁，每隔半年清洗更换１次。

（５）设备运行过程中发生异常情况，及时停机请专业人员维修处理。
（６）工作完毕后切断电源，擦拭干净，保持设备卫生。

二十、压片机标准操作规程

（１）上班时必须认真检查上、下轨道及冲头，用手盘转动手轮数周观察冲头上、下自
如正常后方可通电运转。

（２）每次开车前必须按压片机使用规则给各传动或旋转部位加足机油、润滑油或黄
油；但不宜太多，防止油渗出污染片。

（３）装好冲模后使压片机手摇空转，无异常情况后启动电源空转。开车时先启动电
机，旋转正常后再合上离合器运行。

（４）操作时，不得将手伸进旋转工作台。中途发现问题，必须停车处理，严禁不停车
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用手或任何物品排除故障。
（５）开车后，如发现设备故障应立即停机，待维修人员检修。
（６）生产结束后应及时清理，擦净设备，以防生锈。
（７）换产品装冲模时必须认真检查后方可上车。
（８）机器上的防护罩、安全盖等装置不得拆除。
（９）上、下班必须认真作好交接班记录，并把设备擦洗干净。
（１０）工作完毕后，切断电源。对压片机进行清洁保养。

（一）ＺＰ－１９（２１）Ａ型旋转式压片机操作规程

（１）切断电源，安装冲模。

①安装冲模　将转台上的冲模紧定螺针旋出，冲模放置应与横孔平齐，然后通过插入
上冲杆的冲模打棒，用手锤轻轻打入至模孔底部，再紧固螺钉，保证冲模不得高于转台工
作平面。异型冲模应注意片型方向，便于出片；整体式冲杆在冲钉头部先套入安全套，再
套入冲模放入模孔，轻打至模孔底部。

②安装上冲　圆形冲拆除上盖或翻起嵌舌，插入上冲孔与上轨接触；异形分体冲时，
将上冲杆按键槽方向插入上冲孔，使冲钉与冲模孔对准落下，然后扳紧圆螺母，要保证冲
钉进入模孔灵活。

③安装下冲　打开小门或围罩，拆下垫片或下冲装卸轨，把下冲装入下冲孔，保证冲
钉进入冲模孔上下灵活，转动手轮，安装下一个冲，直至全部安装完毕，应及时把装卸轨
或垫片装上。

（２）安装加料器　调整支承螺钉的高低，使加料器底面与转台工作面的间隙为００５～
０１０ｍｍ，刮粉板紧固住转台工作面，以保证充填准确。

（３）在油杯和油嘴中，加注润滑油或润滑脂，开车前对相应零部件进行润滑，上冲与
导轨接触部位可适量涂些植物油。

（４）转动充填和片厚调节手抡，把充填量调到较小位置，片厚调到较大位置，转速调
到较低位置。

（５）给压力系统加压，设定到所需的工作压力。
（６）用吸粉管连接吸粉口和吸粉箱。
（７）转动试车手轮，使转台旋转１～２周，观察上下冲进入模孔和导轨的运动状况，

应灵活、无干涉现象。
（８）接上电源，如有离合器应先松开，开车后再合上，空车运转１０分钟，以确定无

故障。
（９）安装料斗，倒入颗粒原料。
（１０）转动试车手轮，调节料斗的高低和料斗插片的位置，控制颗粒流量，逐步调节

片厚和充填量接近成品要求。
（１１）开动电机 （如有离合器开车前先脱开，开车再合上），调整速度，加料器内颗粒

应充分，流量调整到不溢出为合适，精调充填量及片厚至成品要求。
（１２）生产完毕，切断电源，清理收场。
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（二）ＺＰ－３３型旋转式压片机标准操作规程

（１）检查转台工作面，应清洁、无任何遗留物。
（２）调节压力至最小，用手转动手轮，确认运转正常后，再接通电源，空转３０秒钟，

正常后方可压片。
（３）调节充填量至最大，将待压颗粒倒入料斗内，用手转动手轮，逐步加大压力 （即

减少片厚），适当减少充填量，直至出片成形，且有一定的硬度。
（４）脱开离合器，开动机器后再慢慢合上离合器，微微调压力及充填量，直至达到片

剂质量 （硬度、外观、片重）要求为止。
（５）压片开始后，每隔１５分钟抽检一次片剂重量，若不符合要求应进行调整。
（６）压片结束后，做好机器各部位清洁，并做好记录。
（７）注意事项

①每次压片前均须对机器各需润滑的部位的油杯和油嘴加注润滑油，油杯中加机油，
油嘴外注黄油，必要时中途也应加注。

②冲杆的尾部与曲线轨道用黄油不宜过多，以防止油污渗入药料中而影响片剂质量。

③使用中随时注意机器声音是否正常，遇有不规则的震动及异常声音即停机检查，切
勿勉强使用。压片过程中操作人员不得离开岗位，以保证安全工作。

二十一、ＺＢＹ－６００型糖衣锅操作规程
（１）上料前糖衣机必须顺时针空转２分钟，检查设备运转是否正常。
（２）开动热风机检查是否有热风供应。
（３）锅内进片后，启动抽风机和热风机及底盘电炉丝，严格按糖衣操作规程进行。
（４）出料后，必须及时洗净糖衣机，做好设备卫生。
（５）当班糖衣片当班出，锅内不应有药片，以防锅轴受力变形。
（６）使用设备时，应注意防火和安全，所有防护罩不得随意拆卸。
（７）减速机内应每年换油至油标线。
（８）工作完毕后，切断电源。

二十二、包衣机操作规程

（１）包衣前检查包衣机运转是否正常。
（２）包衣前做好包衣锅的清洁处理。
（３）操作时，发现设备故障应立即停机，待维修人员检修。
（４）包衣完后对包衣锅进行清洗，吹干，备用。
（５）定期更换润滑油，保养机器。

二十三、ＳＳ４５０三足不锈钢离心机操作规程
（１）操作要点

①使用前先检查各部螺栓是否上紧，如有松动，一定上紧，用手盘车，看是否有异
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常。一切正常后，接通电源，空运转３分钟后停车，可以投料进行生产。

②物料从顶部加料进入转鼓内的离心场中，离心力迫使物料均布在转鼓壁上进行脱液
分离，液相透过固相物料和滤网缝隙，经鼓壁孔甩至机外空间，从机身底盘出液口排出。
固相物料截留在转鼓内，停机后人工从上部卸出。

（２）保养要点　轴承３０６、８１０６和２０７半年换１次黄油，刹车带如磨损，严重时应及
时更换。

二十四、超声波洗瓶机操作规程

（１）操作人员工作服必须紧身，佩戴工帽、袖套，穿工鞋，头发不得外露。
（２）将清洗槽和水箱注入经检查合格的沌清水。
（３）打开超声波发生器电源开关，预热５分钟。
（４）开启水泵喷淋系统和输瓶传动系统，检查有无异常现象。
（５）打开预热后的超声波发生器高压开关，将功率调整至最佳状态 （１２～１５Ａ），

不允许超过１７Ａ。
（６）换能器工作时，不许离开水面，保持入水深度在６０ｍｍ 以上，水温应控制在

５０℃以下。
（７）生产过程中，如发现链条卡制、停机等现象，应立即停机，并及时通知维修人

员，严禁锤击、杠撬等粗野方式损坏设备。
（８）工作时，注意不得用湿手或抹布等触摸电气装置和部件。
（９）注意　空车运行时和检修试车时，清洗槽内必须注水覆盖传动轴。
（１０）工作结束时，先将频率、功率调至最小，然后关闭高压，稍后关闭电源、拉下

闸刀。
（１１）换能器要保持干燥，注意防水防潮。
（１２）水泵和传动电机每年应检修１次，减速机每年检修上油１次。

二十五、安瓿注水机操作规程

（１）操作人员工作服必须紧身，佩带袖套、工帽，头发不得外露。
（２）检查注水机、水泵运行是否正常。注意开启水泵时，必须先开冷却水。
（３）开启水泵、注水机循环系统，检查安瓿是否注满水。
（４）注水机在运行时不得改变其速度和注水时间。
（５）过滤系统的滤器不得随意改变或舍取。
（６）注水机运行过程中，若出现卡制现象，禁止用锤击和杠撬等粗暴方式损伤设备。
（７）注水机莲蓬头清洗，每月不得少２次。
（８）注水机减速机每６月换油１次，电机每月检修１次。

二十六、甩水机操作规程

（１）操作人员工作服必须紧身，佩戴袖套，头发不得外露。
（２）启动电机前，应先检查甩水机外罩有无松脱或变形，刹车是否灵敏。
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（３）开空车，检查甩水机运行是否正常，若无异常，可进行正常工作。
（４）放入和拿取安瓿时，必须等机械停稳后进行，安瓿盘子必须对称置放，避免因运

转不平稳而损坏机械并造成事故。
（５）甩水机运转时，不得用身体或其他物件接触，防止事故发生。
（６）甩水机刹车时，应缓慢减速，禁止紧急刹车。
（７）工作时，操作人员不得用湿手任意接触电器设施。
（８）甩水机轴承每２周加润滑脂１次，电机每年检查清洗１次。

二十七、印字机操作规程

（１）操作人员工作服必须紧身，佩戴工帽、袖套，头发不得外露。
（２）开机前，空车运转注润滑油，检查机械及传送带是否正常。
（３）核对印字品名、规格、批号是否与生产产品相符。
（４）检查　字钉安装是否正确，字迹是否清晰、准确。
（５）印字过程中遇卡制或停机现象，严禁采用击打等粗暴方式损坏设备。
（６）工作时，操作人员不得用湿手或物件触摸电源开关和传动部件。
（７）工作结束时，应清洗印字轮、油墨轮等部件，做好调换品规、批号的准备工作。
（８）印字机减速机每６个月换油１次，电机每年检修１次。

二十八、Ｌｘ１００／２５０／５００－１８００型洗瓶机操作规程
（１）打开电控柜送电，开机，将调速器调到待运转状态，绿色启动，红色停止。
（２）打开蒸馏水和常水开关。
（３）将调速旋钮向左调速至与灌装机同步为止，速度不能超过灌装机。
（４）生产过程中出现破瓶必须停机清除干净后再进行运转。
（５）生产完毕，将调速旋钮向左调至运载 “０ 为止。
（６）切断总电控柜的供电。
（７）关掉蒸馏水和常水。
（８）清理现场，保持设备清洁干燥。

二十九、Ｌｐ１００／２５０／５００－１８００型理瓶机操作规程
（１）打开总电控柜电源送电使机器运转。
（２）操作人员将玻璃瓶直立置于转盘上。
（３）严格按理瓶操作规程操作。
（４）工作完毕，切断总电控柜供电。
（５）清理现场，保持机器表面清洁干燥。

三十、ＰＳＺ２５０／５００型灌装机操作规程
（１）打开电控柜送电，开启传输线运行，启动灌装机运转。
（２）打开蒸馏水开关冲洗灌装机漏斗数分钟停机。
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（３）开始生产时，将蒸馏水送至精冲机，检查是否符合要求。
（４）传输线运转时，告知内洗、理瓶机操作人员开机送玻璃瓶。
（５）打开药液流量开关，调至最佳定量。
（６）待玻璃瓶输送处于最佳状态后开始灌装。
（７）生产完毕后，冲洗漏斗，清理现场，保持设备清洁干燥。
（８）停机后，切断总电控柜供电。

三十一、ＰＳＸ２５０／５００型荡酸机操作规程
（１）打开电源开关。毛刷齿轮箱与外洗齿轮箱开始旋转。
（２）开启滚筒运转，用新瓶填满荡酸机。
（３）酸罐桶添加洗涤剂符合要求后工作。
（４）开始生产，启开常水、碱水、空压机开关。
（５）生产中出现破瓶现象时停机处理后再开机。
（６）滚筒内不允许有倒瓶，外洗机与滚筒内必须填满瓶开机。
（７）生产完毕，切断电源，清洁现场，保持设备清洁干燥完好。
（８）酸罐桶清洗完毕应拔掉上端软管、下部螺杆，用常水洗。

三十二、ＦＳ１００／２５０／５００－１８００型翻塞机操作规程
（１）打开总电控柜送电，送气。
（２）待玻璃瓶分装药液输送至最佳状态后开机。
（３）速度调至与灌装机同步 （变频调速器旋钮向前为快，向后为慢）
（４）生产中出现未翻胶塞瓶要提出补翻，出现故障断电修理。
（５）生产完毕后，停机，清理现场，保持设备清洁干燥。

三十三、ＰＳＸ１００／２５０／５００型落盖轧盖机操作规程
（１）打开总电控柜送电。
（２）将轧盖机速度调至与翻塞机同步 （变频器绿色为启动按钮，红色为停止按钮，变

频旋钮向右为加快速度，向左为降低速度）。
（３）将落盖机调至输送铝盖最佳状态后开机生产。
（４）待药液玻璃瓶输送至最佳状态后开机生产。
（５）落盖过程中出现故障要随时处理，保持正常运转。
（６）轧盖过程中出现故障要提出重新补盖再轧封口。
（７）轧盖中出现倒瓶需随时处理，否则会严重损坏机器。
（８）生产完毕后，停机，清理现场，保持设备清洁干燥。

三十四、ＺＴ２０／１０００型贴签机操作规程
（１）打开电源开关。启开电磁铁、主机、真空泵开关。
（２）将调速器调到 “０ 位。待玻璃瓶输送至一定数量后，将调速器向右旋至所需位
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置开始工作。
（３）出现故障停机处理后再开机。
（４）标签粘贴必须符合要求，松紧度调至最佳状态，以便分签。
（５）生产完毕后，关掉电源开关。
（６）清理现场，清洗转鼓及相关附件，并保持设备清洁完好。

三十五、ＺＳＪ型煮塞清洗机操作规程
（１）接通电源，整机处于待工作状态。
（２）加入洗涤水至水位限制管溢水口，打开蒸汽管开关至水温达１００℃时即可。
（３）按下洗涤键，该机进入洗涤工作，先用２％的碱水煮洗１５分钟，再用１％的酸水

煮洗１５分钟，然后用蒸馏水冲洗。同时旋动定时器旋钮，选择洗涤时间，并旋动电铃旋
钮报时。

（４）洗涤工作结束后，按洗涤停止键或待定时器自动切断，电铃发出铃声。
（５）洗涤完毕后出塞，打开进、出塞翻门，将杠杆手柄插入刻度盘出塞孔内，按下洗

涤键等，半数胶塞出完时先按停止键，再按出塞键。此时剩余胶塞自动出完。
（６）出塞后，将出塞翻门手柄插入刻度盘出塞关闭孔内，在机内注入占容积１／３的清

水进行空转清洗，然后经排污阀门将水排掉。

三十六、ＢＳ－４００远红外收缩包装机操作规程
（１）接通电源，打开侧热开关。
（２）打开上热开关，调节上热旋钮至最佳温度。
（３）打开下热开关，调节下热旋钮至适宜温度。
（４）合上输送开关，让机器运转３分钟后，再合上热风和冷风开关。
（５）放上已经装好收缩膜的制剂，即可进行收缩包装。
（６）包装结束后，先关闭３组加热开关，让输送电机和热风电机继续运行１０分钟左

右，再切断电源。
（７）相关参数

薄膜材料 厚度 （ｍｍｌ） 加热时间 （ｓ） 热收缩温度 （℃）

聚氯乙烯 （ＰＶＣ） ００２～００６ ５～１０ １１０～１３０

聚丙烯 （ＰＰ） ００２～００４ ６～１２ １３０～１７０

聚乙烯 （ＰＥ） ００３～０１０ ８～１６ １３０～１７０

聚乙烯 （ＰＥ） ０１２～０２０ ３０～６０ １５０～１８０

三十七、ＹＸＱ·ＷＦ型卧式矩形压力蒸汽灭菌器操作规程
（１）准备工作

① 检查多手动阀，均处于关闭状态。
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② 打开蒸汽进汽阀，并将内室、夹层疏水截止阀打开少许，以排出冷凝水。

③ 调节压力调整阀至所需的灭菌压力 （灭菌物品没有变化时不必经常调整）。

④ 灭菌器内室应打扫干净 （不可使杂物掉进内室排水处）。

⑤ 推入灭菌车，关闭柜门 （切勿用冲击力扳动，以免损伤器件）。
（２）加压、灭菌

① 观察夹层压力表压力，达到所需压力，将蒸汽控制总阀扳至 “消毒灭菌 位置。

② 观察内室温度、压力，达到灭菌物品所需的压力及温度后，开始计时。
（３）灭菌完毕后

① 对于需要干燥的物品，将蒸汽控制总阀扳至 “排汽 位，保持１５～３０分钟，此时
夹层内保压，内室压力为零，并将柜门打开少许，进行干燥。

②对于溶液类物品，将蒸汽控制总阀扳置 “干燥 位，此时夹层、内室均排汽，同时
关闭蒸汽进汽阀。

③排汽完毕后，将蒸汽控制总阀扳置 “关闭 位。

④推 （拉）出灭菌车，除去灭菌室内渍水，使内壁保持洁净、干燥。
（４）注意

①灭菌器门关闭及开启方法
关闭：首先沿顺时针旋转手轮，从而带动空心螺杆，圆螺母、门门座及固定板沿顺时

针旋转，使门门全部进入器身的方孔，继续顺时针旋转手轮，门门座组号套件与空心螺杆
端面脱开，沿轴心向内移动，直至器门关闭严密为止。
开启：沿逆时针方向旋转手轮，通过空心螺杆传动，使圆螺母、门门座及固定板向外

移动，继续沿逆时针方向旋转手轮，待门门全部脱离器身方孔后器门即可开启。

②保持灭菌器内各种管道通畅，经常检查各管档和表阀，防止污物积聚阻塞，及时清
洁疏通。

③经常将玻璃馏点温度计与灭菌物品一起放入灭菌室内，检验灭菌效果。

④不用时，打开柜门，在柜门与密封圈接触处及密封圈表面涂擦滑石粉或石墨粉，以
免密封圈过早老化和防止其与柜门粘住。

矩型灭菌柜使用操作规程

（１）检查每个阀门是否正常及排水孔是否通畅。
（２）将消毒灭菌物品放入柜内，关闭柜门，将蒸汽控制总阀置 “消毒 位。
（３）打开蒸汽进汽阀，将排水阀打开，排出冷凝水。
（４）调节压力调整阀至所需的灭菌压力。
（５）待压力、温度上升到所需值时开始记时。
（６）灭菌完毕，关闭进汽阀，将蒸汽控制总阀置 “排汽 位，待压力表指针为０时，

方可打开柜门。
（７）取出物品，关好柜门。
注意：①保持柜内洁净、干燥，防止杂物掉入排水孔中。②汽未放尽，切勿开门。

③如为玻璃瓶等则不可立即打开柜门，一般应待温度下降至６０℃左右后方可开柜门。
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三十八、ＣＹＬ－ＧＲ５００ｆ灌装机操作规程

（１）检查外部有无异常。
（２）接通电源，使机器空转，检查有无异常。
（３）打开粗细洗水，检查水头是否对准，再打开翻塞，封口机。
（４）停机后，切断电源，保持机器表面清洁干燥，清场。

三十九、ＷＺＭ－１５Ａ型中药制丸机操作规程

（１）本机适宜环境温度－５～＋４０℃，相对湿度小于９０％，电网电压幅值波动≤１０％
额定值，置于周围无导电尘埃和腐蚀金属气体的室内，安装在阳光充足清洁的厂房中，可
不用地脚，垫平即可。为了安全一定要接地线。

（２）开车前必须检查变速箱的油位是否达到标准位置，检查料斗上的油杯是否加满食
用油，检查制丸刀是否对正、拧紧，酒精系统是否畅通，并调整适量；以点滴药条，杜绝
粘刀现象。用酒精将导轮、导向架、制丸刀等做消毒处理，打开电源加热。

（３）出条部分空运转３～５分钟，无异常即可投料。推出料条，返回料斗一部分，等
料条合格后再开制丸部分，运行中加料应均匀，如发现出条与制丸不同步时可通过旋钮调
节，顺时针制丸快，逆时针制丸慢，丸径大小可以通过更换不同的出条口和制刀及导轮来
达到。

（４）投料时不得将异物投入料斗，不要将手伸入料斗上平面内以免将手压伤。要经常
检查各部机件有无异常，发现异常立即停车检查。

（５）减速器内的机油应保持在油标以上 ，正常工作２～５个月应放掉废油，更换新机
油。料斗上的油杯每班加食用油３次，其他开式齿轮、链轮点加适量机油。

（６）使用完毕后，断电，关闭总开关和其他开关。清洗时先拆下出条口、电热罩，卸
机头时，可用钩形搬手 （专用），然后抽出支架和推进器。拆开料斗上部分清洗两翻板轴，
清洗后涂食用油，再使用时用酒精将各部件除油消毒。

（７）刀具及配件拆卸和安装

①制丸刀拆卸方法与装向　拆卸制丸刀用专用退刀螺母与刀拧紧后，再拧退刀螺母的
顶丝即可退下制丸刀。

②弹簧拆卸方法与装向　卸掉制丸刀，用扳子卡住刀轴，在前面看右侧刀轴上的联结
螺纹右旋，左侧为左旋螺纹，卸掉刀轴法兰座上的螺栓后，旋下刀轴，然后握住刀轴向前
抽，可将法兰座、齿轮体刀轴及弹簧一次抽出，去掉法兰座、齿轮体方可更换弹簧 （左侧
为左旋弹簧，右侧为右旋弹簧）。

③导向键拆卸方法与装向　卸掉法兰座后，压紧弹簧将齿轮体向前抽动１０ｍｍ，取出
导向键，切不可与齿轮体一起退出，避免导向键卡在刀轴方槽的退刀槽内。

（８）常见故障产生原因及处理方法 （表２－２）
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表２－２　中药制丸机常见故障产生原因及处理方法

故　　障 产生原因 处理方法

丸型不圆 制丸刀没对正，药条粗细不均 对正制丸刀，更换出条口

剂量不准 药条粗细不均 更换出条口

粘刀 酒精少或喷不出，制丸刀局部有毛刺 加大酒精量，去掉毛刺。

酒精喷不出 无酒精或管路堵塞 加酒精，清除堵塞

ＷＺＭ－７２Ａ型中药制丸机操作规程

（１）本机适宜环境温度－５～＋４０℃，相对湿度小于９０％，电网电压幅值波动≤１０％
额定值，置于周围无导电尘埃和腐蚀金属气体的室内。安装在阳光充足清洁的厂房中，可
不用地脚，垫平即可。为了安全一定要接地线。

（２）开车前必须检查变速箱的油位是否达到标准位置，检查料斗上的油杯是否加满食
用油，检查丸刀是否对正、拧紧，酒精系统是否畅通，并调整适量，用酒精将导轮、导向
架、制丸刀等作消毒处理，打开电加热。

（３）出条部分空运转３～５分钟，无异常即可投料。推出料条，返回料斗一部分，等
料条合格后再开制丸部分，运行中加料应均匀，如发现出条与制丸不同步时可通过调整调
速电机旋钮实现，顺时针制丸快，逆时针制丸慢，丸径大小可以通过更换不同的出条口和
制丸刀及导轮来达到。

（４）投料时不得将异物投入料斗，不要将手伸入料斗上平面内以免压板将手压伤。要
经常检查各部机件有无异常，发现异常立即停车检查。

（５）用酒精点滴药条，制丸刀外侧装有毛刷，可杜绝粘刀现象，酒精装在出条机构的
方箱内，通过球阀调节酒精量的大小。

（６）搓丸Ｏ型带轮两个槽，当丸径≤８ｍｍ，三角带挂在外侧，当丸径＞８ｍｍ时，三
角带挂在内侧。

（７）使用完毕后，断电，关闭总开关和其他开关。清洗时先拆下出条口、电热罩，机
头可以用钩头扳手拆卸，然后抽出支架和推进器。拆开料斗上部分清洗两翻板轴，清洗后
涂食用油，再使用时用酒精将各部件除油消毒。

（８）减速器内的机油应保持在油标以上，正常工作２～５个月应放掉废油，更换新机
油。料斗上的油杯每班加食用油３次，其他开式齿轮、链轮点加适量机油。

四十、真空均质乳化机标准操作规程

（１）打开电源开关，检查电源、电压及进出冷却水是否正常。
（２）打开真空泵，将油相、水相抽入反应釜中，同时关闭进料阀门。
（３）待真空度加至００６ＭＰａ时，开启搅拌电机，进入预乳化状态。
（４）预乳化一段时间后，设定好均质乳化参数，启动均质电机，整体进入均质状态。
（５）反应完毕，出料前，必须关闭所有电机及真空泵开关，并使压力指针恢复至

“０，方可打开升降电机，将上盖升起，扳动倾倒出料手柄，出料。
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（６）清洗反应釜、机械部位上油，降下反应盖，关掉电源。
注意：①切勿在无料工作情况下开启均质电机，否则均质轴承会咬死。②切忌在未关

闭所有电机及真空泵时开启上盖。

（一）ＭＥＳ－１５０型均质乳化机操作规程

（１）开机前，检查电源、电压及进、出冷凝水是否正常。各阀门是否渗漏。
（２）揿起初乳化罐上盖并倒入物料，物料体积最低不少于２５Ｌ，开启初乳化搅拌器使

物料初乳化 （８０～８５℃）。切忌在无物料情况下开启主乳化器，否则会空转导致电机过热。
（３）往小罐中加入适量热去离子水，开启主乳化器，预热管道至６０℃左右。
（４）待物料初乳化完毕后，开启主乳化器过料，同时打开主乳化器冷却水，使出料温

度控制在５０～６０℃内，切忌开启膏体接收罐的冷却水。
（５）待物料全部通过主乳化器后，往初乳化罐中加入８０℃去离子水２Ｌ冲掉主乳化器

管道中的膏体。
（６）开启膏体接收罐中的搅拌器，使物料自然降温至５０℃以下。缓慢打开接收罐夹层

中的冷却水，待温度降到４５℃时加入高温易破坏、易发挥或热敏物料。开启接收罐夹层
中的冷凝水至最大，待温度降至３７℃出料。

（７）往初乳化罐中加入４０Ｌ的水，加热至１００℃，搅拌并开启主乳化器，冲洗管道和
接收罐。

（８）关闭所有电机和进、出冷却水阀门，切断总电源。

（二）ＧＰ－ｌ５０真空均质乳化机标准操作规程

（１）开机前，检查电源、电压及进、出冷凝水是否工作正常。
（２）升起上盖，往反应釜中倒入物料，物料体积最低不少于３０Ｌ，切忌在无料情况下

开启均质电机，否则均质轴会咬死。然后降下上盖至密封状态。也可与ＥＶ－ｌ５０溶解搅
拌锅配用，配用时，降下乳化机上盖至密封状态，并关闭所有阀门，打开真空电机，并同
时打开进料阀，搅拌锅中的料液便自动吸入反应釜中。

（３）装料毕，关闭所有阀门，打开真空泵，真空度加至００４～００６ＭＰａ后关闭真空
泵，随后开启搅拌电机，需加入其他辅料时，可将辅料放入香料香精杯中，打开阀门，辅
料就启动吸入反应釜中，整体进人预乳化工作状态。

（４）预乳化一段时间后，设定后均质乳化时间，启动均质乳化电机，整机进入均质乳
化工作。如需在均质同时加入香精，只需将香精倒入香精杯中并打开阀门，香精便自动被
吸入反应釜中。

（５）成品加工结束后，关闭所有电机及真空泵，并解除真空至常压状态，然后才可开
升降电机，将上盖升起，扳动倾倒出料手柄，即可出料。

（６）清洁反应釜及其他部件。
（７）注意

① 冷却系统要定期清洗，以防水垢增厚，影响冷却效果。

② 系统内真空度下降，可能是上盖连接处密封不严，管道连接处漏气或阀门关闭不
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严造成，应视情况排除。

（三）高剪切乳化机操作规程

（１）检查各开关，部位是否正常。
（２）装好高剪切均质头，固定好螺丝，用７５％乙醇浸泡１０分钟。
（３）开启电源、调节转速 （高度），使之达到规定要求。
（４）关闭电源、卸下高剪切均质头，清洗干净、擦干。
（５）注意　切勿让剪切机在无料情况下空转。

（四）ＣＭ型真空均质乳化锅（油水相溶解搅拌锅）操作规程

（１）检查真空均质乳化锅进料口上的过滤器的过滤网是否完好，电机是否正常，对乳
化锅进行预热后，打开真空管道阀门，使锅内呈－００６ＭＰａ真空。

（２）打开水锅放料阀门，先放入１／３水相成分至真空均质乳化锅 （可起到预热管道、
防止堵塞现象），再打开油相放料阀门，使其油溶性原料进入真空均质乳化锅，然后把剩
余的水相成分完全放完 （可作为洗管道）。

（３）待水相、油相成分都进入真空均质乳化锅后，开动刮板搅拌器，开均质机５～
１０分钟，真空度维持在－００５ＭＰａ，待乳化达到一定要求后，停掉高速均质机，乳化锅
夹套内通冷水进行冷却，温度在６０℃时加入香精和防腐剂，搅拌数分钟后，待制品温度
降至４５℃时即可出料。

（４）注意事项

①在乳化锅内没有物料时严禁开动均质机，以免空转损坏设备。

②乳化锅内真空度不宜过高，以免引起油水沸腾。

③夹套蒸汽进口要装安全阀。

④经常检查过滤器滤网是否完好，以免杂质进入乳化器，确保均质机正常运转。

⑤如发现均质机卡死，应迅速关掉电源，并拆卸检修。

四十一、Ｆ１－２型软膏分装机操作规程
（１）把料加入料斗内，开启马达电源开关，即可进行分装。
（２）如需调量，请先松开两个锁紧螺丝，扳动调量手柄，往左调量为大，往右调量为

小，调至所需量时，当即锁紧两个螺丝。
（３）分装时，如需进行加热或保温，则请打开电热开关 （夹层斗中必须预先加入温

水），旋动调温开关，参考电压表值，观察温度表至规定的温度 （凡士林软膏分装适宜温
度为３８～４２℃）。

（４）根据实际需要可自行调节分装头高低。
（５）分装完毕时，请关闭电机电热开关与电源。
（６）注意事项

①开动本机后，注意不要将油膏刀之类硬件放在料斗内，以防滑入缸体造成损失。

②分装工作结束后，请及时清洗，霜剂类可选择清洁精与温水合用，亦可在本机运转
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中循环清洗。凡士林类则选用其他清洗方法，也可停机卸开料斗擦洗。总之，清洗后，应
确保缸体出料口畅通。

四十二、ＳＧ系列型膏液体两用灌装机操作规程
（１）接通电源，打开电源总开关。
（２）打开前门，松开紧固螺帽，旋计量螺丝，调节活塞行程达到需要的计量值后，再

将螺帽拧紧。
（３）经常保持对传动部分润滑，切勿断油。每两、三天加１次１０＃机油。
（４）活塞环常选用Ｏ型圈，如使用四氟乙烯环时，其外径尺寸比内径泵高。
（５）橡胶三联带规格尺寸Ａ型。
（６）当工作一段时间后，如有计量忽多忽少时，应检查泵体上的进料阀门和灌装头内

的出料阀门是否被什么物体卡住，拆开清洗干净后再按原样装好，注意不能漏气。
（７）本机配有３个不同大小灌装嘴，可以配用不同口径的瓶口灌装。

四十三、ＤＳ－６０型塑料软管封口机操作规程

打开电源开关，待预热灯熄、工作灯亮即可开始工作。将灌装好的软管用夹具将待封
部位夹好 （软管竖立时夹具套入夹紧），热熔时间可根据材质情况自行确定，当将夹具插
入热熔窗时，上面的四位数记时器会自动计时，离开后自动复零，热熔后即将夹具移向窗
的左面，脚踏一下开关，封口装置工作１次。封口后如边缘不齐，可打开切割窗口进行切
边。切下的碎料可通过垃圾盒拉出定量清理。

四十四、ＤＹＡ－５００型油墨日期印字机操作规程
（１）使用前请先松开刀架前支承板中间的锁螺丝。
（２）将已制好的印板放入墨盘内 （印板底平面与墨盘内平面之间应无积物），用前端

螺丝固定，检查印板是否与墨盘贴平或用木棍轻敲印板使之贴平。
（３）将速度调到最慢，启动开关，观察机器运行是否平衡，在之后调试本机时，请使

用点动开关，以便控制。
（４）装上刮刀，将油墨加入墨盘中，调整刮刀和印板接触面及调整平衡螺丝，使刮刀

与印板平面平行，并锁紧。
（５）松开压力杆，上 （在刀架轴上）螺丝，先检查一下，并适当调整抬刀轮调节螺

丝，使抬脚下端置于抬刀块上平面下５～７ｍｍ处，保证印板在著墨过程中刀片不与印板
相碰 （一般其间隙为３ｍｍ左右，在工作中也可适当调节），并将压力调压螺丝上旋，推
动油墨水盘，使刀架处在印板上部，并使抬刀脚处在抬刀块上，再将刀架压在印板上，并
锁紧刀架轴上螺丝，调节压力微调螺丝直到能刮净油墨为止，并锁紧，以防工作中松动影
响印刷质量。

（６）胶头位置及压力的调整，按点动开关推动胶头至右最下端，松开横向调节螺丝，
移动横向调节板，同时移动胶头，使胶头对准印板上所刷图案并锁紧横向调节螺丝及胶头
盘，再移动垂直调节板，以胶头能著上图案为宜，并锁紧螺丝。
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（７）松开升降螺丝，根据不同印刷件，调节好升降工作台的高度，使胶头对准工件上
水平位置。

（８）根据印件性质选用相应丝印油墨 （如印铝、铁罐应选用金属油墨，印塑料件应选
用塑料油墨），墨应用相应稀释剂 （环己酮）调至合适黏度 （墨盘油墨不可高于印板面）。

（９）根据印件要求，选用合适的胶头，用木螺钉或５０２胶水固定胶头于固定盘上，在
印刷过程中应保持表面清洁，不得有污痕、干墨迹等，以免影响印件质量，印板在停印半
分钟以上后重新开始印刷时，先用环己酮擦干净印刷部位，以免干墨堵塞凹字。

（１０）清洗油墨时，松开刀架上螺丝转动刀架，开墨盘固定螺丝，取下墨盘，用环己
酮清洗干净。

（１１）每天使用完毕，必须擦净印板上的字及刀上的油墨。

四十五、ＳＪＧＢ－ＸＸＨ／ＳＪＧＹ－ＸＸＨ型 三氧消毒机操作规程

１．安装
（１）ＳＪＧＢ－４０、６０、８０、１００、１２０、１５０、２００、２８０ＸＸＨ 型壁挂式应安装在高度离

地面约２ｍ的墙面上。
（２）ＳＪＧＹ－６０、８０、１００、１２０、１５０ＸＸＨ型推车式使用时放置在地上并离墙壁约１ｍ

处即可。

２．自动消毒程控设置
（１）接通机器电源，绿色灯亮。
（２）设定开关机时间　将希望开机时间所对应的蓝色小卡 （用圆珠笔头）向外轻轻拨

开 （能听到 “嗒 的一声），每拨动下个小卡为１５分钟，以此类推，调到需要开机的时间
（注意：最后下小卡条应对应在关机时刻，靠近指示箭头 “ 旁的４位小卡条不能向外
扳动）。校正北京时间：再按顺时针方向拨动刻度盘内的小表盘，使大刻度盘上的现在北
京时间对正指示箭头 “，小表盘内的指针和数值用于调整精确度 （请注意区分白天与
夜间的时间指示）。调整手动开关：确定手动开关处于 “ＡＵＴＯ 挡位置，消毒机才能按
设定好的时间自动循环工作。

（３）若每天需控制机器自动工作多次，可用蓝色小卡按上述方法任意设置。

３．临时消毒定时器使用
为解决临时消毒问题而设置，它设有１、２、３、４小时４个挡位的临时定时器，用户

可根据需要自行选择适当的时间按顺时针方向拨动进行消毒。

４．多项消毒程控设置
为解决有些制剂环节因人员流动量大、空气中有过多的异味、污染源较严重的场所消

毒不易达标等问题，可将程控设置在每隔１小时或２小时工作１５分钟。这样空气中充满
微弱的臭氧气体，使强化消毒后的残留细菌不易得到繁殖，从而控制无菌环境中的细菌保
持在低水平状态下。

５．正确使用加强挡
先将机器调于程控工作或临时定时工作，再将加强挡开关拨至 “１ 时 （见指示灯

亮），机器产生的臭氧量会增大１／３，正常情况下一般不使用加强挡，在出现下面６种情
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况时才可用：①室内温度过高时 （≥３５℃）；②相对湿度过低 （≤６０％）；③空气中充满过
多的异味、药味、其他消毒药剂等；④污染源严重，消毒不易达标的场所；⑤机器使用期
过长，发生浓度不足时；⑥卫生学要求过高的无菌范围。

６．正确使用净化保洁挡
净化保洁旋钮开关设在机器的加强挡左边。当把旋钮向顺时针方向转动时 （指示灯渐

亮），微风将臭氧从程控下部的小孔出风口排除，当臭氧量进一步增大时，机器上部的主
风机将会自动启动，排除的臭氧量可达到最大值。根据用户的需要和使用目的，可随意获
得一定的臭氧量，用于对环境和空间的净化、保洁。

７．使用说明
（１）注意房间密封性　由于臭氧 （Ｏ３）属气体杀菌剂，所以在使用时，请关闭门窗，

保持房间的良好密闭杀菌效果。
（２）不能超体积范围使用　若超体积使用，因杀菌浓度达不到有效标准而影响消毒效

果。
（３）注意空气湿度　要求在相对空气湿度大于６０％条件下使用，湿度越大，消毒效

果越好。干燥时，建议消毒前在地面洒些水 （约１盆），以增大空气湿度。
（４）不能与其他化学消毒剂共用　臭氧是强氧化剂，极易与化学物质反应变成其他化

学成分。因此，请勿与其他化学消毒剂和紫外线灯 （紫外线可分解Ｏ３）共用，以免降低

Ｏ３ 杀菌效果。
（５）开机时间　一次开机消毒以２小时为宜，即能达到无菌室标准。如遇到污染较严

重，室温过高、异味过大、密封不严、标准要求高等环境，消毒时间可延长至４小时。

８．注意事项
（１）清洁机器时，请切断电源。用湿布擦抹即可，应避免用水直接接触或冲洗。
（２）易燃易爆场所禁止使用。
（３）入室工作时，必须停机３０～６０分钟后再进入为宜。
（４）机器工作时，严禁将物体 （手）接近机器通风进、出口。
（５）移动式机不用时，请用防尘罩遮盖。
（６）普通橡胶物品请用塑料袋包装封闭，以免加速其老化 （硅橡胶除外）。
（７）三氧整机 （７０００小时）使用寿命４年。请勿超期使用，以免发生事故。

９．常见故障判断及处理 （表２－３）

表２－３　三氧消毒机常见故障及处理方法

序号 故障现象 可能原因 解决方法及注意事项

１

　

整机不工作，通电指示灯不亮，供

电系统无电

插头插座接触不良，程控器是否正

常，保险烧断

请务必检查高压变压器，再检

查风机或电路系统

２

　

　

风机工作正常，但无臭氧气味

　

　

高压变压器烧毁，高压过流保护器

烧断

　

连接变压器与Ｏ３管的高压线脱

落，在更换部件前查明引起的

原因
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续表

序号 故障现象 可能原因 解决方法及注意事项

３

　
机器不按设置时间工作

程控开机及关机时间设定不正确，

北京时间校正不准

详细阅读随机说明书程控设置

章节

４

　

三氧机工作正常，但Ｏ３气体浓度淡

　

室温过高，异味气体浓

　

与其他化学药剂共同使用，三

氧机长期使用未保养

５ 电压不足
请阅读使用注意事项、说明书

维修保养章节

６

　

通电指示灯亮，但无机器工作声，

风机不工作

立即更换风机

　

７

　

　

不停机

　

　

程控或功能键程控手动开关处在

“ＯＮ 位置，时间设置不正确，净

化保洁挡开至最大值

四十六、ＸＤＫ型灭菌控制器操作规程
（１）按照设备安装要求检查接线与管路联接是否正确，把气动阀前后的手阀全部关

闭，将灭菌柜中上电接点压力表上下限分别拨在所需控制的压力范围内，再将记录仪下限
指针拨到比所需温度低１０℃的位置，上限指针拨到比所需温度高１０℃的位置，最后把
定时器时间拨到所需的灭菌时间数字上 （单位为分）。

（２）启动空气压缩机，当空气压缩机的压力达到０３ＭＰａ时，打开空压机下部的排污
阀２次，排去污水，即可开始工作。

（３）把待灭菌物品放入灭菌室后，关好柜门，关闭旁路手动加热阀门，打开气动薄膜
阀前后的手动阀，将控制器上阀位控制旋钮旋置于自动位置，开启电源，绿色电源指示灯
亮，绿色阀位指示灯亮，气动薄膜阀自动打开，高温蒸汽进入灭菌柜加温加压，当压力上
升到上限压力时，超压报警红灯闪亮一下即灭，阀位指示灯灭，灭菌室进入恒压状态，气
动阀自动关闭，温度指针继续上升，当温度达到恒温时，时间定时器开始控制并计时 （注
意：电动时间定时器为倒计时，数显时间定时器为顺计时）灭菌室即进入恒温恒压状态。
当灭菌室温度降到下限温度时，阀位指示灯亮，阀门自动打开补充蒸汽，到上限温度时，
阀位指示灯灭，阀门自动关闭。如此循环，保持灭菌室内温度和压力恒定。操作人员只需
观察控制器指示灯的亮灭、记录仪上温度指针，记录曲线的变化、灭菌柜上压力表指针的
变化，即可掌握整个灭菌工艺过程。当恒温时间到达预定时间时，自动结束工作状态，此
时电铃声响 （数显时间闪动），蒸汽加热，阀门自动关闭，灭菌下降到零时，灭菌物品即
可出柜。

（４）对于使用预真空灭菌控制器，仍按 （１）、（２）步骤操作，并将真空压力表的指针
拨到相应的真空值，然后开启控制器电源，阀位控制钮旋于自动，预真空按键置于开启
（灯亮），此时阀位指示灯灭，气动阀自动关闭，真空泵启动，灭菌室抽真空，当压力下降
到预置真空度时真空泵停，阀位指示灯亮，气动阀开启，蒸汽进入灭菌柜内，以下步骤
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同 （３）。
（５）当检修气动薄膜阀时，将阀位控制钮旋于手动位置，仪器进入监测状态，此时灭

菌则需手动操作。
（６）注意事项

①在设备启动后，灭菌室内温度上升超过下限温度，定时器不计时，则定时器发生故
障，应及时进行人工计时。

②压力已超上限，红灯不亮时，应及时关闭气动阀前后的手动阀，并开旁路阀，改用
手动控制，然后检查仪器故障原因。

③压力在下限以下，阀位指示绿灯不亮时，柜上压力仍不见增高，反而下降，应及时
查看蒸汽汽源压力是否大于００２ＭＰａ，排汽阀是否开得合适，如均正常，则应立即打开
手动阀进行手动操作，然后对设备进行检修，排出故障。

④在定时器到达预置时间时，控制器不能自动结束工作状态，则需及时关闭电源，手
动结束工作状态。

⑤注意设备防水、防尘，以免内部接线短路。

⑥记录仪在记录温度时，有等偶振动现象，要抽出记录仪，适当调节记录仪放大器的
灵敏度。

四十七、ＤＰＰ－９８型平板式泡罩包装机标准操作规程
（１）接通总电源、气源 （空压机）、水源 （冷却用）。
（２）将控制板上的成型、热封、塑片、铝箔开关分别拨向 “ＯＮ 位置。
（３）调节成型温度至所需参数 （按吸泡成型具体情况而定），调节热封温控仪使温度

在１３０℃左右。
（４）按气泵开关 “ＯＮ，当泵压至０５ＭＰａ时，开启进汽阀及水源开关。
（５）按主电机启动按钮 “ＯＮ，调节各转折轴使塑片铝箔运行平行流畅。
（６）将电气控制的加料器与输送带开关扳向 “ＯＮ，向漏斗加入药物，开始正常包

装。
（７）停机必须停在下止点，使上、下模具处于脱开状态。关闭电源、气源、水源。
（８）清擦工作台及各部件。
（９）注意事项

①开机前要向冲模偏心轮油盒内注入２ＬＨＪ－２０机械油，每班向设备中各活动部位加
注 ＨＪ－２０号机械油１次。每年清洗更换滚珠轴承脂 （２ＣＮ６９－２）１次。

②在成型、热封模具上调整压力时，一定要使凸轮处在上止点位置进行，否则会损坏
零部件。

③当发现机器不同步 （超前或滞后）时，应马上停机检查，避免损坏零部件。

四十八、ＳＢ－８０自动颗粒包装机标准操作规程
（１）开机前先检查所装容杯与制袋器的规格是否与要求相符。
（２）用手拨主电机皮带，看机器是否运行灵活，当确认机器无异常情况后方可通电开
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机。
（３）在机器下将包装材料装在两挡纸轮间，架在机器的架纸臂板的槽中，挡纸轮应夹

紧所装材料的筒芯，使包装材料与制袋器对正，然后将挡套上的旋钮旋紧，并保证印刷面
朝前或复合面 （即聚乙烯面）朝后。开机后根据送纸情况调整包装材料在架纸轮上的轴向
位置，保证供纸正常。

（４）接通总电源开关，压下离合器手柄，使计量机构与主传动分离，接通启动开关，
机器空运行。

（５）如果输送皮带顺时针转动，应立即停机，此时为主电机反转，将电机倒相后使皮
带逆时针转动。

（６）设定温度，根据所用包装材料，在电控箱的温控仪上设定热封温度。
（７）设定温度时，一般横封的设定温度应高出纵封１０℃左右。在包装材料不变形的

情况下，设定温度越高越好，封合压力越低越好，以延长机器的使用寿命。
（８）袋长调整　将包装材料按有关规定穿好插入制袋器，夹于两滚轮间，转动滚轮，

把包装材料拉到切刀以下，待达到设定温度２分钟后，接通启动开关，松开袋长调节螺杆
的锁紧螺母，调节袋长控制器手钮，顺时针转动为袋长缩短，反之加长，达到所需袋长
后，拧紧螺母。

（９）确定切刀位置，当袋长确定后移开切刀，接通启动开关连续封合几袋后，当热封
器刚刚张开，滚轮还未拉袋之前，立即停机。然后先移动左边的切刀，使刀口对准整数倍
袋长的横封封道中间 （一般为２～３倍袋长），并使刀刃与直纸方向垂直，拧紧左切刀紧固
螺钉，把右切刀靠在左切刀上，放平后让刀尖对刀尖，稍微拧紧石切刀前面的紧固螺钉，
把右切刀的后面往下压，使两切刀间有一定的压力，紧固右切刀后面的紧固螺钉，把包装
材料放入刀刃之间，稍微向下敲右切刀的前面，看是否已能切断包装材料，否则应继续不
被到能切断为止，最后紧固前面螺钉。

（１０）热封压力调整　热封压力的调整是靠调节热封器上的调整螺钉和紧固螺母来实
现的。当横封压力不足时，松开紧固螺母，把横封调整螺钉顺时针旋动，然后拧紧紧固螺
母，当横封压力过大时则反之；当纵封压力不足时，可松开紧固螺母，把纵封调整螺钉顺
时针旋动，然后拧紧紧固螺母，当纵封压力过大时则反之。

（１１）当纵封压力与横封压力相差较大时，给纵封减压亦等于给横封加压。压力调整
是保证热封效果的关键，调整过程中一定要耐心、细致、反复多次地观察、实践、判断、
调整，不得操之过急，以免机器的压力突然增大或骤然减少而影响机器的正常运行。热封
压力调整好的机器，声音应较平缓，无剧烈的撞击声。如果一直调整不好，也可能是热封
垫老化、变形，或包装材料不好。调整好后，紧固所有的螺母，此时的包装袋应平整、无
变形，或包装材料不好。调整好后，紧固所有的螺母，此时的包装袋应平整、无变形，且
热封纹路清晰、均匀。

（１２）在调整热封压力时，同时应注意热封品与制袋器对正，并保证热封器的纵封与
走纸方向平行。一般情况下应保证袋纵、横封道宽度相同。改变纵封通的宽度，可前后移
动左、右热封器，而横封道的宽度是制造确定的，若需改变应特殊定货。

（１３）停机时，热封器必须处在张开的位置，以防止烧坏包装材料，并可延长热封器
—０２１—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第二章　制剂质检设备操作规程　



的使用寿命。
（１４）制袋调整　如果包装袋在热封后出现错边时，应移动制袋器，使之往错边多一

侧移动；如果包装袋在热封后横封起皱应把制袋器向起皱的一方下压，或将另一方上提。
调整到无错边或起皱后，纵封封合的封道位置应多出滚轮压痕ｌｍｍ左右，以保证封合质
量。如果达不到要求，可调节制袋器下方后面的支撑螺钉及热封器前后位置，直至达到上
述要求为止。制袋调整是保障包装质量的关键，必须要耐心、细致地调整。

（１５）落料时机调整　空袋调整完毕后，提起离合器手柄，即可开始充料。在充料运
行时，应先注意下料的时机是否正确，要求为：热封器刚合拢时，下料门开约ｌＲ或拉袋
凸轮与从动杆处在有关位置时，下料门应刚刚打开。

（１６）具体步骤　先拨动主电机皮带，使热封凸轮达到适当位置，把大小两齿轮分离，
合上离合器，用手转动大齿轮，使离合器爪完全吻合，并使下料门与拨门杆处在相应位
置，再将大小齿轮啮合。

（１７）选择正常落料的时机，如果包装速度增加较大时，应适当提前落料的时机，避
免因落料时机的超前或滞后造成横封夹料而影响包装质量。如果落料时出现有料漏在制袋
器外，则需调整拨杆架和拨门杆的位置后，再调整落料时机。

（１８）在转动计量盘时，不允许把计量盘向顺时针方向转动，开机前应检查各下料门
是否都已关闭 （处在开状态的料门除外），否则将可能损坏零件。

（１９）计量调整　当包装物料计量重量小于要求重量时，可顺时针微量调整计量盘的
调节螺环即可达到要求的包装量，如果大于要求重量则反之。

（２０）堆料调整　在充料运行中，应注意计量盘的堆料情况。当计量盘中的物料堆得
太多而溢出刮板时，可逆时针调整刮平器上的出料门旋钮，使出料门下移，即可减少出
料，当计量盘中的物料不足以充满容杯时，可反之。调整好后，应观察一段时间，确认计
量盘的堆料状况是否合适，否则会因计量盘的堆料太多或太少而影响计量精度。

（２１）包装速度调整　机器出厂前速度调整在较低的位置，如欲提高包装速度，可在
运行状态下旋动机箱右侧的调速手钮。顺时针旋动，速度加快，逆时针旋动，速度减慢。
提高包装速度时，应同时适当提高热封温度。

（２２）充料运行无异常后，机器就可以正常工作，接通计数器开关，即可完成计数工
作，最后装上防护罩。

（２３）使用完毕，必须进行清场处理。

四十九、ＤＤＳ－ｌｌＡ型电导率仪标准操作规程
（１）开机前，先观察表针是否恰好指零，如有偏差，可调整表头上针孔位置，使表针

正确指零。
（２）将 “校正、测量”开关扳至 “校正”位置。
（３）接通电源，打开电源开关，并预热数分钟 （待指针完全稳定下来为止），调节 “校

正 器使表针作满刻度指示。
（４）将 “量程选择 开关扳到所需要的测量范围大一些的位置，将校正测量开关扳在

“测量 位置，如预先不知被测溶液电导率的大小，应先将其置于 “×１０４ 最高电导率测
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量挡，然后逐挡下降，以防止表针因冲击过猛而被打弯。
（５）选用电极　①当被测液的电导率＜１×１０－２μｓ／ｃｍ时，可选用ＤＪＳ－ｌＣ型光亮电

极，并把电极头插入密封的电导池中，使溶液不接触空气，这时应把 “电极常数调节器
调节在该电极常数位置上。②当被测液电导率在１×１０－４～１×１０－２μｓ／ｃｍ的范围时，可
选用ＤＪＳ－１Ｃ型铂黑电极。同样， “电极常数调节器 也应调节在与之相应的常数位置
上。

（６）将电极插头插入电极插口内，然后将电极浸入待测液中。
（７）校正工作　将 “校正、测量 开关扳向 “校正 挡，调节 “校正 调节器，使电

表指针恰好指向满刻度。为了提高测量精度，当使用 “×１０３μｓ／ｃｍ 和 “×１０
４
μｓ／ｃｍ

这两个测量挡时，校正工作必须要求在电导池接受即电极浸入待测液、电极插头插入电极
插座的情况下进行。

（８）将 “校正、测量 开关扳在 “测量位置。这时的电表指示数乘以量程开关的倍
率后，即为被测液的实际电导率。

（９）一般测量３次即为记下读数并换算成实际电导率。关闭电源，做好仪器清洁。
（１０）注意

① 凡使用各挡量程中的黑色圆点挡时，以表面刻度的上面一条弧线刻度为准，而当
用各挡量程中的红色圆点挡时，则以下面一条弧线刻度为准。

② 电极的引线不能受潮，否则将影响测量工作的准确性。样品容器必须清洁无离子
沾污。

五十、离子交换柱使用标准操作规程

（１）运行　先打开阳柱进水阀及出水两个阴性及混合柱上的串连出、串连进及混床上
的纯水阀，启动水泵，调节流量到所需刻度即可。

（２）停运　停运时先关闭水泵，再关闭混柱出水阀即可。
（３）再生　树脂运行１个周期以后，就失效了。

①需要用４％～５％ＨＣｌ溶液和３％～４％ＮａＯＨ溶液浸泡再生树脂。把配好 ＨＣｌ溶液
打入阳柱浸泡５～１２小时，然后用电渗析水冲洗到中性。把ＮａＯＨ溶液打入阴柱中浸泡５
～１２小时，用水冲洗到中性，即可投入再运行。

②混样再生时，要先把树脂分开后，再逐个再生，先把酸液从柱下部打入。从柱中部
排出，排放时注意阴树脂不能脱水，大约打２０～３０分钟，酸洗量为每小时０６Ｔ，酸打完
后，再打碱，碱是从上部进入，时间也为２０～３０分钟，碱量为每小时０６～０８Ｔ，待碱
打完后，从上、下部同时进水，中部排水。同时冲洗树脂，下部进水可略小于上部，大约
冲洗２０分钟左右，然后改成只从上部进水再从下部排放，约冲洗１０分钟，最后再用真空
泵把树脂搅拌均匀后，即可投入再运行。

（４）注意事项

① 离子柱周期长短主要在电渗析，控制电渗析水的指标，电渗析指标一定要在

２５μｓ／ｃｍ以下，电渗析器要做到最多２小时倒极１次。在电导超过２５μｓ／ｃｍ时倒极后
并没明显效果时，要进行酸洗。
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② 离子柱要保证有进水必有出水的原则。

③ 机械过滤器及精密过滤器要每天反冲洗１次。

五十一、塔式蒸汽蒸馏水器操作规程

（１）关闭锅体排水阀，开启加水 （水杯处）闸阀，旋开进汽管排污阀 （锅底部），冷
却水排污阀。

（２）将蒸馏水从水杯中注入锅身，当水位上升至视水管２／３的高度时则关闭加水闸
阀。当无蒸馏水时，可注入生活饮用水制取约７０Ｌ蒸馏水后更换之，以缩短纯化时间。
若用生活饮用水直接制取，一般待２～３小时才能得到合格的蒸馏水。

（３）将冷却水压力调至００３５～００５ＭＰａ。调节冷却水阀时，一定要边开阀，边注视
复冷器上水压表，切勿使水压超过００５ＭＰａ，以防内部结构损坏而影响蒸馏水水质。

（４）旋开腾汽筒下方排水 （污）闸阀及加热蒸汽管末端排水阀，微微开启蒸汽阀 （直
嘴旋塞），使蒸汽管道中的冷凝水缓缓排出，直至全部喷汽时将关闭上述两个排水阀。增
大汽压，使腾汽筒上的汽压表读数为００３ＭＰａ左右，当锅身中水沸腾时 （从视水玻璃中
观察），再将蒸汽压调至工作压力。按上述操作规程进行，从通入蒸汽至出水量正常历时
约４分钟。

（５）水压与汽压的匹配应有利于降低能耗，保证蒸馏水出水量和稳定工作状态。通过
调节水压和汽压，使冷凝器上方冒汽，复冷器上方冒汽并有喷水响声属正常状态。若含氨
偏高，则需减小水压。若复冷器上方猛烈喷汽，则需减小汽压或增大水压 （在允许范围
内）。

（６）停止供蒸汽后的残余蒸馏水不可使用。
（７）工作结束时，先断蒸汽，再断冷却水，最后打开冷凝水进水压力表下方排水阀排

水，以减少积垢和防止冻裂。
（８）水压表读数０～０１ＭＰａ、汽压表读数０～０２５ＭＰａ，切勿互换。
（９）工作时应有专人看管。工作人员离开现场时必须关闭蒸汽阀和冷却水阀。
（１０）做好操作记录。

五十二、电冰箱标准操作规程

（１）电冰箱应放在通风干燥处，不得靠近发热体如暖气、烘箱等，并避免阳光直射。
（２）冰箱底部应垫１０ｃｍ高的木架，箱后离墙应在ｌ５ｃｍ以上，以利空气对流和散热。

开门的时间要短，次数要少，以保持箱内温度稳定，延长使用寿命。
（３）保持箱内清洁，不得贮放有腐蚀性、易燃性和易爆性物品 （如强酸、强碱、乙

醚、丙酮等），以防其蒸汽腐蚀或发生火灾。存放热物品时，应待物品冷至室温后再放入。
（４）当蒸发器上结冰太厚 （５～１０ｍｍ），应融化冰层并清洗冰箱内壁，以免影响机器

效能，融冰时，可将温度控制器上调节钮扳到 “融冰 处，或将带有半自动化霜装置的温
度控制器 “化霜 旋钮按一下。使机器停下，蒸发器上的结冰即会自然融化。待冰霜融
化，再调节旋钮至原位，便之重新工作。融冰时，禁用硬物敲击冰层，或用锐器铲除冰
霜，以免损坏蒸发器。
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（５）电源电压不能低于额定电压１５％或高于５％，否则机器不能正常运转或造成电机
烧坏。接电源时，要接在主电路上，箱壳要接地线，以防电路漏电，造成触电事故。

（６）根据箱外气温和贮存量的变化，注意调节温度控制旋钮，使箱内温度恒定在４～
６℃。

（７）当冰箱发生特异响声时，应及时检查与维修。

五十三、减压蒸馏器操作规程

（１）减压蒸馏应选用壁厚耐压的圆底或梨形仪器，禁用平底仪器，以防因受压力不均
而引起爆炸，连接处亦需利用耐压橡皮管。

（２）仪器安装好后，须先检查严密情况和所能达到的严密程度。为此，关闭安全瓶活
塞，开动减压泵。若压力降不下来，则应检查仪器各处连接是否严密，必要时适当调整。
从压力计上观察仪器所能达到的减压程度。

（３）检查完毕，慢慢打开安全瓶活塞，使与大气相通，然后关闭减压泵，停止抽气。
（４）将欲蒸馏的液体倒入蒸馏瓶中，液体约为其容积的１／２，不可过多。关闭活塞，

开动减压泵。
（５）达到所需真空度后，将蒸馏瓶浸入热浴，加热蒸馏瓶的球形部分占其体积的２／３，

不要触及热浴底。逐渐升温，热浴温度要比蒸馏液的温度高出２０℃左右。调节进入毛细
管的空气量，使液体保持平稳沸腾。

（６）在蒸馏过程中要注意观察，记录时间、压力、沸点、热浴温度及馏出液体的速度
等。

（７）蒸馏完毕，按下列步骤结束操作：先停止加热，移动热源，让蒸馏瓶自然降温一
段时间，再慢慢打开螺旋夹及安全瓶活塞，放入空气。当系统内外压力平衡后，关闭减压
泵，停止抽气。拆除仪器时先取下接受器，再取蒸馏瓶。

五十四、混合机标准操作规程

（１）使用前检查空转机器是否正常运转，不得有异物、异响。
（２）使用前对药物接触机器表面清洁、消毒。
（３）机器运转时，不得将手伸进料斗。
（４）操作时，发现设备故障应立即停机，待维修人员检修。
（５）使用完毕，将机器清洗干净，晾干备用。
（６）定期更换润滑油，保养机器。

五十五、ＣＨ－５０／１００型槽形混合机操作规程
（１）操作要点

①操作人员必须熟悉本机的技术性能和使用方法。

②使用前应检查电机的旋转方向是否正确，在正确的情况下，给机器各部位加注润滑
油后，即可开车。

③在使用中如发现机器有异常情况 （如过载，应立即停车，待排除故障后，方可开
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车）。

④搅拌桨两端轴封应保持清洁，以免污染槽内物料。
（２）保养要点

①减速器的润滑采用油浸式，其存油量必须保持在油面线上，油质必须保持清洁。如
经常使用每隔３个月换新油１次，更换时应将减速器拆洗清洁后，加上新油。

②每月进行１次检查，检查蜗轮、蜗杆、轴承、轴封及各活动部件运转是否灵活和磨
损情况，发现缺陷应及时修复。

③电器控制件，应保持清洁，动作灵敏，发现故障及时修复。

④一次使用完毕时，应取出剩余物料，刷清机器各部分残留物料。如停用时间较长，
必须将机器全部擦洗干净，机器的光面涂上防锈油，用布篷罩好。

⑤ 搅拌桨装拆时，应轻拆，稳装，轻放，以免变形损坏。

五十六、软膏溶液搅拌机操作规程

（１）将电源插头插入外接电源插座，打开电源开关。
（２）将搅拌桶放在工作台面中间，用３只固定板与桶体贴紧固定。
（３）将不锈钢刀轴凹槽深入接头内孔旋转到位，压下快速接头。
（４）旋转升降手轮调节搅拌轴使之达到适宜的高度。
（５）打开调速旋钮，调节至适宜速度。
（６）停用时先将 “调速旋钮 回复零，再关闭电源开关，拔掉电源插头。
（７）清洗好搅拌轴，做好台面清洁卫生。

五十七、金属软管灌封机操作规程

（１）接通电源，按皮带轮上所标箭头指示方向调整好电机转向。
（２）安装好各零部件及模具。
（３）调节转盘高度，使封口位符合要求，再调节灌装量，达到要求后即可试封。
（４）试封１个周期，调好后即可开始插管灌封。
（５）灌封完毕，关掉电源开关，拔下电源插头。
（６）清洗装料斗、出料口等部位，做好台面清洁，机械部位加适量机油。
注意：面板上 “手动 开关为不连续灌封，侧面手柄面上拉起控制出料。

五十八、药剂自动灌装系统操作规程

（１）使用前将硅胶管、灌装头进行清洗、消毒。
（２）将硅胶管装上机器，压板卡好，插好脚踏开关。
（３）接通电源，先将面板上 “连续 键按下，按下 “启动 键或脚踏开关。调节压板

压力，排出管内空气，待前液抽吸上来，按 “停止 键。
（４）放置转动时间：按 “单次 键→再按 “Ａ”键→ “启动 键 （脚踏开关）→药剂

灌装至刻度→立即按下 “停止 键 （脚踏开关）→时间自动存入电脑→再按 “启动 检查

１次。
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（５）设备间歇时间：按 “间歇 键→输入时间 （一般在０５０～２００秒）。
（６）设置，按 “重复 键→ “启动 键 （脚踏开关），即开始连续灌装。
（７）灌装完毕后，清洗硅胶管，关闭电源。

五十九、薄膜自动封口机操作规程

（１）检查各开关是否正常，检查印字轮日期是否正确。
（２）插上电源，调节温控器的温度设定值，打开 “加热 开关，预热 （绿灯亮）。
（３）待红灯亮，即达温度。先按下 “风机 开关，再按下 “启动 开关，调节调速旋

钮，至适宜运行速度。
（４）将包装口拉紧，送入封口带轮中，即可。
（５）封口完毕后，先停止 “加热 及 “启动，待 “风机 鼓风降温一段时间后再关

闭所有开关及电源。

六十、软膏定量灌装机操作规程

（１）检查各开关，电机是否正常。
（２）安装好料斗，灌装头。
（３）倒料，开机进行定量调试。
（４）灌装完毕，卸下料斗、灌装头，清洗各部位，擦干。

六十一、眼药水灌装机操作规程

（１）检查各阀门及柜门封条是否正常。
（２）将柜内壁用７５％乙醇擦拭１遍。
（３）将盛有药液及塑瓶的盘子放入柜内，关上柜门。
（４）打开真空泵电源，关闭进汽阀，打开出汽阀，待真空表压力上升至一定值即可关

闭真空电源。
（５）关出汽阀，缓慢打开进汽阀，至压力表降为 “零，即可打开柜门，取出前盘。
（６）灌装完毕，清洁柜内壁，做好台面卫生。
注意：①灌装机一定要保持水平，否则药液灌入不均匀。②切勿在其空表指针未回

“零 时强行开柜门。③进汽时切勿过快、过大，以免药液溅出。

六十二、铝塑包装机操作规程

（１）开机前检查各部分电源、电流、冷却水是否正常。
（２）分装前对各摩擦部分加润滑油。
（３）分装时不得将手及其他物品伸入压力部分及剪裁部分。
（４）使用时发现设备故障应立即停机，待维修人员检修。
（５）使用完毕，对设备进行清理、洁净、保养。
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六十三、多功能中药提取器操作规程

（１）使用前，清理工作台上所有设备。
（２）使用前，将提取器、沉淀器、减压浓缩器各连接的封闭管道接通，清洁卫生。
（３）水提取时，随时掌握提取器内的蒸汽大小，防止炭化及溢出。
（４）按规定的时间水提取后，打料静置，静置时间不得少于１２小时，清理提取器内

药渣，做好清洁卫生。
（５）静置后可吸上清液，减压浓缩至需要量。
（６）各提取工艺完毕后，清洁管道，彻底做好清洁卫生，保养设备。

六十四、口服液分装机操作规程

（１）使用前，应彻底清洁，检查电源、插头、马达等设备。
（２）分装时，要坚守岗位，随时注意分装机的运转情况。
（３）分装量一定要调配好，随时抽查分装量。
（４）分装扎口处，严禁将手伸进，出现故障侍停机后方可检查扎口处，随时抽查扎口

情况。
（５）分装完毕后，彻底清洁，做好卫生，保养机器 （如上油，抹干），待干后，用布

罩盖住。

六十五、口服液洗涤机操作规程

（１）开机前，将水源、电源检查合格后方可启动。
（２）机器运转时，随时注意洗涤情况，坚守工作岗位，防止阻塞。
（３）发现机器在运转时有异声、异响，应随时切断电源检查。
（４）洗瓶时，瓶口一定朝下，倒冲式冲洗，并做好数量记录。
（５）冲洗完毕，切断水源、电源，清洁玻璃碎片，保养机器，由专人负责。

六十六、旋转振荡筛操作规程

（１）使用前，应仔细检查电源、马达、筛网等设备。
（２）操作人员应坚守工作岗位，随时注意机器运转情况，发现异常，应立即停机检

查。
（３）随时注意筛出的粒度大小，掌握颗粒的制剂要求。
（４）加料过筛时，应注意筛出情况多少而缓慢均匀的加料。
（５）使用完毕后，彻底清洁，做好卫生，将筛网、安全罩洗净、晾干备用。

六十七、颗粒分装机操作规程

（１）使用前，应检查分装机的加热、加汽等设备。
（２）操作时应随时注意分装泊纸袋的质量 （如封口、印条等）。
（３）分装时，随时抽查分装量、重度差异，发现问题，随时停机调整。
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（４）操作人员应坚守工作岗位，发现机器运转有异常情况随时停机检查。
（５）分装完毕，彻底清洁料斗、转盘等，晾干备用。

六十八、大容量注射剂灌装机操作规程

（１）检查外部有无异常。
（２）接通电源，空转，检查有无异常。
（３）打开粗细洗水，检查水头是否对准，再打开翻塞、封口机。
（４）停机后，切断电源，保持机器表面清洁干燥。
（５）进行清场。

六十九、ＤＳ３ｘ６－３００电渗析器标准操作规程
（１）开机前的准备工作　检查电渗析器的管通系统是否接错，接头处是否扎牢，拧

紧，电路系统是否接好。
（２）通水步骤及注意事项　开泵前先将回流阀关闭，将浓、淡、极水阀门关闭，然后

起动水泵，打开回流阀，再将浓、淡水阀门缓缓打开，使浓、淡、极水压力平衡上升，调
节回流阀，直至浓、淡水注量达到所需要的刻度。在电渗析器的调节与运转过程中，始终
要保持浓、淡、极 （至出水中无气泡后关闭）水压力平衡，极水压力可比浓、淡水压力略
低０１～０２ｋｇ／ｃｍ２，打开排汽阀进行排汽，至出水中无气泡后关闭 （约３～５分钟）。

（３）通电　电渗析的各水流量和压力达到平衡与稳定后，方可通电。通电前先检查电
路接线是否有误，各接头是否接触良好，通电后及时查看各水路流量有什么变化，压力是
否平衡，再逐步升高电压，操作电压因产水量 （流速）不同、原水水质不同而不同。一般
电压为１５０～１９０Ｖ，运行数分钟后，取样测电导率合格 （２５μｓ／ｃｍ）后，方可收集淡水
供树脂交换用。

（４）酸洗　当发现电渗析进水压力明显上升以及脱盐率有所下降时 （电导值升高），
必须用酸洗的办法来消除之缺点。其方法一般采用２％～３％的稀盐酸用泵循环打入电渗析
器，酸洗时不要通电，当洗至不再消耗盐酸为止，后用清水冲洗至ｐＨ４～５左右即可投入
正式运行生产淡水。酸洗周期应根据当地水质情况具体而定，一般为１～２个月，酸洗１
次。

（５）调换电极　电渗析连续工作４～８小时，要调换电极１次，在调换时，先把电压
降至零，再切断电源，同时关闭淡水箱的阀门，将二路水同时排放，然后将开关扳过来，
再通电，升压测定淡水水质，水质达到要求后，打开淡水 （原浓水管）进淡水箱的阀门，
关闭排放阀门，继续运转，在调换电极过程申，只停电不停机 （不停水），调换电极后，
浓、淡水管互换。

（６）观察与记录　操作人员开启电渗析器后，不能远离，在正常运转情况下，每小时
做１次全面记录，记录项目为水温、各路水的流量、压力、操作电压、电流、通电时间、
水质分析及运转情况。

（７）停机　停机时先将电压降为零，关整流器，切断电源，同时将淡水箱阀门关闭，
开启排放阀门，将浓、淡水全部放掉，继续通水数分钟，再关闭浓、淡水阀门，打开回流
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阀门。
（８）注意

①电渗析水的质量指标应控制在２５μｓ／ｃｍ以下，超过时应倒极１次，若倒极无效
时，再进行酸洗。

②机械过滤器及精密过滤器应每天反冲洗１次。

七十、ＳＹＬ－ＧＦ５００ｆ灌封机标准操作规程
（１）灌装部分的管通、过滤器及各种管通和管接等都必须按制剂规范进行消毒灭菌处

理，按照装配要求装配还原。
（２）接通总电源，空转３分钟，观察无异常时开始负载运行。接通粗洗、精洗水源，

达到规定压力方可进行灌封操作。
（３）前后转向筒内要按要求装满玻璃输液瓶，后转向筒外 （即灌装前）预放２个玻

瓶，以免开机运行时瓶子倒卧，造成送瓶位置不对而导致事故发生。
（４）下瓶斗内要装满瓶子。在正常运行时，下瓶斗内应始终保持不少于３个瓶子。不

允许用手直接推板伸出部位的瓶子，以免造成事故。
（５）调整灌装速度以达到运行要求。
（６）逐瓶加盖薄膜胶塞。
（７）调整铝盖输送速度至适宜。
（８）调整封口和使封口符合要求。
（９）注意事项

①非本机操作人员，未经许可不得擅自开动机器。机器一经起动运行，操作者不得擅
自离开。更不允许非操作人员动手搬动运行中的瓶子，以免造成送瓶误差，酿成事故。

②调整或检修机器，必先停机。机器在运行时，不允许用起子、扳手等物接触运转部
位，以免发生机损或人身安全事故。

③灌装前，要将原装在转向筒内的瓶子 （也就是没有冲蒸馏水的瓶子或先前冲蒸馏水
的瓶子）从１８０°转向筒出口处逐个抽出，只有当时经过蒸馏水冲洗的瓶子才能进入灌装。

④送盖部分的铝盖在溜槽内装满的情况下，振动盘内还应保持一定的数量，一般为

１００个左右，应随时注意补充。

⑤在放膜、补塞、补翻塞和补盖时，要注意保持瓶子的位置基本不变，以免发生送瓶
误差而导致事故发生。

⑥工作时如发现有不正常的响声或其他任何事故时，应立即停机，负责放膜的人应立
即关闭灌装控制阀。待排除故障后才能重新开机，打开控制阀。

⑦工作完毕，必须做好下列各项工作：关闭电动机，切断电源；清洗机器，擦干水
珠，抹油防锈。检查机器运动部位零件磨损情况，如发现磨损较严重的且会影响机器正常
工作的零部件，应及时予以更换。

七十一、ＦＬ－１２０Ｄ沸腾制粒机标准操作规程
（１）接通总电源、汽源、蒸汽源，把 “制粒／干燥 转换开关置于 “中间 位置。
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（２）调节控制箱上的时间继电器到设定参数。
（３）将进汽温度和喷雾压缩空气调到设定参数。
（４）调节喷嘴高度。
（５）将原料投入原料容器。
（６）将原料容器推入主机。
（７）打开容器，打开上下充气密封圈开关。
（８）按下启动按钮。
（９）逐步打开排汽风门，并适当调节最佳流化状态。
（１０）将 “制粒／干燥 开关置于 “制粒 处。
（１１）当喷雾结束后进行干燥、使排汽温度上升到顶定值，准备出料。
（１２）按下风机停止按钮，关闭排汽风门。
（１３）将捕集袋摇振３～５次，并关闭下充气密封圈。
（１４）关闭控制电源、汽源、蒸汽源。
（１５）降下原料容器，提出原料容器，取出产品。
（１６）注意事项

①在运转中，当排气温度急剧上升时，须调节输液泵的转速和热风温度。

②每天操作完毕后，须将上密封圈内的气体放掉，然后摇下捕袋装置，使钢丝绳处于
放松状态。

③当摇振气缸在伸出状态时，不允许摇动钢丝绳。

④当上密封圈在固定位置时，不允许使密封圈充气。

七十二、电梯安全操作规程

（１）电梯在正常行驶前

①在开启厅门进入轿厢之前，必须注意轿厢是否停在该层。

②开启轿厢内照明。

③每日开始工作前，须将电梯上、下行驶数次，检查其有无异常现象。

④厅门外不能用手扒启，当厅门未全关闭时，电梯不能启动。

⑤注意平层准确度有无显著变化。

⑥清洁轿厢内、厅、轿门及可见部分。
（２）电梯在正常行驶时

①如必须离开轿厢时，将轿厢停于基站，断开轿厢内电源开关，关闭厅门。

②轿厢的运载能力不应超过电梯的额定起重量。

③不允许装运易燃、易爆的危险品。

④严禁在厅、轿门内开启情况下以检修速度正常行驶。

⑤不允许将揿按检修、急停按钮作为正常行驶中的信号。

⑥不允许开启轿厢顶安全窗和安全门来装运长物件。

⑦劝告乘客勿倚轿门。

⑧轿厢顶上部不得放置他物。
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⑨行驶时不得突然换向，必要时先将轿厢停止，再换启动。

⑩不允许以手动轿门的启闭作为电梯的起动或停止。

瑏瑡载荷应尽可能稳妥地安放在轿厢中间，以免在运行中倾倒。
（３）当电梯发生如下故障时

①厅、轿门关闭后，在未指令轿厢起动，而自行行驶时。

②运行速度有显著变化时。

③行驶方向与指令方向相反时。

④内选、平层、换速、召唤和指层信号失灵、失控时。

⑤有异常噪声，较大振动和冲击时。

⑥超越端站位置而继续运行时。

⑦安全钳误动作时。

⑧接触到任何金属部位有麻电现象时。

⑨当电气部件因过热而散发出焦热的臭味时。

⑩当发生上述故障时，应立即揿按急停、警铃按钮，并及时通知专修人员维修。
（４）使用完毕后，应将轿厢停于基站，先将操纵盘上开关全部断开，然后关闭厅门。
（５）如在机房用手轮盘车，使用梯作短程升降时，必须先将主电源断开。
（６）当电梯在行驶时，突然发生停驶或失控时，司机应保持镇静，立即揿按急停、警

铃按钮，并严肃劝阻乘员切勿企图跳出轿厢，及时通知维修人员，设法使乘员安全退出轿
厢。

七十三、通风系统操作规程

（１）开车前必须严格地认真做好空调主机内部及风道内的清洁工作，经检查合格后方
可启用。

（２）必须认真检查控制设备连锁装置，控制按钮是否灵活，各零部件是否牢固，转动
方向是否正确，转动皮带松紧是否合适。

（３）检查水汽、风等各类管道是否畅通，各种控制阀、开关、风门是否灵活，是否处
于正确位置。

（４）检查机组时控制室必须持警示牌，检查完毕后，确认无人，关闭各门后，撤出警
示牌方可启动机组。

（５）开机顺序，第一步：点式启动，在确认启动正常、无声音异常数分钟后，正式启
动机组。第二步：启动机组后，再通水、汽或加湿。

（６）关机顺序，先关水、汽阀门或关加湿阀门后，再关机组。
（７）如果连锁装置有故障时，必须先启动抽风设备，再启动机组。
（８）机组启动时必须注意启动电流，如超过有关范围，必须及时处理，查明原因或向

有关单位汇报。
（９）根据生产车间需要，及时调整温度、湿润状态。
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七十四、煤气、氧气、氮气、有机溶剂操作规程

（１）通则

①检查阀门、管道、贮罐有无泄漏和异常，并开启通风设备。

②根据生产计划，领用所需煤气、氧气、氮气及有机溶剂，并做好验收，核对有关品
名、化验报告及数量，并做好记录。

③保证及时供气和有机溶剂的供应，在接到封装和配料的通知后，迅速开启有关阀
门，并控制压力在规定的范围内。

④操作人员应随时观察阀门、压力表及有机溶剂的输送情况。

⑤当出现突然停电或发现有泄漏时，立即关闭所有阀门，并通知配料和灌封及车间领
导。

⑥当接到配料、灌封有关生产结束指令后，关闭所有阀门，并检查现场，最后关闭通
风设备。

（２）煤气岗位操作法

①接通连接煤气和管道的软管，向贮气缓冲罐输送煤气，并注意缓冲压力表。

②当煤气使用完毕 （看缓冲压力表下降，开不起来），立即打开另一罐备用煤气，再
小心关闭使用完毕煤气罐的连接头阀门，卸下煤气罐，退回仓库，并更换从仓库领回新一
坛煤气，操作时注意不要漏气。

（３）氧气岗位操作法　将氧气瓶固定在氧气架上，接通管道，使氧进入缓冲罐，并注
意氧气缓冲罐的压力。
注意：生产结束后首先关掉氧气瓶阀门和氧气缓冲罐阀门，最后再关煤气罐阀门和煤

气罐缓冲阀门。
（４）氮气岗位操作法　当使用的是高纯氮气时，可不经处理直接将氮气瓶固定在操作

架上，再经过微孔滤膜过滤，即可使用 （滤膜应每两天更换１次），并应注意压力。
（５）空压气岗位操作法　空压气经除油、除水过滤后再直接使用，并应注意压力。

第二节　质检仪器操作规程

一、ＴＧ３２８Ａ光学读数分析天平操作规程

１．简述
（１）分析天平的感量为０１ｍｇ或００１ｍｇ，用于比较精密的检验工作中称量，如药品

的含量测定、滴定液的标化等。
（２）以杠杆原理构成的天平为机械天平；以电磁力平衡原理直接显示质量读数的天平

为电子天平。
（３）本规程适用于机械天平和电子天平的操作使用。

２．天平室的要求
（１）天平室应靠近实验室，便于操作；应远离振源，并防止气流和磁场干扰。
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（２）天平室以朝北为佳，东西方向不宜有窗和门；室内要求干燥明亮，光线均匀柔
和，阳光不得直射在天平上。

（３）天平室地面不得起灰，以水磨石为佳；墙壁和屋顶平整，不得有脱落物。
（４）天平台以混凝土结构为好，台面应水平而光滑，一般用水磨石；牢固防震，有合

适的高度与宽度。
（５）天平室温度应相对稳定，一般应控制在１５～２５℃，保持恒温；相对湿度最好为

５０％～７０％，室内应备有温度计和毛发湿度计，一般采用空调和吸湿机调节温度和湿度。
（６）天平室电源要求相对稳定，电压变化要小。
（７）天平室内除存放与称量有关的物品外，不得存放其他物品。不得在天平室内转移

具腐蚀性的液体和挥发性固体。

３．分析天平的使用
（１）使用前的准备

①根据称取物质的量和称量精度的要求，选择适宜级别的天平。

②选择好适宜的天平后，在使用天平前，应检查该天平的使用登记记录，了解天平前
一次使用情况以及天平是否处于正常可用状态。

③如天平处于正常可用状态，用软毛刷将天平盘上的灰尘轻刷干净，开启天平两侧玻
门３～５分钟，使天平内外温度和湿度趋于一致，以免因天平内外温度、湿度不一致而产
生变动性。

④关闭两侧玻门，启用和关闭天平，使天平各零部件落在正常位置上，这样在使用天
平时变动性会小一些。

⑤称量前，应先调好零点。若有机械加码指数盘，应全部位于零点；具有骑码装置的
天平，应将骑码置于骑码标尺零点位置的槽口处。

（２）机械分析天平的使用

①如为电光分析天平，须首先接通电源。

②关闭天平两侧门，轻轻转动开关手柄 （具有锁定装置的开关，应轻轻拉出后再转
动），使天平横梁落下，观察光屏上的法线或天平指针是否与标牌上的 “０ 处相重合。

③如果离 “０ 处不远，可轻轻调节零点微调钮使其重合。

④如法线或指针离 “０ 处较远，应关闭天平，根据法线或指针偏离方向调节内部的
平衡砣位置，再开启天平。

⑤照上述方法调节，使法线或指针与 “０ 处重合，关闭天平。

⑥将被称物质预先放置使与天平室温度一致 （过热、过冷物品均不能放在天平内称
量），先用台式天平称出被称物大约重量。开启天平侧门，将被称物置于天平载物盘的正
中央；放入被称物时应戴手套或用带橡皮套的镊子夹取，不应直接用手接触。

⑦用砝码专用镊子将砝码放于砝码盘正中央，机械加码天平应轻轻转动砝码钮选择合
适的砝码，使其加于砝码骑梁上。

⑧关闭天平两侧门，轻轻转动开关手柄，并仔细观察光屏上的法线或天平指针的摆动
方向，一般若光屏右移，说明砝码太重，相反则砝码太轻，应立即关闭天平。

⑨根据光屏法线或天平指针的偏移方向决定加减砝码 （必须在天平关闭状态下进行）。
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⑩直至天平处于平衡状态为止 （光屏法线或天平指针处于天平标牌刻度范围内即可）。

瑏瑡根据砝码的加入量和光屏法线或指针所处的位置读取称量数据并记录。

瑏瑢关闭天平，按放入时的要求取出被称物，从砝码盘上取下砝码放回砝码盒，机械加
码天平需轻轻转动砝码钮使天平砝码盘空载。

瑏瑣使用完毕，应在天平使用登记本上登记。登记内容应包括使用日期，被称量物质名
称，称量次数，使用时间，使用前后的天平状态，使用人等。

４．分析天平的维护与保养
（１）分析天平应按计量部门规定定期校正，并有专人保管，负责维护保养。
（２）经常保持天平内部清洁，必要时用软毛刷或绸布抹净或用无水乙醇擦净。
（３）天平内应放置干燥剂，常用变色硅胶，应定期及时更换。
（４）称量重量不得超过天平的最大载荷。
（５）天平搬动时，必须将称盘、蹬形架、槽梁、灯罩、变压器和开关旋钮等零件小心

取下，放入专用包装盒内，其他零件，不得随意乱拆。

（一）ＭｅｔｔｌｅｒＡＥ－１６３型电子分析天平操作规程

（１）接通电源，打开电源开关和天平开关，预热至少３０分钟以上。也可于上班时预
热至下班关断电源，使长期处于预热状态。

（２）调整零点　天平预热后，按使用说明调整零点，一般电子天平均装有自动调零
钮，轻轻按动即可自动调零。

（３）天平自检　一般电子天平设有自检功能，应按使用说明书进行。如瑞士 Ｍｅｔｔｔｌｅｒ
ＡＥ－１６３电子天平，在分度值０１ｍｇ、最大载荷１６０ｇ挡下进行自检时，天平显示
“ＣＡＬ……，稍待片刻，闪显 “１００，此时应将天平自身配备的１００ｇ标准砝码轻推置入，
天平即开始自校，片刻后显示１００００００，继后闪显 “０，此时应将１００ｇ标准砝码拉回，
片刻后天平显示０００００；至此天平自检完毕，即可称量。

①接通电源。

②参数选择　预热完毕后，轻轻按一下天平面板上的开关键，天平即开启，并显示

０００００；按下开关键松手，直到出现Ｉｎｔ－ｘ－后立即松开，并立即轻轻按一下即可选择
积分时间，选择挡为１、２、３，一般选 “２ 挡；选好后，再按住开关不松开直到出现

Ａｓｄ－ｘ－后立即松开，并立即轻轻按动即可选择稳定度，选择挡为１、２、ｏｆｆ３挡，一
般选 “２ 挡。以上两参数选好后，如无必要可不再改变，每次开启后即执行选定的参数。

③天平自检。

④放入被称量物。

⑤读数　天平自动显示被称物质的重量，等稳定后 （显示屏左侧亮点消失），即可读
数并记录。

⑥关闭天平，进行使用登记。
（４）称量操作方法

①减量法　将供试品放于称量瓶中 （如为液体供试品，放于液体称量瓶中），置于天
平盘上，称量为Ｗ１，然后取出所需的供试品量，再称剩余供试品和称量瓶为Ｗ２，两次
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重量之差，即Ｗ１－Ｗ２ 为称取供试品重量。
使用电子分析天平，打开天平显０００００时，在称盘上放入盛有供试品的称量瓶，记

录重量Ｗ１，取下称量瓶，取出所需供试品量后，再放入称盘，记录重量Ｗ２，Ｗ１－Ｗ２ 即

得称取供试品重量。
减量法称量能够连续称取若干份供试品，节省称量时间。

②增量法　将称量瓶置于天平盘上，称重为Ｗ１，将需称量的供试品加入称量瓶中，
再称量为Ｗ２，两次重量之差Ｗ２－Ｗ１ 即为称取供试品重量。
使用电子分析天平，打开天平后显０００００时，在称盘上放入称量瓶，称重为Ｗ１；如

需除去称量瓶重，可按一下控制板回零。将需称量的供试品直接置入称量瓶中，记录供试
品与称量瓶重量Ｗ２，Ｗ２－Ｗ１ 即为称取供试品重量；如消除称量瓶重量后再称重，则Ｗ２

即为称取供试品重量。
需称取准确重量的供试品，常采用增量法。
（５）注意事项

①分析天平不要放置在空调器下的边台上。搬动过的分析天平必须校正好水平，并对
天平的计量性能做全面检查，无误后才可使用。

②开启或关闭天平的动作应轻缓仔细。开启或关闭天平时，要待指针（摆）在正中时，
才能开或关。

③称量时，不要开动和使用前门，应使用侧门，以防呼吸出的热量、水汽和二氧化碳
及气流影响称量。取、放被称物体和砝码时，可使用两侧门，关门时应轻缓。

④砝码只允许用专用镊子夹取，绝不允许用手直接接触砝码；砝码只能放在砝码盒或
天平盘上，绝不可放在其他任何地方；每架天平只能使用其专用砝码。

⑤称量时，开始加的砝码，应约等于被称物体的重量，然后依次增减砝码，直至天平
平衡为止。在天平接近平衡状态之前，不应全部开启开关，只能谨慎地部分开启，以判断
需要增减砝码；在向盘内增减供试品后，再开启天平时，也不应将天平全部开启，以判断
应增添还是减供试品。

⑥天平处在开启状态时，绝对不可在称盘上取放物品或砝码，包括不能转动机械加码
指数盘，以及开启天平的门。取、放被称物及砝码必须在天平关闭时才能进行。

⑦在分析天平称样时，必须使用称量瓶，并根据称取重量选用大小适宜的称量瓶。称
取吸湿性、挥发性或腐蚀性物品时，应将称量瓶盖紧后称量，且尽量快速，注意不要将被
称物 （特别是腐蚀性物品）洒落在称盘或底板上；称量完毕，被称物及时带离天平。

⑧同一个试验应在同一架天平上进行称量，以免由称量产生误差。称量完毕，及时将
所称供试品从天平内取出，把砝码放回砝码盒内；若为机械加码天平，应将指数盘转回到
零位；关好天平门。

⑨电子分析天平不能称量有磁性或带静电的物体。

⑩ＭｅｔｔｌｅｒＡＥ－１６３型电子分析天平具有分度值０１ｍｇ和００１ｍｇ两挡，应根据实际
需要选用；选择的范围是通过调节最大载荷量来实现，当最大载荷为１６０ｇ时，分度值为

０１ｍｇ，最大载荷为３０ｇ时，分度值为００１ｍｇ。具体调节方法是：按住开关键不松开，
直到出现 “１６０ 时，立即松开，并立即轻按一下，“１６０ 变为 “３０，马上再轻按一下，
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“３０ 又变为 “１６０。
（６）电子分析天平的维护与保养

①电子分析天平应按计量部门规定定期校正，并有专人保管，负责维护保养。

②保持天平内部清洁，必要时用软毛刷或绸布抹净或用无水乙醇擦净。

③天平内应放置干燥剂，常用变色硅胶，应定期及时更换。

④称量重量不得超过天平的最大载荷。

⑤天平搬动时，必须将称盘、蹬形架、槽梁、灯罩、变压器和开关旋钮等零件小心取
下，放入专用包装盒内，其他零件，不得随意乱拆。

⑥电子分析天平备有小型数据处理机者，其功能较多，不同的型号有所不同，应在详
细阅读有关使用说明后方可操作。

（二）托盘阻力天平标准操作规程

（１）使用前检查天平各零部件是否完好无损，刀垫是否在支架的正确位置，并用软毛
刷擦拭天平盘。

（２）检查天平是否放在水平位置，如不水平，可以调整垫脚，保持水平位置；核查供
电电源与仪器所标注的电压相符合后接通电源。

（３）轻轻开启升降旋钮，使天平梁落下，观察指针是否指在零点附近。若偏离零点太
远，可调节天平两脚水平上的零点螺丝到符合规定。

（４）使用天平时，最好将被称物在普通天平上称得近似重量后，再用镊子将被称物体
置一器皿或衬一隔膜放在天平托盘内，进行称定。

（５）在放置或取下被称物体或砝码时，必须关闭升降旋钮将天平托住，以防损坏刀
刃。

（６）观察天平平衡点时，应在天平门完全关闭后读取，并连续读取２～３次。
（７）天平不得超负荷使用。
（８）称量时砝码应顺序取用，最重的硅码应放在天平盘中心。
（９）加砝码试重时，应由大至小依次增减砝码，轻慢地旋转升降旋钮，发现指针偏斜

很快时，应立即关闭升降旋钮，再酌量加减砝码。
（１０）挥发性的吸湿性物质应置密闭容器内称重，酸、碱等腐蚀性物质应绝对避免附

着在天平盘上。
（１１）加热物质称重时，应放冷至室温再进行称量。
（１２）分析同一检品，若需数次称量，则应使用同一架天平和同一组砝码，以减少误

差。
（１３）称量完毕立即将重量记下，应先查砝码盒内空位，记下重量，然后以先大后小

次序取下砝码放入砝码盒中，并作一次核对，称完后，应立即取出被称物。
（１４）称量过程中如发现称量可疑，或连续称量次数较多，应随时检查平衡点有无变

动。
（１５）称量完毕，必须检查升降旋钮是否关闭，被称物体和砝码是否取下，然后关闭

天平门，切断电源，罩好天平套。
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（三）ＴＮ－１００Ｂ型托盘式扭力天平操作规程

（１）使用前要检查天平各零部件安装是否正确，然后校正天平的零点，校正平衡，方
可使用。

（２）天平要避免日光照射及单面受冷受热。
（３）被称量物品和砝码应放在秤盘中心，被称量物品的重量不得超过天平的最大称

量。一切物体的取放，都应在关闭天平的情况下进行，以免天平受冲击而损伤刀口。
（４）称盘中加放砝码时，必须从大约等于被称量物体重量的砝码开始，然后依次加减

砝码，直到天平平衡为止。
（５）应定期进行清洁和计量性能检定，以免在称量结果中带入过大的误差。
（６）为了防止潮湿对天平的影响，框罩内应放置硅胶等吸湿剂。

二、ＢＪＹＣ－６管型片剂崩解仪操作规程
（１）使用前检查各部分线路插接件，连接是否良好正确，使用电源是否相符，仪器接

地是否良好。
（２）开机前，在水箱中加入 （距水箱上口６０ｍｍ），如急用可加入３５℃左右的水，再

依次盖好上盖，装上烧杯、支杆及吊篮。
（３）如筛网距烧杯底不足２５±２ｍｍ，可在锁紧螺丝处加直经６ｍｍ垫圈调节。
（４）在烧杯中放入３５℃左右的所需检验溶液，再放入温度计，然后将加热器、热敏电

阻插头插入座孔，开启电源开关，电源指示灯亮，再打开加热开关，加热指示灯亮表示正
在加热，恒温指示灯亮表示进入恒温状态，当加热指示灯交替闪亮半小时后，水箱内温度
趋于稳定。

（５）烧杯内温度 （℃）＝ （水箱温度－１）±０５。
（６）待箱内温度稳定后，观察温度计，如温度不合要求，则请有关人员进行调校，一

般情况下，经调准温度后，以后使用时不得随意调节温度微调电位器。
（７）取药片分别置于１２支玻璃管中，其中６管加入挡板 （Ｖ型槽向上）。按药片崩解

所需时间顺时针旋动定时旋钮，即可开始工作。打开讯响开关，当达到预定时间后，仪器
将发出呼叫，结束样品崩解，同时每间隔５分钟要进行一次观察，以便准确记录崩解时
间。

（８）如需连续工作１小时以上，可将定时器旋钮置于 “０ 位，再进行累计定时，即
上次定时结束时，再次旋动定时旋钮，延长崩解时间，如此循环往复，电机即可连续运
转，直至延长崩解时间为止。

（９）不得反向扭动定时器旋钮，以免损坏。
（１０）水箱内无水时严禁开启，以免损坏水箱。
（１１）向水箱内加水时应避免将水洒入机箱内，以免导致漏电。
（１２）水箱换水时可松开乳胶管的水芯，若要搬动水箱应先将水箱内水放掉，并用双

手提出，切勿用一只手拿取，避免扭曲破裂水箱。
（１３）每次使用完毕，应将仪器清理干净，整理归位，并做好登记。
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ＺＢ－ｌＣ型智能崩解仪操作规程

（１）开机前注意水槽中是否有水，无水时严禁启动加热，否则会损坏加热器。
（２）使用时先打开电源开关，温度显示窗显示当前的实测水温；左、右时间显示窗显

示 “０：００；气泵开始工作，水浴槽内砂块冒出气泡，仪器处于待机状态。
（３）仪器自动设定预置温度为３７０℃。

①需要改变预置温度时，先按一下 “＋ 或 “－ 键便显示出预置值，接着每按一下
“＋ 或 “－ 键，可增加或减少０１℃；持续按下该键，可快速增或减。

②预置温度可在５～４０℃范围内任意设定，但设定值应高于室内的环境温度。设定完
毕４秒钟后，将重新显示实测水温。

（４）若设定的预置温度确认无误，按一下温控的 “启／停 键，加热指示灯亮，仪器
进入加热控温状态。在控温状态，若再按一下 “启／停 键，则仪器关闭加热器并退出控
温状态。

（５）当水浴温度达到预置温度并稳定于恒温状态后，方可开始崩解试验。若实测烧杯
内液体温度比显示温度偏低，可适当提高预置温度值。

（６）仪器自动设定预置时间为１５分钟。若需重新设定预置时间，先按一下 “＋ 或
“－ 键使显示出预置时间，接着每按一下 “＋ 或 “－ 键，可增或减ｌ分钟；持续按
下可快速增减。显示的预置时间可在０～９：５９范围内循环改变。设定完毕４秒钟后重新
显示 “０：００”，为待机状态。

（７）在待机状态，按时间控制的 “启／停”键，吊篮开始升降运动，仪器进入计时工
作状态，时间显示窗显示的是进行的试验时间。当预定时间到，吊篮自动停在最高位置，
计时器停止计时，显示出的试验时间即等于预置时间，同时蜂鸣器发出３０秒钟的断续鸣
响 （按一下 “启／停 键可停止鸣响）。若要进行下次试验，接一下 “启／停 键，计时工
作状态将重新开始。

（８）当仪器正在计时工作状态时，按一下 “启／停 键，吊篮运动与计量均暂停；再
按一下 “启／停 键，即恢复其运动与计时，试验时间累计显示。

①在计时工作状态时，若需要改变预置时间，可按 （６）方法重新设定，仪器将按照
新的预置时间控制执行。

②在计时工作状态时，若需终止本次试验，可同时按下 “＋、“－ 键，则吊篮升降
运动停止，试验时间显示值清零，仪器返回待机状态 （上次预置时间不变）。

（９）崩解试验完毕，关闭电源开关。较长时间不用仪器，应拔下电源线插头。
（１０）认真填写使用登记记录。

三、箱式电阻炉标准操作规程

（１）电阻炉不需特殊安装，室内平整的地面或工作台 （架）上均可安放，配套的温控
器应避免受震动，其放置位置与电炉不宜太近，防止过热而影响电子元件的正常工作。

（２）将热电偶从热电偶固定座的小孔中插入炉膛，孔与热电偶之间间隙用石棉绳填
塞，然后固定。
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（３）揭开温度控制器罩壳，按电阻炉与温度控制器电气联接接线示意图及温度控制器
后端接线板标注导线，联接电源、电炉、热电偶、炉门安全开关。

①连接电源时，相线和中心线不可接反，否则会影响温度控制器的正常工作，并有触
电危险，在电源线的前极，需另安装开关，以便控制总电源。

②连接热电偶至温度控制器的导线应用补偿导线，以清除冷端温度变化所引起的影
响，连接时正负极不可接反，为保证操作安全，电炉、温度控制器外壳均须可靠接地。

（４）将热电偶短接，旋动温度指示仪面部下端中间螺钉，调整零位基准点。
（５）旋动温度指示仪面部左下角螺钉，将温度指示仪之设定指针调整至所需工作温度

的位置。
（６）检查各部接线无误后，便可通电升温。

ＳＲＴＳ－４×１０型箱式电阻（茂福炉）操作规程

（１）使用时炉温不得超过最高温度，禁止向炉膛内灌注各种液体及熔解的金属。
（２）电炉和控制器应在无导电尘埃、爆炸性气体和能破坏金司绝缘等腐蚀性气体的干

燥、通风场所下工作。
（３）使用前应将温度指示仪设定指针调到所需工作温度，用坩埚将装有已炭化的被测

样品容器放入电阻炉中部，接通电源，按下控制电源开关，绿灯亮时表示开始升温。
（４）电阻炉升温到所需工作温度时，红灯亮时表示恒温，到达规定试验时间后，打开

炉门，将坩埚钳放在炉门口预热片刻，取出被测样品容器，放入干燥器内，关上炉门，再
次放入被测样品容器时，应打开炉门，预热片刻后再放入炉中。

（５）使用完毕后，应关上控制电源开关，将温度指示仪指针调至零位，并填好使用登
记。

（６）应定期检查电阻炉，控制器各部位连线是否良好，指示仪指针运动时有无卡、呆
滞现象。

四、ＸＳ－２０１型生物显微镜操作规程
（１）在使用显微镜前，新购或已卸掉光学系统的显微镜须安装光学系统，正确的安装

顺序是：目镜→物镜→聚光镜→反射镜。若颠倒这个顺序，则易使尘污落入物镜后透镜
上，使镜头污染。安装３个以上的物镜时，应按顺时针方向安装，即：低倍→高倍→油镜
顺时针方向安装，不得无顺序的乱装。

（２）装好光学系统之后，应进行光轴校正，使目镜、物镜光器的主光轴和可变光栏的
中心点重合在一直线上，以免产生误差、降低分辨率和清晰度。

（３）镜检时，应根据镜检目的及要求准备好标本，并且需选择合适的光源，即用自然
光作光源时，应利用白云反射光或太阳的散射光，避免使用直射光，以保物像的观察和眼
睛不受损伤，若是用人工光源时，应用显微镜专用光源，日光灯及乳白灯光，避免直接将
白炽灯作光源。

（４）应正确使用聚光器，当使用两倍镜或油镜时，应把聚光器升到最高，在使用低倍
镜时，可将聚光器适当下降。
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（５）转换物镜时，不得用手推着物镜旋转，这样会使物镜的光轴歪斜，应用手指握住
转换器的转动盘或物镜与转换器接触处的滚花外圆旋转。

（６）在使用油镜后又需转换到高倍镜下观察时，应擦去盖玻片上的香柏油，以免污染
到高倍镜上，同时用高倍镜观察液体标本时，一定要加盖玻璃片。

（７）在使用过程中，一定要正确操作，小心谨慎，调微调时，调到限位以后就不得在
扭不动的情况下强扭。

（８）每次使用完毕，用干净的毛笔清扫，或用擦镜纸将显微镜各部分清理干净，镜头
表面的油迹等可用少量二甲苯等有机溶剂轻擦除去，不得用乙醇、乙醚等有机溶剂擦显微
镜各部件。

五、ＺＹＤ（Ｔ）自动永停滴定仪操作规程
（１）检查机后电源和电磁阀插头是否插好。
（２）“极性 开关向上 （＋）。
（３）“手动－自动 开关扳到 “手动 挡。
（４）“极化电压、“灵敏度 和 “门限值 旋钮旋到规定挡 （＋）。
（５）一切按上序检查安装好后，插上电源，按下 “电源开关，预热１０分钟。
（６）将极化电压置５０ｍＶ，灵敏度置１０－９Ａ，门限值置０，将 “手动－自动 开关置

“自动 挡，再将门限值置１０格时，黄灯即亮，约５～７秒后绿灯亮，再将门限值置０，
黄绿灯即暗，过９０秒左右红灯亮，将 “手动－自动 开关置 “手动 挡，红灯暗。

（７）排出气泡，先把滴定管装满标准滴定液并排除气泡，再与胶管连接，然后用快、
慢手动开关交替按动，直至排尽气泡。

（８）调节滴液流速
慢滴调节：旋转右电磁阀前面的支头螺丝 （顺时针旋转流速减慢，反之加快），并反

复按动 “慢滴手动开关，调节到按两下滴１滴。
快滴调节：旋转电磁阀前面的支头螺丝，并反复扳动 “快滴手动开关，调节到成滴

不成线。
快慢滴流速反复交替调节到满意为止 （因为快影响准确度，慢使终点提前）。
（９）用 “快慢滴手支动开关”调节滴定管零点读数。
（１０）将预先放入搅拌棒的供试液烧杯放在电磁搅拌台上，开动搅拌器，并调节转速

到刚有旋涡即可。
（１１）手握电磁阀盒，放下滴定架，使滴定管和电极浸入供试液中，开电磁搅拌器，

使搅拌速度适中。
（１２）将 “手动－自动 开关扳到 “自动，黄、绿灯闪亮，滴定进行；至红灯亮，则

终点到，滴定完毕，记录滴定管上的读数。
（１３）将 “手动－自动 开关扳回 “手动 位置，用水冲洗电极。从 （１０）项内容开

始，重复操作，即可再次进行测定。
（１４）注意事项

① “快、慢滴定手动开关”，仅供手动滴定，调节滴定流速和滴定管液面以及排气泡
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用，自动滴定时均应处于关的状态。

②铂电极易钝化 （灵敏度降低），使用前或连续测定出现 “钝化 现象时，应进行
“钝化 处理 （处理方法：把铂电极放在铬酸清洁液或含少量三氯化铁的硝酸中浸泡几分
钟，取出洗净，即得）。

③酸度对仪器的灵敏度影响较大，应严格按中国药典和某特殊样品的规定办。

④凡滴定太慢的品种均可采用先 “手动 后 “自动 的方法进行。在使用时发现有
“反打 （电表指针向左打）现象，把电极位置旋转１８０°，即可消除。

六、ＷＺＳ型折光计操作规程
（１）将折光计置于有充分光线照射的平台上，避免日光直射，装上温度计，仪器至少

在室温中放置半小时。
（２）如需在规定温度测定，可将棱镜的恒温水接口连接规定温度的恒温水浴，循环时

间至少半小时，或放置于恒温室内至少１小时。
（３）使上棱镜的透光处和仪器下部的反射镜朝向光源，将镜筒靠近操作者，使成一适

当的观察角度，对准反光镜，使视野内光线最明亮。若在傍晚或光线不足的室内，或测定
色泽深的检品，可将棱镜上的圆窗打开，以增加光线强度。打开读数镜筒旁边的读数窗，
读数镜筒应在操作者的左边。

（４）旋开上、下棱镜，用擦镜纸蘸取少许乙醚擦净上、下棱镜。然后滴加１～２滴纯
水于下棱镜上 （下棱镜为粗糙面），将上、下棱镜关合，并旋紧棱镜扳手。

（５）仪器校正　转动仪器左下部的刻度标尺旋钮，使读数在１３３３０附近，调整仪器
下部的反射镜角度或上棱镜透光处的光亮强度，同时旋转右边视野镜筒旁边的色散补偿旋
钮，使视野内虹彩消失，成为明显清晰的分界线，必要时可再调整反射镜角度或上棱镜透
光处的光亮强度，使视野清晰。再转动刻度标尺旋钮，使视野内明暗分界线恰好位于十字
交叉线处，读取刻度标尺读数。测量后要求再转动标尺旋钮，重复读数２次，取３次读数
的平均值，即为纯水在该温度下的折光率。计算出仪器应校正的误差，或按规定调整视野
筒上面的校正螺丝，使视野恰好为规定的读数。

（６）将上、下棱镜拉开，用擦镜纸擦净纯水，晾干后，滴加１～２滴供试液于下棱镜
上，将上、下棱镜关合，旋紧棱镜扳手，按 （５）项下测定纯水的方法测定样品。旋转刻
度尺旋钮，使读数在检品折光率附近，然后旋转补偿器旋钮使视野内明暗分界恰位于十字
交叉点，如此反复操作３次，取３次读数的平均值。

（７）打开读数筒小反光镜，适当采光，记下刻度尺上的读数及温度，即为该温度时检
品的折光率，左侧系含蔗糖百分率读数，右侧为折光率读数。读数加减校正值即为供试液
的折光率。

（８）测定完毕，如检品为水溶液，应随即用脱脂棉吸去检液然后滴蒸馏水于棱镜上，
再用脱脂棉吸干，反复洗涤３次，最后用拭镜纸或脱脂棉轻轻擦拭干净。如检品为油类物
质，应随即用蘸有二甲苯或乙醚的脱脂棉将棱镜按上法擦拭干净。
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七、ＰＨＳ－２５型雷磁酸度计操作规程
（１）使用酸度计前，首先应注意查看使用电源是否正确，各部件的安装连接应正确无

误，取下复合电极侧端橡皮套，漏出加液孔。观察各旋钮位置是否正确。

①装置电极　该仪器配用２２１型玻璃电极和２２２型甘汞电极，玻璃电极的塑料帽夹在
电极夹子上，导线插头插在插孔内，甘汞电极的金属帽夹在电极夹的大夹子上，电极的高
度可以利用电极夹上的支头螺丝任意调节。

②使用的仪器必须是经检查合格者，接通电源后，打开开关，指示灯亮，预热数分
钟，并将ｐＨ－ｍＶ选择开关置ｐＨ处，温度补偿器置于被测溶液温度的刻度。

（２）校正

①在测ｐＨ前，为了使测定结果准确可靠，应先用标准缓冲液对仪器进行校正，标准
缓冲液必须严格按照中国药典标准规定的几种ｐＨ标准缓冲液进行配制，选择与待测样品
的ｐＨ相近的标准缓冲液进行定位。将适量缓冲溶液注入测试杯，将电极放入溶液中，使
玻璃电极的玻璃球及参比电极的毛细管全部没入溶液，轻轻摇动测试杯，使之均匀。将浓
度补偿器尖头旋钮指于与溶液相同之温度。根据所使用缓冲液的ｐＨ范围，将量程选择开
关旋至 “７－０ 或 “７－１４ 处，同时调节定位调节钮，按下读数开关，使电极接入仪器，
如要固定读数开关，按下后向右旋动少许即可，然后调节定位调节器，使指针指在标准溶
液的ｐＨ处。复试时放开读数开关，指针应指在最后一次校正的ｐＨ处，如有变动，应调
节零点调节器校正至数值不变。

②仪器首次校正后，定位调节钮不可再动。电极用纯化水冲洗后吸干，换上另一种相
差ｐＨ３的标准缓冲液核对，按上述方法，指针应指在标准缓冲液的ｐＨ 上，如超过

００５ｐＨ，应更换标准缓冲液按照①、②项下操作，重新校正仪器。

③校正至此结束，用纯化水冲洗电极，定位调节钮不可再动，等待测试被测溶液。
（３）测量

①用滤纸轻轻地将附在电极上的剩余溶液吸干，或用被测溶液洗涤电极，然后将电极
浸入被测溶液中，轻轻摇动测试杯，使溶液均匀。

②被测溶液的温度需与标准缓冲液相同，否则需调节 “温度补偿器 至补测液的温
度。

③指针在放开掀开关后必须指于 “ｐＨ７处，否则应调节零点调节器至 “ｐＨ７处。

④ 按下读数开关，指针所指值即为该溶液的ｐＨ。反复测定２次 （误差不应超过

０１ｐＨ），取平均值计。

⑤ 若指针读数超出刻度范围 “０－７标度尺之左端，可将量程选择开关置于 “７－
１４ 的位置，然后重复③与④的操作。

⑥ 测量完毕，放开读数开关，冲洗电极。
（４）电动势的测定　将ｐＨ－ｍＶ开关置于所需＋ｍＶ或－ｍＶ处，温度补偿器和定位

器不起作用，调零时指针应调至０处，其他操作同上，即可进行电位测定和电位滴定。
（５）测量结束，将范围旋钮置空挡，关断电源，用纯化水冲洗电极，侧端加液孔用橡

皮套盖住，电极浸泡在３ｍｏｌ／ＬＫＣｌ电解质液内以备下次再用，罩好罩布，填好使用登记。
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（６）新购电极，使用前放在３ｍｏｌ／ＬＫＣｌ电解质液中浸泡２４小时以上，浸泡部位应保
持高度清洁，如有油污可用棉签蘸酒精轻轻擦除，或用０１ｍｏｌ／Ｌ的稀盐酸清洗，电极内
的３ｍｏｌ／ＬＫＣｌ溶液应保持在２／３以上，不足时应及时补充。

（７）在使用过程中，若发现仪器出现严重误差或故障，应停止使用，请有关部门检
修，经检定合格后，方可继续使用。

ＰＨＳ－１０Ａ型数字酸度计操作规程

（１）装置电极　该仪器配用２２１型玻璃电极和２２２型甘汞电极，玻璃电极的塑料帽夹
在电极夹子上，导线插头插在插孔内，甘汞电极的金属帽夹在电极夹的大夹子上，电极的
高度可以利用电极夹上的支头螺丝任意调节。

（２）校正

① 置ｐＨ－ｍＶ于 “ｐＨ 位置。

② 将适量缓冲溶液注入测试杯，将电极放入溶液中，使玻璃电极的玻璃球及参比电
极的毛细管全部没入溶液，轻轻摇动测试杯，使之均匀。

③ 将浓度补偿器尖头旋钮指在与溶液相同的温度。

④根据缓冲溶液的ｐＨ，置量程选择开关于ｐＨ范围 “０－７、“７－１４。

⑤调节零点调节器使指针指于ｐＨ７。

⑥ 按下读数开关，使电极接入仪器，如要按住读数开关，按下后向右旋动少许即可，
然后调节定位调节器，使指针指示标准溶液的ｐＨ。

⑦ 放开读数开关，指针应在ｐＨ７处，如有变动，应调节零点调节器，并重复⑥、⑦
的操作。

⑧ 校正至此结束，以蒸馏水冲洗电极与测试杯，校正后勿再旋动 “定位调节器，否
则必须重新校正。

（３）测量

① 用滤纸轻轻地将附在电极上的剩余溶液吸干，或用被测溶液洗涤电极，然后将电
极浸入被测溶液中，轻轻摇动测试杯，使溶液均匀。

② 被测溶液的温度需与标准缓冲液相同，否则需调节 “温度补偿器 至被测溶液的
温度。

③ 指针在按下读数开关后，必须指于 “ｐＨ７处，否则应调节零点调节器至 “ｐＨ７
处。

④ 再按下读数开关，指针所指之值即为该溶液的ｐＨ。

⑤ 若指针读数超出刻度范围 “０－７标度尺之左端，可将量程选择开关置于 “７－
１４ 的位置，然后重复 ③与④的操作。

⑥测量完毕，放开读数开关，冲洗电极。
（４）电动势的测定　将ｐＨ－ｍＶ开关置于所需＋ｍＶ或－ｍＶ处，温度补偿器和定位

器不起作用，调零时指针应调至０处，其他操作同上，即可进行电位测定和电位滴定。
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八、ＷＺＺ－ＩＳ数字式自动旋光仪操作规程

（１）将仪器接在电子交流稳压器输出端，并保证仪器接地良好。
（２）接通电子交流稳压电源，打开开关，等待１５分钟，使钠光灯发光稳定。
（３）按下 “光源 键，指示灯发亮，此时钠光灯在直流供电下点燃。
（４）按下 “测量 键，将已准备好的试管装入纯化水或待测试样的溶剂放入仪器测试

室的测试槽内，盖上箱盖，按下清零按键，使数码管示数为零。
（５）测试管中若有气泡应先让气泡漂在凸颈处，通光面两端若有雾状水滴或不洁物，

应用软布擦除，两端试管护片不宜旋的过紧，以免引起附加旋光度产生的空白测定数值，

当有空白测定数值存在时，须仔细检查上述诸因素，或用装有溶剂的空白管放入测试槽内
后再清零。

（６）除去空白溶剂，注入待测样品，将试管放入测试室的测试槽中，仪器自动运转显示
所测的旋光度值，等到测得的旋光度数值稳定后，示数旁的红灯亮后再读取旋光度数值。

（７）按下复测键复测３～５次，取平均值为测量结果。
（８）测量完毕，取出测试管，仪器回零，关闭光源和电源开关，最后关闭稳压器开

关，填写使用登记。
（９）仪器应防潮、防腐、防震和防尘，光字系统如积灰或发霉，应及时擦拭，如测试

中有故障应送有关部门检修。

ＷＺＺ－１自动指示旋光计标准操作规程

（１）按仪器标注的电压接通电源开关，经５～１０分钟，钠光灯发光稳定后开始测定。
（２）将滤色镜片置于样品室左端格里，将装有蒸馏水的测定管放入样品室，盖上

箱盖。

操作中要注意：

①测定管中若有气泡，应先使气泡浮在凸颈处。②测定管两端护片的雾状物及水滴，

应用软布擦干。③测定管两侧螺丝帽不要旋得过紧，以免产生应力，影响读数。④测定管
安装时应注意位置和方向，以保证每次测定的一致性和准确性。

（３）打开示数开关，调节零位手轮，使旋光示值为零。
（４）关闭示数开关，取出测定管，弃蒸馏水，用待测溶液荡洗３次，将待测溶液装入

测定管中，按相同的位置和方法放入样品室内，盖好箱盖。
（５）打开示数开关，示数盘即能自动给出该样品的旋光度。示数盘上红色示值为左

旋，用 （－）表示；黑色示值为右旋，用 （＋）表示。目前较先进型号的旋光度由电子管
或液晶显示或打印记录，但操作方法基本一致。

（６）逐次按下复测旋钮，重复３次读数，取平均值为测定值。
（７）使用完毕后，关闭电钮，切断电源，并将测定管立即用水洗净，晾干。
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九、５３ＷＢＩ微机型紫外可见分光光度计操作规程

（１）准备工作

①根据测量的波长范围，用拔杆选择适当光源，１９５～３５０ｎｍ用氘灯，３５０～８００ｎｍ
用钨灯。

②转动波长手轮，将波长指示器置于测试波长，转动时以中等速度均匀用力，并注意
波长指示值，勿使指示值小于 “０００ 或大于 “８２０，否则转动机械结构卡死，影响仪器
精度。

③根据需要将光谱带手轮置适当位置。

④根据测量的波段范围，选择合适的比色皿 （１９５～３５０ｎｍ 用石英比色皿，３５０～
８００ｎｍ用石英比色皿或玻璃比色皿）。

⑤打开测试室盖。

⑥开启电源
按下ＰＯＷＥＲ按钮开关，开启总电源，微机显示屏亮。

点燃钨灯，按下 ＷＯＮ－ＯＦＦ按钮开关，按钮指示灯亮。

点燃氘灯，按下ＤＳＴＡＲＴ按钮数秒，当按钮上指示灯亮后再松开按钮。如果氘灯
老化，按住按钮的时间会相应延长，总之，待指示灯亮后才能松开按钮。

⑦根据测量需要，可以只点燃一种灯。

⑧开启总电源后，微机面板上Ｔ指示灯亮，显示屏出现闪耀的暗电流值，提示清除，

此时将测试室盖开启，接触内部的微动开关，暗电流即为零，若暗电流超出±５０范围
时，用螺丝刀适当调节电源面板上的０％Ｔ调节器，然后再用上法清除暗电流，在测量过
程中，如果发现暗电流漂移后不为零 ，皆可用此法清除暗电流。

⑨关闭测试室盖，拉动拉杆使１＃试样槽进入光路，调节１００％Ｔ／ＯＡ手轮，使显示
屏显示 “１０００。

⑩仪器预热３０分钟。
（２）测量透光率Ｔ

①按 ＭＯＤＥ键，使Ｔ指示灯亮。

②打开测试室盖，观察暗电流，若不为零 ，则清除。

③将参比溶液放入１＃试样槽，待测溶液等放入其他槽。

④关闭测试室盖，使１＃槽进入光路，调节１００％Ｔ／ＯＡ 手轮，使显示屏读数为
“１０００。

⑤拉动拉杆，使待测溶液进入光路，显示屏读数为待测溶液透光率Ｔ值。
（３）测量吸收度Ａ

①按测量透光率Ｔ①～④步骤操作。

②按 ＭＯＤＥ键，Ａ指示灯亮，显示屏读数为 “００００。

③拉动拉杆，使待测试样进入光路，显示屏读数为待测试样的吸收度Ａ值。
（４）测量浓度
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①单标样测试
按 ＭＯＤＥ键，使Ｔ指示灯亮。

打开测试室盖，观察暗电流，若不为零则清零。

将参比溶液放入１＃槽，标样和待测试样放入其他槽。

关闭测试室盖，使１＃槽进入光路，调节１００％Ｔ／ＯＡ 手轮，使显示屏读数为
“１０００。

拉动拉杆使标样进入光路，按 ＭＯＤＥ键，使Ｃ指示灯亮。

按数字键和小数点键，置入标样浓度值，再按ＥＮＴＥＲ键。

将待测试样进入光路，显示屏读数为待测试样的浓度值。

②工作曲线置入法
当过坐标原点的工作曲线已知时，可不必配制标样，直接进行待测试样的浓度测试。

按测量透光率Ｔ①～④步骤操作。

拉动拉杆，使空挡试样槽 （除１号槽外）进入光路，按 ＭＯＤＥ键，使 Ａ指示灯亮，

旋转１００％Ｔ／ＯＡ手轮，使显示屏读数为已知工作曲线上某点的吸光度坐标值Ａ。

按 ＭＯＤＥ键，使Ｃ指示灯亮，按数字键，小数点键置数使显示屏读数为该点的浓度
坐标值Ｃ，再按ＥＮＴＥＲ键。

拉动拉杆，再使１＃槽参比试样进入光路，按 ＭＯＤＥ键使Ｔ指示灯亮。

旋转１００％Ｔ／ＯＡ手轮，使显示读数为 “１０００。

拉动拉杆使待测试样进入光路，按 ＭＯＤＥ键，使Ｃ指示灯亮，显示屏读数为待测试
样的浓度值。

（５）比色皿配对误差修正
若测量用的４只 （或少于４只）比色皿相互差异较大，对测量精度的影响已超出分析

工作允许范围，故必须对比色皿的配对误差进行修正，本仪器可在测试样品前进行如下操
作，以对测试结果进行自动修正。

①将４只比色皿分别做上 “１、“２、“３、“４ 号码标记。

②在４只比色皿内分别注入参比溶液。

③按试样槽内编号，比色皿对号入座放入槽内。

④按测量透光率Ｔ①、②、④步骤操作。

⑤２＃槽进入光路，按ＡＤＪＵＳＴ键，左上角指示灯亮，显示 “１０００。

⑥３＃槽进入光路，按ＡＤＪＵＳＴ键，左上角指示灯亮，显示 “１０００。

⑦４＃槽进入光路，按ＡＤＪＵＳＴ键，左上角指示灯亮，显示 “１０００。

⑧取出２、３、４号比色皿，倒出参比溶液，洗净后放入标样或待测试样，仍按原所放
位置放入试样槽内。

⑨继续按正常方法测试，显示的结果为已扣除了比色皿误差的修正值。

如果再继续测试其他的同类试样，比色皿放入时仍应注意对号入座，测试结果仍为修
正值。

如果改变参比溶液或改变测试波长或关机、断电等，上述操作步骤需重新做１遍。
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（６）线性回归法

①多标样测试
配制参比溶液或若干个标样 （最多２０个）。

按测量透光率Ｔ①～④步骤操作 （注：在步骤③中其他槽内放标样）。

操作↓ＳＨＩＦＴ→ＢＲＥＡＫ，清除原有内存数据。

按 ＭＯＤＥ键，使Ｃ指示灯亮。

拉动拉杆使第一只标样进入光路，按数字键和小数点键将该标样的浓度值置入并显
示，再按ＥＮＴＥＲ键。

拉动拉杆使第二只标样进入光路，按数字键和小数点键将该标样的浓度值置入并显
示，再按ＥＮＴＥＲ键。如此反复置入，直到最后一个标样。

操作↓ＳＨＩＦＴ→ＰＬＯＴ则打印出各标样的编号，吸光度Ａ，浓度Ｃ，回归直线的斜率

Ｋ，截距Ｂ和相关系数Ｒ，并绘出回归直线。

观察回归直线后，如要剔除某一标样，重新进行线性回归计算，打印，绘图，则操作

↓ＳＨＩＦＴ→ＮＯ→需剔除的标样号→ＥＮＴＥＲ→↓ＳＨＩＦＴ→ＰＬＯＴ。

若未接打印机，如下操作可读出回归直线各参数，按上述步骤操作后，需读出相关系
数Ｒ，操作↓ＳＨＩＦＴ→Ｒ；若再按ＥＮＴＥＲ键可转入测量状态，需再读出截距Ｂ，操作

↓ＳＨＩＦＴ→Ｂ；若再按ＥＮＴＥＲ键，可转入测量状态，需读出斜率 Ｋ，操作↓ＳＨＩＦＴ→
Ｋ；若再按ＥＮＴＥＲ键可转入测量状态，需读出试样数，操作↓ＳＨＩＦＴ→ＮＯ；若再按

ＥＮＴＥＲ键可转入测量状态。

打开测试室盖，将标样取出，待测试样放入２＃、３＃、４＃槽内。

按 ＭＯＤＥ键，使Ｃ指示灯亮。

拉动拉杆使待测试样依次进入光路，显示屏读数为待测试样经线性回归计算后的浓度。

②回归直线置入法
如果已知线性回归方程Ｃ＝ （Ａ－Ｂ）／Ｋ，可将其中参数截距Ｂ，斜率 Ｋ置入仪器，

而不必配制标样，直接进行测试，操作方法为：

置数

置Ｂ值：↓ＳＨＩＦＴ→Ｂ→Ｂ的数值→ＥＮＴＥＲ
置Ｋ值：↓ＳＨＩＦＴ→Ｋ→Ｋ的数值→ＥＮＴＥＲ
注：若数值为负数，则置完数后操作↓ＳＨＩＦＴ→＋／－，使所置的数前出现负号，然

后按ＥＮＴＥＲ键。

按测量透光率Ｔ①～④步骤操作。

按 ＭＯＤＥ键使Ｃ指示灯亮。

拉动拉杆使待测试样依次进入光路，显示屏读数为待测试样经线性回归计算后的浓度值。
（７）测试完毕，按逆序关闭灯源、主机、稳压器和电源开关。
（８）及时清洁仪器和比色杯，并填写使用登记。
（９）专人管理使用，每周更换硅胶。
（１０）测试中若发现异常现象，请专业人员处理，不能随便拆修。
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（一）７５１型紫外可见分光光度计标准操作规程

（１）按仪器标注的电压接通电源，将放大器开关及钨灯 （或氢弧灯）开关拨至 “开
处，预热２０分钟，将暗电流闸门拨至 “关 的位置，选择开关扳至 “校正，波长刻度旋
钮至所需要的波长上。

（２）选择适当波长的光电管，手柄拉杆推入为蓝敏光电管 （２００～６２５ｎｍ），拉出即为
红敏光电管 （６２５～１０００ｎｍ）。按相应的波长选择光源灯 （钨灯适用波长为３２０～１０００ｎｍ，

氢弧灯适用于３２０ｎｍ以下），将主机后面的反射镜手柄转向所用光源灯。根据需要还可在
光路中插入一滤光片，以减少杂散光 （一般情况不必要）。

（３）选择适当的吸收池，３５０ｎｍ以上波长可用玻璃吸收池，３５０ｎｍ以下的波长一定要
选用石英吸收池。将待测溶液与空白溶液分别注入适当的吸收池中，放入吸收池托架内，

盖好板盖。
（４）调节暗电池旋钮，使指标指零。为了使测得结果有较高准确度，每测一次，就应

校正一次暗电池。
（５）向右旋转灵敏度旋钮，在正常情况下，从左边停止的位置向右转３～５圈。
（６）移动样品槽手柄，使标准液移至光路中，应注意使滑板处于定位槽中。
（７）将透光率旋钮旋至透光率１００％。
（８）将选择开关扳到 “×１ 上。
（９）拉开暗电流闸门，使单色光进入光电管。
（１０）调节狭缝旋钮，使电表指针大致指在零上，然后用灵敏度旋钮细微调节，使电

表指针正确指在零位。
（１１）拉动试样槽手柄，将样品溶液置于光路中，此时电表所指偏离零位。
（１２）旋转透光率旋钮，使电表指针重新移至零位。
（１３）待平衡后，将暗电流闸门关上，以保护光电源。
（１４）读取透光率或相应的吸收值。当选择开关放在 “×１０ 时，透光率范围为０～

１００％，相应的吸收率为－０；当透光率小于１０％时，可把选择开关放在 “×０１ 的位
置，此时读出的透光率数值应以１０除之，或将读出的吸收度值加上１。

（１５）需用同一空白溶液测试几个样品溶液时，只需重复 （１１）～ （１４）项操作即可。
（１６）仪器用毕，应依次关闭放大器、钨灯 （或氢弧灯）电源，将选择开关扳至 “关

处，狭缝旋钮旋至００１，波长旋钮旋至６２５ｎｍ处，透光率旋钮旋至１００％，暗电流旋钮
及灵敏度旋钮向左旋到底。取出盛溶液的吸收池，用水冲洗干净，晾干备用。
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（１７）常见故障维修表 （表２－４）

表２－４　紫外可见分光光度计常见故障维修表

常 见 故 障 可 能 原 因 检 查 方 法 维修处理

①指零电表指针无
反应

①放大器稳压电源无输出；②
２０蕊连接线脱焊；③指零电表
线圈损坏

用万用表直流挡，按线路所注
接脚，检查稳压电源插座各点
电压，若均无电压输出则整个
稳压器电源有故障；若仅几组
无电压输出，则可能连接线有
的脱焊；若用电阻挡检查主插
座无指针偏转，或用万用电压
电阻挡直接检查指零电表，指
零电表指针仍无反应，则动线
圈短路

①检修稳压电源；②检
修指零电表线圈
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续表

常 见 故 障 可 能 原 因 检 查 方 法 维 修 处 理

电表指针偏右，无

法用暗电流调节器

调节至中间

①稳压电源故障；②直流放大

器故障

用万用电表直流电压挡

检查放大器插头有无电

压输出，如电压正常则

为直流放大器发生故障

①检修稳压电源；②检修直流

放大器

电表指针可调节至中

间位置，但剧烈抖动
①直 流 电 源 稳 波 电 压 过 高；

②光电管电压过高

用万用电表检查 ①据检出原因维修；②调节光

电管电压中心头对地８Ｖ

电表指针偏左，无

法用暗电流调节器

调节至中间

①暗电流补偿电源损坏式接触

不良；②暗电流补偿电位器损

坏；③稳压电源故障；④高阻

值电阻表面严重受潮；⑤直流

放大器故障；⑥光电管暗电流

过大或表面受潮

以万用表直流电压挡检

查放大器插头，如无输

出，可 检 查 主 机 插 头，

如有输出则为电位器已

损坏；如电压正常，则

考虑高阻或放大器故障，

在排除上述原因后；再

考虑检查光电管故障

①按各检出原因进行维修；

②若电阻表面受潮，可开启暗

盒盖，用脱脂棉蘸乙醚清洗各

元件表面，再以电吹风烘干；

平时应经常更换干炼剂。③光

电管故障暗电流过大时，只能

更换之

电表指针左右摆动，

无法调节至中间位置

①稳压电源故障；②高阻值电

阻受潮；③光电管选择开关接

触不良；④光闸开关接触不良；

⑤外界电源波动太大；⑥光电

管损坏；⑦直流放大器损坏或

故障

以万用电表检查，方法

基本同上

①按各检出原因检修；②清洗

开关接触点；③损坏者更换；

④加电子稳压器

电表指针调至中间

位置后，持续地向
左或右移动

①整机接地不良；②光电管暗
受潮；③直流放大管故障；④
光电管衰退

以万用电表逐一检查，
方法同上

①严格仪器接地，可于实验室
外埋金属棒深２ｍ，再用金属线
引入主机；②按检出原因维修

调节狭缝至最大处，
才能将电表指针调

至中间位置

①波长的选择与光源不符；②
光源反射镜或准直镜沾污；③
发射光源能量减弱

按可能原因逐一检查 ①波长３６０ｎｍ 以上使用钨灯
为光源；３６０ｎｍ以下使用氢灯
为光源；②以洗耳球吹拂或其
他高压气流吹拂光源反射镜或

准直镜灰尘；若镜面剥脱需镀
铝；③更换或调节光源灯

开启光闸调节狭缝

至最大处，仍不能
将电表指针调至中

间位置

①氢灯或钨灯稳压电源损坏无
输出电源及电压；②发射光源
灯损坏；③光源灯反射镜未对
准光路

①检查电源；有无输出
电流及电压；②检查光
源；③检查光路系统

①检修电源；②发射光源灯损
坏则须更换；③按照光学系统
调节光路

开启光闸调节狭缝

至最小处，仍不能
将电表指针调至中

间位置

①狭缝调节失灵 （即不能密
合）；②盛放比色槽暗箱漏光

将发射源关闭，视电表
指针是否向反方向偏转，
若偏转则为狭缝不密合；
否则即为漏光

①狭缝不密合应进行调整；②
若漏光，主要是暗箱装配时固
定螺丝未旋紧，可在接缝处粘
贴黑色纸条

电表指针调至中间

位置时左右摇摆

①发射光源不稳定；②稳流电
源故障；③光电管不稳定；④
稳压电源故障

改变光源灯 （即原用氢
灯改钨灯，原用钨灯改
氢灯）；若光源仍不稳
定；检查稳压、稳流器

①改换光电管即解决光源不稳
定；②维修稳流装置；③维修
稳压装置
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续表

常见故障 可能原因 检查方法 维修处理

测定时，不服从比
尔－朗伯定律，吸
收度偏低

①单色光不纯；②波长与
波长指示值不相符合；③
校 正 电 阻 Ｒ１、Ｒ２ 变 值
（主要是Ｒ２升值）

①检查棱镜及石
英窗口是否受潮，
或狭缝过大；②
波长校正；③ 检
查校正电阻

①单色光不纯多系棱镜及石英窗口受潮狭
缝过大引起，可用棉花球蘸无水乙醚清
洗，不能用粗糙布拭擦；②狭缝过大可更
换光源，以免光能量减弱而致狭缝过大；

③利用氢灯的二谱线校正波长；④校正更
换电阻Ｒ１、Ｒ２

测定时，不服从比
尔－朗伯定律，吸
收度偏高

校 正 电 阻 Ｒ１、Ｒ２ 变 值
（主要是Ｒ２升值）

校正电阻Ｒ１、Ｒ２ 一般由生产厂家负责更换Ｒ１、Ｒ２

狭缝关闭不严密 运输中震动造成 检查狭缝调节装置 修理时依次拆下光电管暗盒、吸收池室、
透光镜盒，并打开主机暗箱后盖。将一灯
泡点燃，放入暗箱内照明。在狭缝出口处
可见到一线光亮，调节狭缝指示于 “０”
处，松动狭缝二个刀片中一个刀片上的二
个固定螺旋栓，至移动狭缝刀片看不到光
线为止，旋紧螺栓。须反复调节直至狭缝
指示在 “０”处，并刚好关闭严密为止。
再依次安装好各个部件

（二）岛津ＵＶ－２２０１型紫外可见分光光度计操作规程

１．操作方法
（１）开启电源和仪器初始化

①取出操作软盘插至软盘驱动器内，内存程序的软盘 （系统软盘）Ｄ０ 放在上面的软
盘驱动器内，Ｄ１ 放在下面的软盘驱动器内。

② 接上电源，打开主机开关及ＣＲＴ开关。

③电源接通后几秒钟屏幕显示，仪器进入初始化，开始自检。在全部自检过程中勿开
启样品室。当自检完毕，几秒钟后主机有蜂鸣声，屏幕自动显示主菜单。在初始化自检
时，如各项检查均正常，屏幕在各项检查项下显示 “ＯＫ，如仪器存在故障屏幕上显示
“ＮＯ，此时应按说明书的规定排除故障，才能进行正常测定。

（２）单波长数据测定　选择主菜单 ［１］ＰＨＯＴＯＭＥＴＲＹ及光度测量菜单 ［１］单波
长测量方式 （ＳＩＮＧＬＥＷＡＶＥＬＥＮＧＴＨ ＭＥＡＳＵＲＥＭＥＮＴ），设定测量参数如 ＭＥＡＳ
ＵＲＩＮＧＭＯＤＥ、ＳＬＩＴＷＩＤＴＨ、ＷＡＶＥＬＥＮＧＴＨ等。

（３）吸收光谱测定　选择主菜单 ［２］ＳＰＥＣＴＲＲＵＭ及光谱菜单 ［１］测量 （ＭＥＡＳ
ＵＲＥＭＥＮＴ），设定测量参数如 ＭＥＡＳＵＲＩＮＧＭＯＤＥ、ＳＣＡＮＲＡＮＧＥ、ＳＣＡＮＳＰＥＥＤ、

ＳＬＩＴＷＩＤＴＨ、ＲＥＰＥＡＴＳＣＡＮ等。
（４）测定完毕，取出样品室内吸收池，取出操作软盘，将主机上电源开关扳至ＯＦＦ。

切断主机电源，按要求做好使用登记。

２．注意事项
（１）系统软盘应拷备份，作为操作时的工作软盘。
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（２）在软盘驱动器上红灯亮时，不能关闭电源和取出操作软盘，否则操作软盘内存程
序将损坏。

（３）插入和取出软盘时，动作要轻，测定完毕后，应放在塑料盒内保存。
（４）操作软盘应保持在远离磁场外，不能接触稀释剂乙醇、氟利昂或放在高温环境

里，也不要将东西放在软盘上。
附注：本规程适用于供试品的常规测定，其他非常规的测试，如时间扫描，自动定量

计算等则需参考使用说明书按照具体情况设定操作方法进行测定。

十、ＣＳ－Ａ型脆碎度检测仪操作规程
（１）将仪器清洁干净后放置在平稳牢固的工作台上，要求工作环境无震动，无噪声，

温湿度适宜，无腐蚀性气体。
（２）接通电源，打开电源开关，同时听到一声鸣响，仪器自动设置在常规的工作状

态，时间显示４分钟。
（３）先将待测样品按中国药典的有关规定，小心去除片剂表面松散的粉末或颗粒，精

密称定，取下防脱钮，将装药轮鼓沿着转轴方向慢慢拨出，鼓盖朝上，放置在平软的台面
上，打开鼓盖，放入样品，重新安装在转轴上。注意两轮鼓左右不可调换，轮鼓上的定位
孔对准定位销，推入装好，装上防脱钮。

（４）若做常规测试，仪器已预置好４分钟 （１００次），不需再改动，若特殊要求可通过
时间设定的专用键，配合计时显示调整，每按一次预置时间可增减１分钟。

（５）以上准备工作完成后，可按 “启动 键，测试开始，使轮鼓均匀转动，每分钟２５
转，仪器自动测试 （该机以倒计时方式工作，显示的是工作剩余的时间，同时有蜂鸣声提
示，而后仪器自动返回初始状态，准备做下一次测试）。

（６）取下防脱钮，摘下轮鼓，取出样品，如前所述去除松散的粉末颗粒，精密称定，
然后按药典的有关规定计算结果。

十一、红外分光光度计标准操作规程

固体样品采用压片法或糊剂法处理，液体样品直接取一小滴，夹到样品池的两窗片之
间，控制一定的厚度 （一般为００１～０１ｍｍ）即可。

（１）检查供电电源与仪器所标注的电压是否相符，不符应调压。仪器中的三芯电源线
必须同时使用，不可将线接错。

（２）打开电源开关，预热１０～１５分钟。
（３）装上图纸和需要的记录笔，使记录笔恰落在图线的４０００ｃｍ－１线上。
（４）调节时间常数开关、扫描方式开关、狭缝旋钮、１００％调节旋钮及增益开关到需

要的位置。
（５）将标准样品聚苯乙烯薄膜 （厚度为００５ｍｍ）置于样品架上照射，将扫描结果与

标准图谱核对，用２８５１ｃｍ－１、１６０１ｃｍ－１、１０２８ｃｍ－１、９０７ｃｍ－１的吸收峰对仪器的读数进
行校正，在２００～４００ｃｍ－１区间允许相差±４ｃｍ－１，在４０００～２０００ｃｍ－１区间允许相差

±８ｃｍ－１。上述光谱中，仪器要求在３１１０～２８５０ｃｍ－１，范围内能清晰分辨出７个峰，从
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１５８３ｃｍ－１至最高点１５９０ｃｍ－１，最低点的波谷浓度不小于１２％Ｔ。从２８５１ｃｍ－１至最高点

２８７０ｃｍ－１，最低的波谷浓度不小于１８％Ｔ。
（６）把准备好的样品置于样品池中，再放于仪器的样品架上。
（７）按下仪器的启动开关，仪器即自动从４０００ｃｍ－１进行扫描，直到２００ｃｍ－１自动停

止。
（８）撕下图纸，取出样品，关闭仪器电源及总电源开关。
（９）取下记录笔，放于笔架上，用硬纸板将红外线入口关好。
（１０）用细绸将仪器擦拭干净，放置干燥硅胶，盖好防尘罩。

ＳＨＩＭＡＤＺＵＩＩＦＴＩＲ－８３００红外分光光度计操作规程

（１）打开控制箱电源。
（２）打开计算机电源，ＷＩＮＤＯＷＳ界面出现。
（３）单击左下角的Ｓｔａｒｔ，从Ｐｒｏｇｒａｍ菜单中选择Ｓｈｉｍａｄｚｕ项，单击该项下的 ＨＰＹ

ＥＲ－ＩＲｌ·Ｘ，即会出现ＡｂｏｕｔＳｈｉｍａｄｚｕＨＰＹＥＲ－ＩＲ窗口，再单击窗口右下角的ＯＫ按
钮，进入 ＨＰＹＥＲ－ＩＲ窗口，可进行各项操作。

（４）单击 ＨＰＹＥＲ－ＩＲ菜单条上的Ｉｎｓｔｒμｍｅｎｔ，设备名称 “ＦＴＩＲ８０００ 会出现在下
拉菜单上，单击ＰＴＩＲ－８０００，窗口左下角会出现 Ｏｎｌｉｎｅｌ；ＦＴＩＲ８０００像标，双击此像
际，ＦＴＩＲ８０００窗口出现。

（５）在 Ｍｅａｓｕｒｉｎｇｍｏｄｅ中设置测量类型：干涉图、能量图。透射图和吸收图任选其
一；在Ｒｅｓｏｌｕｔｉｏｎ中设置分辨率，Ｒａｎｇｅ中设置测量的涉数范围和扫描次数；单击Ｓｅｌｅｃｔ
键，出现Ｓｅｌｅｃｔｏｒｅｎｔｅｒｆｉｌｅｎａｍｅ对话框，选择合适的路径后，在Ｎａｍｅ及本框中写入待
测谱图的文件名，不超过８个字符。在Ｔｅｘｔ文本框中可以加入必要的说明。

（６）单击此窗口下的ＢＫＣＳｔａｒｔ，就可以进行本底的扫描。
（７）插入样品，双击ＦＴＩＲ８０００像标，单击ＳａｍｐｌｅＳｔａｒｔ，即可进行样品扫描。扫描

完毕后，将自动按照选择的路径和输入的文件名存盘。
（８）从Ｆｉｌｅ主菜单中选择Ｅｘｉｔ退出程序，从屏幕左下角的Ｓｔａｒｔｄｏｗｎ，出现安全关

机提示。
（９）关闭计算机电源，关闭控制箱电源。

十二、ＣＳ－９０００双波长薄层扫描仪操作规程
（１）开机前检查仪器室的温度 （１５～３５℃）、湿度 （４５％～８５％）是否适宜。
（２）检查扫描暗盒内有无障碍框架运动的障碍物。
（３）接通总电源，然后接通稳压器电源，使电压稳定在２２０Ｖ。
（４）电压稳定后，打开仪器的电源开关，此时仪器开始自检。
（５）仪器自检完毕后，荧光屏上出现Ｒｅａｄｙ，将灯光选择开关置于所需要灯的位置

上。
（６）待灯稳定后，检查一下仪器的日期和时间是否准确，亦可调试其他参数，注意仪

器有无常噪音。
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（７）检查完毕后，可进行样品的测定。
（８）测试中途如需调换灯时，换灯之间的时间间隔必须在１５分钟以上。
（９）测试完毕后，先将灯选择开关置于空白挡 （关）的位置上，然后依次关掉仪器电

源开关、稳压器电源开关、总电源开关。
（１０）最后做好清洁，盖上机罩，认真做好使用登记。

ＣＡＭＡＧ－Ⅱ型薄层扫描仪操作规程

（１）仪器组成及电源

① 仪器组成　ＣＡＭＡＧ－Ⅱ型薄层扫描仪是由扫描仪主机、计算机系统、打印机、
绘图仪组成。通过标准接口相互连接，且分别有各自的开关。它是进行薄层色谱定性或定
量用的专门仪器。可根据薄层色谱展开方式的不同进行线型扫描或圆心式扫描。

②电源　接通电源，打开不间断电源。待不间断电源的 “Ｎｏｒｍａｌ 指示灯亮后，将
扫描仪光源选择手柄移至所需的光源下 （汞灯、氘灯需预热１５分钟，钨灯需预热５分
钟），打开ＣＡＭＡＧ－Ⅱ型扫描仪主机开关，再分别打开打印机、绘图仪、计算机系统显
示器的开关，最后打开计算机主机的开关。

（２）根据所要扫描的薄层板是普通板还是高效板，调节扫描仪主机内的扫描通道
“Ｍａｃｒｏ （普通板）或 “Ｍｉｃｒｏ （高效板）及狭缝宽度和长度。

（３）进入薄层扫描软件ＣＡＴＳ３系统　当计算机屏幕显示 “Ｃ＞ 提示符后，键入
“ＣＡＴＳ３，按回车键，进入ＣＡＴＳ３１５软件系统。Ｖ３１５以上版本也可在 Ｗｉｎｄｏｗｓ环
境下工作，则需计算机系统进入 Ｗｉｎｄｏｗｓ后，在ＦｉｌｅＭａｎａｇｅｒ或Ｐｒｏｇｒａｍｍａｎａｇｅｒ中选
取ＣＡＴＳ３子目录下的ＴＬＣ２ＥＸＥ或用鼠标点ＣＡＴＳ３的图标，进入ＣＡＴＳ３的画面。

（４）打开 “ＤＡＴＡ 菜单
选择 “Ｕｓｅｒｎａｍｅ，输入使用者姓名。
选择 “Ｗａｉｔｉｎｇｔｉｍｅｓ，设定各操作所需停留的时间。
选择 “Ｒｅｐｏｒｔ 菜单，按所需的要求设计报告书的规格。
选择 “Ｇｒａｐｈｉｃｓ 菜单，设定外设的打印设备 （打印机或绘图仪），准备接收打印图

谱时设为ＯＮ。
选择 “３－ＤＧｒａｐｈｉｃｓ 菜单，如需作三维图，设定三维图的相应的打印设备 （打印

机或绘图仪）为ＯＮ。
（５）打开 “Ｍｅｔｈｏｄ 菜单

①应用已存在的方法进行扫描
选择 “Ｏｐｅｎｍｅｔｈｏｄ 菜单，按Ｆ９找出所需使用方法的文件名称，按Ｅｎｔｅｒ确定。
选择 “Ｎａｍｅｒｕｎｆｉｌｅ 菜单，键入待测样品的文件名，根据所出现的菜单，输入标准

品的名称、量及样品的编号。

②如需新建立方法进行扫描，须新建立方法文件名称。
选择 “Ｏｐｅｎｍｅｔｈｏｄ，在文件选择框中按Ｅｎｔｅｒ键入新方法的文件名称。
打开 “Ｃｒｅａｔｅｍｅｔｈｏｄ 菜单。
选择 “Ｓｗｉｔｃｈｍｏｄｅ 菜单，选择所需的扫描模式。
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选择 “Ｅｎｔｅｒｐａｒａｍｅｔｅｒｓ，按菜单提示输入扫描、积分、计算所需的各种参数。
选择 “Ｓａｖｅａｎａｌｙｓｉｓ 及 “Ｓａｖｅｍｅｔｈｏｄ，将设定好的方法及参数贮存入计算机中。
将光标移至 “Ｕｓｅｍｅｔｈｏｄ 菜单，一般选择 “Ｍａｎｕａｌ，退出 “Ｃｒｅａｔｅｍｅｔｈｏｄ 菜

单。
（６）扫描　光标移至 “Ｓｃａｎ，可先选择 “Ｏｎｅｔｒａｃｋ，即任选一个有代表性的样品色

谱进行预扫描，以检查扫描参数是否设置得合理，不合适时，可调整参数，一俟参数合
适，则进入 “Ａｌｌｔｒａｃｋ，薄层板上的各个样品及／或对照品按要求由微机控制自动进行扫
描。

（７）积分　光标移至 “Ｉｎｔｅｒｇｒａｔｉｏｎ 菜单，先选择 “Ｏｎｅｔｒａｃｋ 以定出需积分的界
限，并根据积分曲线确定所输入参数的合理性，一俟界线确定，参数合理，则进入 “Ａｌｌ
ｔｒａｃｋ，自动进行积分。

（８）计算　光标移至 “Ｃａｌｉｂｒａｔｉｏｎ 菜单，选择 “Ｃａｌｃｕｌａｔｅ，对样品含量进行计算，
并根据需要打印出结果及图谱。

（９）关机　试验完毕，光标移至 “Ｅｎｄ 菜单，选择 “Ｐｒｏｇｒａｍｅｎｄ，退出ＣＡＴＳ３－
３１５操作系统。关扫描仪开关。关计算机系统主机开关，再关显示器，打印机和绘图仪
的开关。检查并关闭电源。

十三、气相色谱仪操作规程

（１）固定相　气相气谱法的固定相应是已涂渍固体液的担体。常用于血药浓度测定的
固体液有ＳＥ－３０、ＯＶ－０１、ＯＶ－１７及ＰＥＧ－２０Ｍ 以上，适用于分离甾体、生物碱及
绝大多数药物。ＯＶ－１７等为中等极性物，最高使用温度为３５０℃，对有极性官能团的药
物有较大的选择性，ＰＥＧ－２ＯＭ 的分子量为２万的醇类固定液，极性较强，最高使用温
度在２５０℃以下，适于极性较小药物的分离。用于涂渍固定液的担体是无机硅藻土类担
体，有酸洗和碱洗两种，其表面已纯化，适用于气液色谱法。
固体液的涂渍方法，以使用ＯＶ－１７为例说明：称取占担体为３％的ＯＶ－ｌ７溶于乙

醚或氯仿中。将称好的担体一次加入，迅速搅匀，并不时搅拌，放于通风处。待溶液完全
挥发后放在烘箱中加热老化以彻底除去残余液体及挥发性杂质，并促使固定液牢固均匀地
分布在担体表面及毛细孔洞中。
层析柱在填装前，先将不锈钢柱用５％ＮａＯＨ、水、乙醇、乙醚依次洗涤，最后用水

冲洗至中性，烘干。如选用的是螺旋形柱，则用抽气法将涂好的担体装入。如先用 Ｕ形
柱，则边装边敲击，将装好的柱联入仪器中，用较低的载气流速，在略高于实验使用温度
但低于固定液的最高使用温度条件下，处理几小时至十几小时，直至基线走直为止。

（２）流动相　流动相 （常称载气）有氮、氢、氦、氩等气体，由高压瓶供气。载气中
的氧、烃类及水分等杂质必须除尽或只允许一定的限量。载气流量变化应小于１％。

（３）进样与检测　经过前处理的试样，取１～１０μｌ注入仪器的进样品，速度要快，否
则影响柱效；每次注样必须准确一致，保证出峰的重现性。之后，由载气将组分带到检测
器。检测器能将组分的浓度或质量转变为容量测量的电信号，以峰的形式记录或显示。气
相色谱法的灵敏与否，关键在于检测器。适用于血药浓度测定的检测器有以下几种：①氢
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火焰离子化检测器 （ＦＩＤ），对有机物质的检测限为５０ｍｇ。②电子捕获检测器 （ＥＣＤ），对
负电性有机物的检测限为ｐｇ级。③氮检测器 （Ｎ－ＦＩＤ），对含氮有机物的检测限为ｎｇ
级。④质谱检测器 （ＭＳＤ）常和气相色谱仪联用。若将特征碎片重复扫描几百次，获得
由强度及扫描时间组成的色谱－质谱峰，检测限在ｐｇ～ｎｇ级。

（一）上分１０３型气相色谱仪操作规程

（１）操作前准备

①本仪器采用柱上进样，直接接至进样口。色谱柱安装，注意方向准确，垫圈及硅橡
胶进样垫有无泄露。

②气源 气相色谱仪进气口压力：氮气、空气２５～４ｋｇ／ｃｍ２，氢气２５ｋｇ／ｃｍ２。

③开机前先通入载气，流量２０～３０ｍｌ／ｍｉｎ，温度指示选择开关置 “指示；按 “关
门 按钮１次，各电路开关置 “关，温度控制升温调节钮置起始位置。

（２）开机

①按主机 “启动 钮，电源指示灯亮，柱炉风扇马达工作。

②开进样器及检测器温度控制开关，设定至高于柱温３０～３５℃。

③待进样器及检测器温度接近预定柱温时，开柱温控制电源开关，旋转升温调节钮至
所需柱温，升温电压表指示达恒定值时，表明温度控制已恒温。

④检测器的微电流放大器衰减调至１／１２８，记录器量程置１ｍＶ，记录器放大器电源开
关置 “１ 或 “２，记录笔用零调置０１或０２ｍＶ，作为基线零点位置。

⑤氢焰离子化检测器灵敏度开关置１０９， “基补／零点 开关置 “零点，衰减器置

１／２，接通电源，调节放大器 “零点 电位器，调节使记录器回至基线零点。

⑥ “基补／零点”开关置 “基补”，用基始电流补偿的粗细调节记录笔至基线零点。使
记录器、放大器及基始电流３个零位一致。

⑦仪器在温度恒定状态，调节氢气流量６０～１００ｍｌ／ｍｉｎ，空气流量３００ｍｌ／ｍｉｎ左右，

３～５秒后将微电流放大器正或负高压点火开关开至点火位置，５～１０秒后氢焰检测器离子
室发出 “卟”的一声，表明氢焰点燃，此时高压开关回复原位，检查氢焰是否熄灭，可观
察记录笔是否有信号，氢气流量调回正常使用值。

⑧用 “基补”调节将记录笔调至零点，微电流放大器调节至测定灵敏度，用慢速走记
录纸，等待基线平直。

（３）分析样品　用微量注射器吸取样品，插入进样口垫快速一次推入进样。同时使色
谱数据处理机开始记录。

（４）关机前的准备工作　样品分析完毕，关机前继续用载气冲洗至少１小时，观察基
线是否趋于稳定。亦可在柱允许使用温度范围内升高柱温及加大载气流量，使残留样品组
分加速流出，至达到基线稳定。

（５）关机　先关闭微电流放大器，温度控制器，再关闭氢气和空气，使氢火焰熄火。
打开柱炉门使快速冷却，切断总电源。最后关闭载气源。
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（二）ＧＣ－ｌ４Ａ气相色谱仪操作规程

（１）接通电源，旋开燃气和载气钢瓶主阀，调节减压阀，使压力表读数为一适宜值。
（２）打开主机开关，调节载气柱前后，老化柱子进样端接上，检测端暂不接。
（３）依据分析条件，选择合适的柱子，设定参数。
（４）仪器中设置的软盘，工作时绝对不能取出。
（５）实验完毕后，并闭燃气和载气钢瓶主阀，切断电源。
（６）做好清洁，填好记录。

十四、ＡＡ－６８０原子吸收分光光度计操作规程
（１）接通电源，旋开乙炔钢瓶主阀，调节减压阀使压力表读数为一适宜值。
（２）打开主机开关，检漏，并检查安全瓶水位。
（３）根据待测元素，选择适宜的灯，并由分析条件设定参数。
（４）调节燃头的位置，使测定灵敏度及吸收度为一最大值。
（５）实验完毕后，熄灭元素灯，关掉燃气，再切断电源。
（６）关闭乙炔钢瓶主阀，做好记录。

十五、高效液相色谱仪标准操作规程

（１）色谱柱　包括空柱和填料。空柱是内壁抛光的不锈钢管，内径为４～５ｍｍ，长

１００～２５０ｍｍ。按气相色谱法中洗涤空柱的方法洗净，用匀浆法填充固定相。将此柱装入
仪器的管路中，用柱式机械往复泵输入新鲜脱气的流动相。等基线平直后可用苯、萘、菲
的混合试液，用正己烷 （含００５％甲醇）或甲醇∶水 （８３∶１７）为流动相测定柱效及分
离度，塔板数在２～３万／ｍｌ以上及分离度在１５以上者，柱效好。为防止柱污染，常用１
个长５００ｍｍ，内径４～５ｍｍ，装有硅胶 （４０～５０ｍｍ）或主柱相同填料的保护柱 （预柱）
接在主柱之前，以延长色谱柱的寿命。反相键合相柱用毕。必须用水充分流过，以洗去盐
类、酸碱等杂质，防止柱生锈及填料中杂质的积聚，再用甲醇流经洗涤使色谱柱获得再
生。

（２）流动相的洗脱方式　配好经脱气的流动相放于贮液瓶中，经过有滤过头、内径

２ｍｍ的聚四氟乙烯管流入高压泵进入色谱柱，最后自检测器流出或收集或作废液回收。
用流动相洗脱的方式有恒溶剂脱洗法 （ｉｓｏｃｒａｃｔｉｃｃｌｕｔｉｏｎ），即自洗脱开始到结束，溶液的
配比恒定。另一类为梯度洗脱法 （ｇｒａｄｉｅｎｔｃｌｕｔｉｏｎ），即使溶剂的极性强度在色谱过程中
逐渐增加。须按一定程序不断改变流动相的浓度配比，从而使同一个试样中组分性质相差
较小的及较大的都能在一次色谱过程中很好分离，而整个色谱过程缩短。必须注意，梯度
洗脱法不能用于分子排阻色谱及用电化学检测的反相高效液相色谱法中。

（３）检测器　适用于血药浓度的检测器有紫外吸收、荧光发射和电化学３种。紫外检
测器应用于对紫外光有吸收的药物，大多数药物分子对紫外光有吸收，故能较普遍采用，
检测限在０１ｐｇ左右。紫外检测器有固定波长型、可变波长型及扫描型。２０世纪８０年代
初，在此基础上发展了一种线性二级管阵列 （ｌｉｎｅａｒｄｉｏｄｅａｒｒａｙ，ＬＤＡ）检测器，既能使
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流动相停流做组分的定性定量检测，又能提高测定灵敏度，重现性较好。荧光发射检测器
对能产生荧光的药物才能使用。８０年代应用激光替代氘灯光源，光强度增加了３～４倍，
对某些药物的检测限可达ｐｇ级。电化学检测器是由一个碳糊或破碳做成的薄层电解池。
常用于检测儿茶酚胺类及有酚类基团的各种药物或代谢物。流出组分进入２μ１的薄层电
解池，在一定电压下电解产生电流，放大后检测，检测限ｐｇ级。

（４）数据处理　现代高效液相色谱仪带有数据处理系统，除记录谱外，还能自动记录
峰的保留时间，能自动积分求算峰面积，并能按照预定的程序做有关计算，报告分析
结果。

（一）ＬＣ－９Ａ高效液相色谱仪操作规程

（１）首先将室内温度调至适宜。
（２）开机前，检查各线路、电源插座接触是否良好。
（３）将流动相超声振荡脱气１５分钟，用注射器排除流动相内气泡。
（４）接通总电源，然后再接通镇压器电源。
（５）待电压稳定后 （２２０Ｖ），依次接触４０６、１１６、１１０Ｂ双系电源，稳定５分钟后，接

通ＮＥＣ电源。
（６）ＮＥＣ立即自动显示画面，将光标移至 ＨＰＬＣ区域，显示出参数。
（７）根据实际情况选择合适的条件参数 （主要参数为流速、流动相比例、灵敏度等）。
（８）待仪器运转３０分钟后，此时已基本稳定。接通４２７积分仪器电源，选择积分仪

参数。
（９）从进样阀进样后，同时在积分仪上记录图谱。
（１０）使用完毕后，用合适溶剂－蒸馏水－甲醇依次冲洗柱２０分钟。
（１１）冲洗完毕后，将速变调至０后，先后关掉 ＮＥＣ，１１０Ｂ双泵、１１６、４０６电源，

最后关稳压器电源及总电源。

（二）ＳＰ８８１０型高效液相色谱仪操作规程

（１）仪器组成及电源

①仪器组成　本仪器由ＳＰ８８１０梯度泵、Ｓｐｅｃｔｒａ１００型ＵＶ－Ｖｉｓ检测器和ＳＰ４２９０型
积分仪组成，３个部件均各有电源插头。

②接通电源　将电源插头分别插入插座后，依次打开泵、检测器、积分仪的电源开
关。

（２）ＳＰ８８１０泵参数设定

①用ＥＤＩＴ编辑文件　按ＥＤＩＴ，显示逐项输入最高和最低压力后，按ＥＮＴＥＲ，接
着显示，在Ｆｌｏｗ项下输入流量数字，按ＳＴＡＴＵＳ，结束编辑。

②依次按ＩＮＩＴＡＬＩＺＥＸ （文件号，数字），ＥＮＴＥＲ，启动泵，对色谱柱进行平衡

ＲＥＡＤＹ指示灯亮，表示柱压已稳定，可开始分析测试工作。
（３）Ｓｐｅｃｔｒａ１００型紫外检测器参数设定

①手动设定所选用的检测波长。
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②设定提升时间 （ＲｉｓｅＴｉｍｅ，秒），通常为１秒。

③检测器可按规定接记录仪或积分仪。使用记录仪时，设定量程 （Ｒａｎｇｅ，ＡＵＦＳ）
范围。使用积分仪时，仅需设定波长，调好零点即可。

④色谱柱冲洗平衡后，吸收度 （Ａｂｓｏｒｂａｎｃｅ）显示如不在０，按调零键 （Ｚｅｒｏ）调
零。

（４）ＳＰ４２９０型积分仪基本参数设定

①ＳＰ４２９０型积分仪具三功能键盘，每个键下方为功能，左上方为数字及标点符号，
右上方为字母，操作时根据需要按ＳＨＩＦＴ变换功能。

②积分仪自动打印出ＤＡＴＥ和ＴＩＭＥ字样后，按 ＭＯ／ＤＡ／ＹＲ （月／日／年）及 ＨＨ
∶ＭＭ∶ＳＳ （时∶分∶秒）的格式，输入日期和时间，输入完毕后按ＥＮＴＥＲ。

③系统平衡后，按ＬＥＶＥＬ （电平），打印出的数字应在１０００±２左右，如超过，可
按检测器的调零键使达到，如仍不能达到，则按积分仪的ＺＥＲＯ，或待色谱系统稳定后，
再测ＬＥＶＥＬ。

④按ＰＴＥＶＡＬ，５０秒钟后打印出ＰＴ＝ＸＸ，为峰阀值，此值应在１２～２００之间，过
大表示基线漂移，或在该时间内有峰流出，或检测器灵敏度太高。

⑤按ＡＴＴＥＮ，输入色谱图衰减参数，再按ＥＮＴＥＲ。

⑥按ＣＨＴＳＰ，输入色谱图纸速，再按ＥＮＴＥＲ。

⑦以上输入的参数与积分仪内存中其他参数预设值，可以满足一般的液相色谱分析。
如欲进行大量同一样品的自动分析，则可按ＤＩＡＬＯＧ （对话），通过人机对话方式输入所
需参数。

（５）测定操作

①检测器置零，进样阀手柄置 “ＬＯＡＤ”位置，将供试溶液注入进样阀。

②进样阀手柄转到 “ＩＮＪＥＣＴ”位置，进样。

③立即按积分仪ＩＮＪＡ，开始采集色谱数据。

④出峰完毕后，再次按ＩＮＪＡ，结束采集色谱数据。
（６）关机操作

①全部测定完毕后，按规定用适当溶剂冲洗泵、进样器、柱和检测器。

②关各部件电源开关，并拔下各插头，做好使用登记。

十六、ＴＤｘ快速血药浓度检测仪操作规程
（１）开机程序

①开机前，打开左侧盖，接缓冲液管，同时检查缓冲液量是否充足。注意注射器内不
可有气泡，用蒸馏水清洗探头后，用吸水纸轻轻将其擦干。

②启动开关ＯＮ （在ＴＤｘ机左后位置），开机。

③电脑操作视屏显示ＤＡＴＥ，按月、日、年顺序输入时间，如时间序数为个位数，
则在其前面加 “０”。按下 “ＳＴＯＲＥ 键，视屏显示 “ＴＩＭＥ 键。

④ＴＤｘ机预热５分钟 （倒数计），注意显示屏出现 “ＲＥＡＤＹ。
（２）药物浓度检测操作程序
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①样品准备　抽取病人血液１～２ｍｌ，静置使其自然沉淀，用吸管吸取不少于５０μｌ的
血清加入样品杯，注意检查血样品有无气泡。

②准备药盒　由冰箱 （０～８℃）内取出检测的药品试剂盒 （注意核对），水平位轻轻
来回摇动试剂盒，以避免药物沉淀致吸取药物浓度不均。打开３个瓶盖与药品一致，不可
乱盖，然后将试剂盒放入ＴＤｘ机试剂盒内。

③准备转盘　用标有数字之样品转盘，按检测样品数由转盘１→２０顺序加入等量的玻
璃比色管和塑料样品杯。加样操作同样品准备。然后锁上转盘，手持转盘中央轴，顺时针
方向转动，听到 “咯咯 一声，将转盘放入ＴＤｘ机中。

④盖上机门，视屏显示 “ＲＥＡＤＹ 后，方可进行以下操作。

⑤进行检测，按下 “ＲＵＮ，之后一切由仪器自动操作。注意此期间内绝不可打开机
门，不能按键。荧屏显示 “ＤＯＮＥ－ＲＥＭＯＶＥＲＰＡＫ”，取出试剂盒。同时伴有 “…
声，即检测全部完成。打开机盖，取出试剂盒盖好盖，位置不能弄错，然后盖上机盖，将
试剂盖放入冰箱 （２～８℃）保存，以备后用。

⑥分析结果，清洗探头。

⑦写出报告，在操作过程中听到 “… 声响时，应立即查看荧光屏上指令，及时发现
问题并予处理。若无问题则是全部检测结束，应取走药盒。撕下打印报告。

⑧重读资料按 “ＳＹＳＴＥＭ４１ＲＵＮ，把结果打一遍，按 “ＳＹＳＴＥＭ４２ＲＵＮ，把结
果显示一遍。

⑨标准曲线、质控及光路检测、温度检测、吸量检测等均按有关程序操作。
（３）关机操作程序

①按 “ＰＲＩＭＥ 键多次。

②将探针拉到中间位，用蒸馏水洗探针头，然后用清洁软纸吸干净。

③若停机数天后才启动ＴＤｘ机，需要打开ＴＤｘ机左侧机盖，取出连接缓冲瓶的塑料
管，然后接蒸馏水瓶。再按 “ＰＲＩＭＥ 键多次，清洗注射器。

④将ＴＤｘ开关按到 “ＯＦＦ，开启机门，查看ＴＤｘ机内有无试剂污染，可用清水棉
球擦拭。

十七、ＳｐｅｃｔｒａＰｈｙｓｉｃｓＳＰ－４２７０／４２９０型积分仪操作规程

１．分析前准备工作
（１）用信号电缆将检测器和积分仪联接好。检测器上 “＋”极接积分仪红色入端。

“－”极接黑色输入端。
（２）按仪器后部电源按钮开关，此时键盘右边的指示灯全部亮，表示系统正在自动执

行自检程序。通电后５秒钟，打印机打印出ＲＥＡＤＹ （准备就绪），表示仪器正常，并出
现ＤＡＴＥ （日期）提示。

（３）用键盘以月／日／年形式 （或日／月／年欧洲形式）输入日期，按ＥＮＴＥＲ，并出现

ＴＩＭＥ （时间）提示。
（４）用键盘以时：分：秒形式输入时间，并按ＥＮＴＥＲ。
（５）按ＬＥＶＥＬ，若超出１０００ （±２），则调节检测器电平或按检测器上 ＡＵＴＯＺＥ
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ＲＯ，使电平在１０００±２间。
（６）按ＰＴＥＶＡＬ，监测基线噪音 （检测器本底阈值），５０秒钟后打印出ＰＴ＝ｎ。
（７）设ＰＴ （峰阈）值。“Ｐ，Ｔ，＝”及设定值。
（８）按ＡＴＴＥＮ （衰减），出现 “ＡＴ＝”提示后，键入值，设定衰减。
（９）按ＣＨＲＴＳＰ （纸速），出现 “ＣＳ＝”提示后，键入值，设定纸速。
（１０）设ＰＨ值。按 “Ｐ，Ｈ，＝”及设定值 （０、１、２任选，ＰＨ为峰储存文件）。

０＝得到面积，报告面积。

１＝得到面积和峰高，报告面积。

２＝得到面积和峰高，报告面积。

２．定量分析
准备工作完成后即可进样，同时按ＩＮＪＡ，积分仪绘图。峰全部洗脱后，运行结束。

按ＩＮＪＡ，得到百分面积 （峰高）报告。如需要用归一化法、内标法或外标法处理分析数
据时请按人机对话键ＤＩＡＬＯＧ，通过人机对话编入文件，积分仪将根据指令进行工作。

（１）选用文件　按ＰＲＦＩＬＥ，检查文件内容是否空白，否则按 ＤＥＬＥＴＥ，文件号，
删除不需要保存的文件。文件的预置号为Ｆ１＝１，输入方法为 ＵＳＥＦＩＬＥ，文件号０～９，

ＥＮＴＥＲ，进人机对话。
（２）按ＤＩＡＬＯＧ，如下输入各项参数：

Ｆ１ （有效文件号）＝ｎ （文件号），ＦＥ （编辑文件）＝ｎ （文件号），ＭＮ （计算方法）

＝ｎ （文件号）。
常用计算方法如下：

ＭＮ＝０　面积或峰高 （ＰＨ＝１）的归一化法 （％）。

ＭＮ＝１　用响应因子的归一化法。需用已知浓度组分进行校正后计算响应因子，再
计算样品各组分含量。

ＭＮ＝２　内标法　适用于大量基体中定量一种或数种组分，一般内标量产生的峰应
稍大于被测样品峰，但比例不得超过１０∶１，校准用测量的单位应与样品分析一致。须计
算各组分的响应因子，再计算样品各组分含量。

ＭＮ＝５　外标法　适用于不能用内标法分析的样品，或允许误差较大的痕量分析。
将已知组分浓度与被测样品比较，从比例计算样品的含量。
在 “ＦＩＬＥＮＡＭＥ＝ 项下输入文件名，可接受字符为２５个，打印在报告顶端。如

需输数字则按ＳＨＩＦＴ及数字。无新文件名可按ＥＮＴＥＲ，则仍用原来文件名。
（３）设定时间功能 （程序） 须设定时间程序者即在此设定，格式为：

ＴＩＭＥ （时间）　　　　　ＦＵＮＣＴＩＯＮ （功能）　　　　　ＶＡＬＵＥ （值）

ＴＴ＝？ ＴＦ＝？ ＴＶ＝？
结束时ＴＴ＝ｎ ＴＦ＝ＥＲ （运行结束） ＴＶ＝１ （有效，无效为

０）
完成后按ＥＮＴＥＲ，结束时间功能。

①输入计算方法　ＭＥＴＨＯＤＮＵＭＢＥＲ：ＭＮ＝？按 （２）项下的方法内容填入相应
的数字。
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②ＮＵＭＢＥＲＯＦＬＥＶＥＬＳ：ＮＶ＝１ （ＮＶ＝０为不校正，ＮＶ＝１为常规校正，ＮＶ＞１
多点校正），对非线性的响应检测器或校正曲线不通过原点时使用，曲线用最小二乘法拟
合。

③在ＩＮＪＥＣＴＩＯＮＳ／ＬＥＶＥＬ：ＩＮＪ／ＬＥＶ＝？中输入欲校正的进样次数，相应打出：

ＴＯＴＡＬＣＡＬＩＢＩＮＪＥＣＴＩＯＮＳ，ＲＣ＝ｎ。式中ｎ＝ＮＪ／ＬＥＶ×ＮＶ
④ＮＭ＝５需回答：ＬＩＮＥＡＲ （１）ＯＲＮＯＮＬＩＮＥＡＲ （２）：ＬＳ＝　，此时ｎ＝１为最

佳线性折合，ｎ＝２为二次方程拟合。

ＭＮ＝２时需回答：ＬＩＮＥＡＲ （５）ＯＲＮＯＮＬＩＮＥＡＲ （６）：ＬＳ＝　，此时ｎ＝５用计
算方法２，以内标校正进样误差的线性计算 （至少２点）。

ｎ＝６时同上用二次拟合计算 （至少３点）。
（５）组分表 （Ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｔａｂｌｅ） 用来鉴定每个用于计算浓度或响应因子的参数表，

其中：ＰＴＴＩＭＥ （为需处理峰的保留时间）

ＣＯＮＣ样品组分浓度，ＣＣ＝
ＲＥＳＰＦＡＣＴ响应因子，ＲＦ＝
询问ＮＵＭＢＥＲＯＦＬＥＶＥＬＳ时，如选ＮＶ＝０，则不校正。ＮＶ＝１时，询问浓度值。

如ＮＶ＞１时，要求按多点校正值表回答ＮＡＭＥ （名称）及浓度的提问。
进行校正求响应因子时，校正样品的组分浓度必须输入。应注意所用单位与报告中所

用单位相同，不校正时，则应送入响应因子值ＲＦ＝。内标组分必须规定ＲＦ＝１。
组分名称 “ＮＡＭＥＣＮ＝”可以写入１０个字符。
欲测定组分的相对保留时间 （ＳＲＴ），必须选择参比峰保留时间 （ＲＲＴ）。用方法１

时选一个永远存在于混合物中的组分峰，设定响应因子为１０００，其他峰则计算相对于该
峰的保留时间。
用方法２时，在 “ＩＮＴＳＴＤＰＥＡＫ：ＩＰ＝”处输入内标保留时间，组分表中ＩＮＴ

ＳＴＤＰＥＡＫ项下保留时间，应与之相同。
多点校正应相应输入多点保留时间及各组分每个浓度值进行计算。
（６）样品表　表内包括样品分析参数，样品表部分可按ＳＡＭＰＬＥ，直接进入。需写

出样品名及方法２时，样品信息按以下项输入：

ＡＮＡＬＹＳＴ：ＡＮ＝　　　　　　　分析者名，可接受１５个字符。

ＩＮＪＥＣＴＩＯＮ／ＳＡＭＰＬＥ：ＰＲ＝ 每个样品重复分析次数。

ＳＡＭＰＬＥＳＢＥＴＷＥＥＮＣＡＬＩＢ：ＣＩ重校正前分析样品次数。

ＣＯＮＣＵＮＩＴＳ：ＣＵ＝” 浓度单位名称可达１０个字符。

ＳＡＭＩＤＸ：ＳＩ＝ 样品注射进样次序应从１号开始，每个样品增加

１。

ＮＡＭＥ：ＳＮ＝” 样品名称，可送１０个字符，文件列表时前５个字
符

放ＳＮ （ｎ），后５个放ＳＭ （ｎ）。

ＳＡＭＡＭＴ：ＳＡ＝ 方法２及５时输入样品量为称重样品量 （不包括内
标）。

—２６１—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第二章　制剂质检设备操作规程　



ＩＳＡＭＴ：ＩＳ＝ 内标量，方法２时用。

ＳＣＡＬＥＦＡＣＴＯＲ：ＸＦ＝ 可对每个样品设定标尺因子，如修改报告值，多
用于稀释或制式转换，方法１中预设值为１００，

方法

２中设定ＸＦ＝１００ （百分浓度）。
（７）退出对话　任何时间均可按ＥＳＣＡＰＥ退出。
样品表时退出方法：在 “ＳＩ＝”时不输入值，按ＥＮＴＥＲ退出，或按ＥＳＣＡＰＥ退出。

３．统计表
可做出平均值、百分相对标准偏差、相对标准偏差及变异值的报告。选择方式：

ＡＣ＝０　　　　　不积累统计表数据

ＡＣ＝１ 最后一次分析后做出统计报告

ＡＣ＝２或３ 每次分析后做出统计报告

４．样品分析
样品制备完毕，色谱处理机的参数已设定及对话程序完成后，可以进样，样品注入色

谱的同时，按ＩＮＪＡ （有双通道附件则ＩＮＪＡ可在第二台色谱仪器同时工作进样时按该
键），结束时再按ＩＮＪＡ，自动打印面积％表。
在分析过程中下列键可起作用：
“ＣＨＴＳＰ 检查及修改纸速。
“ＡＴＴＥＮ 检查及修改衰减。
“ＲＵＮＴＩＭＥ 检查进样后分析时间。
“ＴＦＮ、“Ｐ、“Ｍ、“ＥＮＴＥＲ、“１、“ＥＮＴＥＲ 在出峰时标出峰开始及结束位

置。“ＩＮＴ、“ＩＮＨ 删除干扰峰或由于其他原因不需该段时间积分时，可将积分功能关
闭，至需要时再恢复。

５．注意事项
（１）修改参数 （在对话内及外）可利用仪器的编辑 （Ｅｄｉｔｉｎｇ）功能。
（２）色谱图贮存及再处理需增加配备存贮器模块 （ＭｅｍｏｒｙＭｏｄｕｌｅ）附件。
（３）ＢＡＳＩＣ程序语言，本仪器用的是ＡｕｔｏｌａｂＢＡＳＩＣＳＰ４２７０色谱数据处理机有该功

能。ＳＰ４２９０无该功能。可以用ＢＡＳＩＣ指令方式执行ＳＰ４２７０很多的键盘功能。

十八、ＲＣ－Ⅳ型药物溶出度仪操作规程

１．操作程序
（１）仪器应使用２２０Ｖ稳压电源。
（２）仪器各部件应安装正确，并处于正常工作状态。
（３）开启电源，灯应亮。
（４）按下控温键 （灯亮），水浴升温至预置温度 （报警灯亮）。
（５）把介质溶剂倒入溶出杯中，并将溶出杯放入水浴，调节温度至３７±０５℃。
（６）按下速控键 （灯亮），调节转篮转速至规定的转速。
（７）将被测药物 （６片）分别放入６只转篮中，并将转篮连上转轴。
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（８）在转动中将转篮降入介质中，转篮底部接触液面时，开始计时。
（９）至规定时间，停止转篮转动，立即取样用０４５μｍ微孔滤膜过滤，取滤液定溶稀

释检测。
（１０）用纯化水洗净转篮、转轴。
（１１）关闭速控键、温控键和电源。
（１２）登记使用情况。

２．注意事项
（１）仪器应安装在无振动源、无腐蚀气体、通风清洁的环境中。
（２）试验前应准备清洁干燥的取样器、滤器。
（３）转篮、容器均应清洁、干燥。
（４）水浴的液面应与杯中介质液面保持一致。
（５）测定温度用的温度计应０５℃分度，采用同一支以消除误差。
（６）试验用介质应除去气泡。
（７）取样点应按规定固定在合适的位置不变。
（８）试验用样品，应选择边沿光滑，外型完整，无变质的药片。
（９）滤膜应在试验前一天用纯化水浸泡过夜。
（１０）试验完毕应按规定将仪器恢复到试验前状态。

ＰＣ－３Ｂ型药物溶出度仪标准操作规程

（１）水箱补水　水达到水平线即可。接通电源，预置温度键，按下转轴电机开关。
（２）转篮法　除另有规定外，且取经脱气处理的介质溶液９００ｍｌ，注入每个溶出杯

内，加热使溶液温度保持在３７±０５℃，调整转速使其稳定。取供试品６片 （个），分别
投入６个转篮中间，离烧杯壁１０ｍｍ的取样点吸取溶液适量，立即经０８μｍ滤膜滤过，
自取样至滤过应在３０秒内完成。取滤液，照该药品项下规定的方法测定，算出每片 （个）
试品的溶出量。

（３）桨法　除另有规定外，量取经脱气处理的溶液９００ｍ１，注入每个溶出杯内，加温
使保持在３７±０５℃，调整转速使其稳定。取供试品６片 （个），分别投入６个溶出杯内，
立即与支动桨开始计时。除另有规定外，至４５分钟时，在桨叶上端液面中间离杯壁

１０ｍｍ的取样点收取适量溶液立即经０８μｍ滤膜滤过，自取样至滤过应在３０秒内完成，
取滤液，照该药品项下规定的方法测定，算出每片 （个）试品的溶出量。

（４）结果判断　转篮法和桨法结果判断原则相同。６片 （个）中每片 （个）的溶出量，
按标示含量计算，均应不低于规定限度 （Ｑ）。１～２片 （个）低于规定限度，但不低于标
示含量７０％。如６片 （个）中仅有１～２片 （个）低于规定限度，但不低于Ｑ－１０％，且
其平均溶出量不低于规定限度，仍可判为符合规定。若６片 （个）低于Ｑ－１０％，应另取

６片 （个）复试。初、复试的１２片 （个）中仅有１～２片 （个）低于Ｑ－１６％，且平均溶
出量不低于规定限度，亦可判为符合规定。每个转篮中供试品的取用量如为２片 （个）以
上，算出每片 （个）的溶出量，均不低于规定限度 （Ｑ），则不再复试。

（５）累积溶出量的测定　除另有规定外，量取经脱气处理的溶剂９００ｍｌ，注入每个溶
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出杯，加温溶剂使保持在３７±０５℃，调整所需转速，使其稳定，精密称量的供试品６片
（个）并编号，分别 （同时或错开）装入６个转篮或投入６只溶出杯内，自药物接触溶剂
起立即计时，按预先设计的时间间隔精确取样，操作同转篮法。每取一次样品液后立即沿
杯壁加入相同体积并经预热到３７℃的溶剂。取出的样品液按法测定浓度，计算溶出度和
进行数据处理。

（６）其他　每次测定开始，均应盖上溶出杯盖。测定结束依次关掉转轴电机、控温
键、电源开关，去掉溶出杯盖，把转轴提升至最高位置，翻起机头箱，清洗溶出杯。如果
较长时间不用，应将转轴取下，擦干后放备件箱内，并放掉水浴箱中的水。

十九、ＳＰＸ（ＬＲＨ）－１５０Ｂ型生化培养箱操作规程
（１）安装时启用箱底部调节螺钉调节，使箱体安放水平稳固；要放于避光、阴凉、通

风、主墙１０ｃｍ处，便于散热；外壳要接地，搬运时要保持水平夹角不小于４５°。
（２）将培养箱后面的电源插头接通２２０Ｖ、５０Ｈｚ电源，且电源插座应有良好接地。接

通 “电源 开关，ＬＥＤ数码管亮，此时数码管显示的是培养室内实际温度。
（３）温度调节　按下温度设定按钮，数字显示即为设定值、旋转温度调节电位器到所

需温度值，松开按钮，数字显示即为培养室内实际温度值。此时，如设定值大于培养室内
的实际温度，加热指示灯亮，加热器接通电源加热；如培养室温度大于设定值，制冷指示
灯亮，制冷器工作，如加热指示灯与制冷指示灯均暗，则培养室处于恒温状态。

（４）箱内不需照明时，应将面板上的照明开关置于 “关 的位置，以免影响上层温
度。

（５）电源接通后，调节好所需的温度，这时不能随便将控温旋钮来回多次旋转，以免
压缩机启动频繁，造成压缩机出现过载现象，影响压缩机寿命。

（６）本机背部装有二组保险盒，左面为制冷加热负载保险丝盒，右面为控制电源保险
丝盒，若机器运运转出现故障，例如控温失灵、不加热或不制冷，须切断电源，先分别检
查保险丝是否完好，再检查相应部位。

（７）当使用温度较低时，应定期倒掉位于箱内底部积水盘内的积水。
（８）为保持设备美观，不准用酸或碱及其他腐蚀性物品来擦表面，箱内可用干布定期

擦净。

二十、净化工作台标准操作规程

（１）清洁周围环境。
（２）打开防尘帘，用７０％酒精擦拭台内壁。
（３）使用前２０分钟，合上电闸，开启日光灯、紫外线灯，扭动红色电钮启动通风机，

并观察机器运转是否正常。
（４）操作前用肥皂刷洗双手，５分钟后用蒸馏水冲净，再用７０％酒精擦拭双手，按无

菌操作进行工作。
（５）所用器具应灭菌，保持局部无菌状态。原料药瓶用７０％酒精擦拭。
（６）工作完毕按动绿色电钮，风机停止，所用器具等清洁干净，物归原处，擦拭台
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面，放下防尘帘，关闭日光灯，切断电源。

ＳＷ－ＣＪ－ＩＢ型净化工作台操作规程

（１）为保证工作区的环境清洁，每次使用前应提前２０分钟开机，并用不产生短纤维

的工具认真进行清洁工作，同时对台面进行消毒。
（２）供试品及实验用具应置于台面两侧，净化工作区内不得存放非检验物品，以保持

工作区内的洁净气流流型不受干扰。
（３）工作时，应尽量避免做明显扰机气流流型的动作，不得重力冲击台面和灼烧。
（４）实验完毕后，应关闭电源开关，切断电源并将工作台面清除干净。
（５）应根据环境洁净程度将过滤器中的无纺布滤料拆下进行清洗，间隔时间一般为

３～６个月；若过滤器表面发黑，容纳尘埃较多，应拆下予以更换。
（６）每次实验结束后，应填好登记，签字负责。

二十一、ＺＷＦ－４型注射液微粒分析仪操作规程

１．各种注射液的测试条件
（１）本仪器是将一定粒径的标准粒子用０９％ＮａＣｌ溶液稀释进行标定的，因此，本

仪器将相当于该电解质浓度的溶液作为仪器的标准测试条件。
（２）如注射液中不含电解质，或含电解质不等于０９％ＮａＣｌ注射液，则应对检品的

电解质浓度进行调整。
（３）调整前的准备

①配制９％ＮａＣｌ高浓度溶液，用０６μｍ滤膜反复过滤后作为电解质补充剂。

②用０６μｍ滤膜过滤的纯化水作为稀释液。

③以０９％ＮａＣｌ溶液为标准，根据电解质浓度表的指示位置，确定仪器当时温度条
件的准电压 （微孔应通畅的情况下）。

（４）不含电解质注射液的调整　当注射液中不含电解质时，注射液与电解质补充剂应
按９∶１的比例进行配比调整。

（５）含电解质，但不等于０９％ＮａＣｌ注射液的电阻率调整。

①将待测检品置入仪器进行检测，观察电解质浓度指示表指示电压是否与标准电压
一致。

②当指示电压大于标准电压时，应加适量的电解质补充剂，直到指示电压等于标准电
压，记下检品与电解质补充剂的比例，以备用。

③当指示电压小于标准电压时，应加适量的稀释液，直到指示电压等于标准电压，记
下检品与电解质稀释液的比例，以备用。

④把测试数据按以下公式换算为每毫升的微粒含量：

每毫升检品的微粒含量＝Ｌ检＋Ｌ补 （或Ｌ稀）·ｎ
式中，ｎ为仪器测得每个通道的微粒数；Ｌ检 为检品体积 （ｍｌ）数；Ｌ补 为加电解质

补充剂体积 （ｍｌ）数；Ｌ稀 为加纯化水稀释剂体积 （ｍｌ）数。
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２．测试准备
（１）仪器安装无误后，接通电源，打开电源开关。
（２）先用常水认真清洗取样杯、微孔管、搅拌棒及外电极，再用超净水或待检品认真

清洗数遍。
（３）在取样杯内取样品８０ｍｌ左右，及时置入取样窗口的检验台上，调整样品杯，使

搅拌棒、微孔管、外电极浸在检品中。
（４）打开搅拌开关，调整搅拌速度 （以不产生气泡及液面波动为宜）。
（５）盖上屏敝板，接好屏敝线。
（６）进行３～５项预测，以使微孔管内外充满同一样品，并观察进样时间是否正确。

３．测试
（１）单次测试

①按下 “复位 键，系统复位清零，３个状态显示灯均不显示，通道显示灯自动置
于＞２μｍ挡，在测试和打印过程中，切勿按动此键，否则数据将全部清零。

②按下 “选择 键，通道指示灯将分别转换显示，通常每次测试时通道选择显示应
置＞２μｍ通道较好，因为流通灵敏最高，容易观察测试过程数据重现性。

③按下 “单次 键，状态显示灯 “ＳＩＮＧＬＥ 灯亮，此时负压泵工作，稍后 “Ｅ、Ｃ
电表有指示，数秒钟后负压泵停止工作，片刻显示屏开始显示检品进样时间和微粒数量；
当样品进样１ｍｌ后计数器将该数据存储，“Ｅ、Ｃ 电表回指为零。

④再次按下 “选择 键，改变数据显示屏的显示内容 （四通道循环选择），可观察各
通道的测试结果，哪一通道指示灯亮，则数据屏数代表哪一通道的微粒个数。

⑤重复上述②～④步骤３～５遍，使样品连续进样３～５次。在操作过程及打印前，不
得中途按复位键，否则所测数据将全部清除。在测试过程中，观察每一次的进样时间，每
次的进样时间应与技术参数表提供的进样时间相符，进样时间长短反映出微孔堵塞及负压
系统漏气，如不符需处理。

⑥按下 “均值 键， “ＡＶＥＲＡＧＥ 灯亮，ＣＰＵ自动对几次测试 （５次以内），结果
求均值，此时出现均值小数点显示。按动 “ＳＥＬＥＣＴ 选择键，可显示其他通道的均值
数。

⑦按下 “打印 键，打印出测试的各组数据及均值。

⑧单次测试５次后，若想继续测试，需先按复位键。
（２）连续测试

① “复位 与单次测试相同。

② “选择 与单次测试相同。

③按下 “连续 键，仪器将自动连续进行５次测试。按下此键状态显示灯 “ＳＥＲＩ
ＡＴＥ 灯亮，显示屏能如实显示连续５次的测试过程。显示屏有如下变化：
在每一次测试过程中，“Ｅ、Ｃ 电表都有电压指示。
测试次数如实显示当前正在进行的测试次数及微粒数据。
时间屏如实显示每一次的进样时间。
连续５次测试完毕，计数器自动存储，屏幕显示第五次的测试结果。
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④ “均值 与单次测试相同。

⑤ “打印 与单次测试相同。

４．测试后处理
（１）当操作完毕，取出样杯，按动 “单次 键数次，或 “连续 键，排除管内的废

液，直到连接负压瓶的硅胶管无废液排出为止。随后取１杯纯化水 （或超净水）进行２～
３次 “单次 测试，清洗管路后，再取出样杯，继续按 “单次 键数次，排除管内剩余液
体。

（２）通常在管道处理后，取１杯纯化水或洁净水浸泡微孔管，微孔管应定期进行刷洗
处理，以防水垢堵塞孔口。

（３）每次测试完毕，应及时清倒废液，在测试过程中也应注意废液面不得超过负压瓶
的２／３，以免废液吸入负压泵引起机内短路。

（４）取样窗口及机壳应保持清洁干燥，以防样品腐蚀仪器元件及机壳。
（５）填写使用登记。

二十二、ＳＣ６９－０２型水分快速测定仪操作规程
（１）仪器应安装在稳固的工作台上，尽可能隔离灰尘、较强气流和腐蚀性气体，并远

离震源；当震动引起天平不能稳定读数停点时，工作台应采取隔震措施；安装环境的相对
湿度最好不要大于７５％；长期不用时，仪器内应放干燥剂，以免光学零件生霉。

（２）使用仪器时，砝码应尽可能放在盘中心，试样也尽可能地散布在秤盘表面，使其
重心仍处在秤盘中心，以免造成测试误差或影响工作。

（３）当天平开启处于工作状态时，不能在秤盘上取放试样或砝码，不能开关仪器门或
其他会引起天平震动的动作。

（４）应经常保持仪器清洁，严禁用手去摸光学零件，不要使砝码或试样物进阻尼筒
内。

（５）对光学零件的清洗，先用软毛刷刷去灰尘，然后用洁净软细布蘸上清洁的纯酒
精，轻拭不洁处，再用擦镜纸擦干。

（６）在移动仪器时，必须将可分离的部件拆卸，包括阻尼油，以免损坏刀子和横梁上
微分标牌，以及阻尼油溢出在天平上。

（７）仪器根据使用频繁程度，必须定期检查，使它经常处于良好的工作状态。
（８）发现仪器损坏或摆动不正常时，在未消除故障前应停止使用，经修理检验合格后

方可继续使用。
（９）等量秤盘和砝码应定期检查，如发现有损坏或失准时，应立即停止使用，经修理

和检查合格后方能继续使用。
（１０）取用砝码必须用砝码钳，用毕后立即放回砝码盒原处。
（１１）干燥处理　在红外线的辐射下，秤盘和天平称重系统表面吸附的水分也会受热

蒸发，直接影响测试精度，因此在工作前必须进行干燥处理，特别是在湿度较大的环境条
件下，这项工作务必进行。干燥处理可在仪器内进行，把要用的秤盘全部放进仪器前部的
加热室内，开启红外线灯约５分钟，然后关灯冷却至常温，安放秤盘的位置应有利于水分
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的迅速充分蒸发，可以分别斜靠在加热室两边的壁上，千万不要堆在一起。
（１２）称取试样　称取试样必须在常温下进行，可以采用以下两种方法：

①仪器经干燥处理冷却到常温后，用１０ｇ砝码校正零位，在仪器上对试样进行称量，
按选定的量值把试样全部称好，放置在备用盘或其他容器内。

②试样的定量用精度不低于５ｍｇ的其他天平进行。这样取样方法尤其适用于生产工
艺过程中的连续测试工作，能大大加快测试速度，并且可以使干燥处理和预热调零工作合
并进行。

③在测试水分时，当试样不满１０ｇ，必须在加码盘内加上适量的平衡砝码，使试样物
加上砝码的总和等于１０ｇ （投影屏内显示值为零），经加热蒸发试样失水率大于１ｇ，投影
屏末位刻线超过基准刻线无法读数时，可关闭天平后，在加码盘内再添加１ｇ砝码并继续
测试，依次类推，在计算时，砝码添加量必须包括在含水率内。

（１３）预热调零　由于天平横梁一端在红外线辐射下工作，受热后产生膨胀伸长，改
变常温下的平衡力矩，使天平零位产生漂移２～５分度，因此必须在加热条件下，校正天
平的零位，清除这一误差。方法是在加码盘内加１０ｇ砝码，秤盘内不放试样，开启天平和
红外线灯约２０分钟后，投影屏上的刻线不再漂移，校正零位。经预热校正后的零位，在
连续测试中不能再任意校正，如果产生怀疑，应按上述方法重新检查校正。

（１４）加热测试　仪器预热调零后，取下１０ｇ砝码，把预先称好的试样均匀地倒在秤
盘内，当使用１０ｇ以下的试样时，在加码盘内加适量的平衡砝码，然后开启天平和红外线
灯，对试样进行加热，在红外线辐射下，试样因游离水分蒸发而失重，投影屏上的刻度也
随着移动，若干时间后刻度移动停止 （不包括因受热气流影响，刻度在很小范围内的上下
移动），标示着试样内游离水分已蒸发并达到了恒重点，此时读出记录数据后，测试工作
结束，当样品的含水量不大于１ｇ时，并使用１０ｇ或５ｇ的定量试样，在投影屏内可直接读
取试样的含水率。当样品的含水量大于１ｇ时，应如前所述，关闭天平添加砝码后，继续
测试。调节红外线灯的电压，决定对试样加热的温度，对于不同的试样，应通过试验选出
不同的电压。测试相同的试样时，应用相同的电压；对于易燃、易挥发、易分解的试样，
宜选用低电压。
如果试样在加温很长时间后仍达不到恒重点，操作者应寻找原因，一般可能是因试样

中游离水分蒸发的同时，试样本身被挥发；或由于试样中结晶水被析出而产生分解，甚至
被熔化或粉化；某些物品在游离水蒸发后结晶水才分解，因此试样的失重会有一段恒重
点，可用低电压加热，使这段恒重点适当延长，便于观察和掌握读数的时间。

（１５）读数及计算　微分标牌共有刻度２００个分度 （不包括两端的辅助线），它的左右
在垂直方向上分３组数值，按不同的取样重量或使用方法，代表了３种不同的量值。

①左起第一组，用于使用１０ｇ定量的试样测定，分度值００５％，２００个分度合计为

１０％。

②左起第二组，用于使用５ｇ定量的试样测定，分度值０１％，２００个分度合计为

２０％。

③右起第一组，用于取样和使用１０ｇ以下任意重量的试样测定，分度值０００５ｇ，２００
个分度合计为１ｇ，当含水量大于１ｇ，在加码盘上已添加了砝码时，要和投影屏上的读数
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值一起合并计算，方法如下：

Ⅰ 当使用１０ｇ或５ｇ的定量测定方法时：

Ｓ＝ｇ／ （Ｋ＋Ｇ）×１００％
Ⅱ 当使用１０ｇ以下任意重量的测试方法时：

Ｓ＝ （Ｋ＋ｇ）／Ｇ×１００％
式中，Ｓ为百分含水率；Ｋ 为与测试方法相应的读数值 （Ⅰ的单位是％，Ⅱ的单位是

ｇ）；Ｇ为样品重量 （ｇ）；ｇ为加码盘上因含水量超过１ｇ时添加的砝码重量 （ｇ）。
加热过程中开启仪器门后，因冷空气进入加热室所以必须关门加热后约２分钟才能读

数。室温在１５℃以下时，测试的试样含水量偏低，可以采取一些保温措施，例如提高室
温仪器安装在较小的室内，或在仪器外面加上罩壳等，防止冷空气吸收热量，达到提高温
度的目的。

（１６）称量完毕后，应将被测物质和砝码取下，并填写 “使用登记。

二十三、恒温水浴锅操作规程

（１）在锅体内注入２／３常水，不可太少，也不可太多，以满足需要为度。
（２）３７～９０℃工作时，开关置恒温。调限温度开关，开启电源，必要时可在水中放置

温度计，观察恒温水浴锅所示温度是否正常，达到所需温度后即可开始工作。
（３）１００℃水浴时，开关置消毒，开启电源，将待蒸干药品置于蒸发皿中，放在水浴

锅中至蒸干即可。
（４）恒温和水浴工作期间应使用定时提醒坚守岗位，实验中注意观察和给锅中添加

水，以防将水烧干，烧坏水浴锅。
（５）工作完结后，关闭电源，放出锅体内水。

二十四、电热恒温干燥箱标准操作规程

（１）使用前应检查温度调节器的性能是否良好，然后根据干燥物性质及干燥目的调整
至所需温度。

（２）干燥时，须打开排气孔，以便箱内水分逸出。有鼓风装置的干燥箱，在加热和恒
温过程中必须开启鼓风机，否则会影响箱内温度的均匀性和损坏物品。

（３）箱内干燥物不可过多过挤，散热板上不应放物品，以免影响热气流的上升。
（４）凡能产生腐蚀性及其他有害气体的药材忌用干燥箱干操。干燥物含挥发性物质

时，应先在空气中挥发后再放入箱内干燥。
（５）干燥玻璃皿时，应待其温度降至接近室温时再取出，以防炸破。
（６）干燥温度切忌超过被干燥物的熔点。
（７）需要观察箱内的物品时，可开启外道箱门，透过玻璃门观察。但以尽量少开为

宜，以免影响恒温。特别是箱内温度在２００℃以上时，玻璃门因温度骤降而易破裂。
（８）用毕，相关开关和旋钮应置于零点或关闭，并切断电源。
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（一）ＫＷＹ－１０１型恒温干燥箱操作规程

（１）干燥箱安放在通风、干燥、无腐蚀气体房间内，不必用其他固定装置。
（２）干燥箱工作电压误差不大于额定电压的±１０％，外壳接可靠地线。
（３）干燥箱顶部的风顶部插入有节温度计１支，观察温度用，箱内温度以此温度计为

准。
（４）使用时应去掉感温探头头部保护套，放样品时切勿与之碰撞，以免损坏。
（５）逆时针旋转仪器温度选择盘，校正盘上指示线在右下方起始圆点。顺时针旋转仪

器上控温选择盘到需要控制的温度，然后打开整个设备电源开关，整机开始工作。
（６）控温仪面板上黄色指示灯亮表示加热、红色指示灯亮表示恒温，温度低于所需温

度时黄灯亮，箱内温度达到所需温度时黄灯熄灭红灯亮。
（７）电热器共分两级，即 “一组、“二组，温度恒温后可关闭一组加热开关，只留

一级电热器工作，以免功率过大，影响恒温灵敏度 （很可能在初始恒温时，温度继续上
升，此乃余热影响，此现象约半小时左右即会处于稳定）。

（８）样品搁板平均负荷ｌ５ｋｇ，放置样品时切勿过密过贫，同时散热板上不能放置样品
和其他东西，以免影响热空气对流。

（９）一切易燃易爆品、挥发性物品严禁放入箱内，以免发生爆炸。

（二）电导电热恒温干燥箱标准操作规程

（１）使用前应检查温度调节器的性能是否良好，然后根据干燥物性质及干燥目的调整
至所需温度。

（２）干燥时，须打开排气孔，以便箱内水分逸出。有鼓风装置的干燥箱，在加热和恒
温过程中必须开启鼓风机，否则会影响箱内温度的均匀性和损坏物品。

（３）箱内干燥物不可过多过挤，散热板上不应放物品，以免影响热气流的上升。
（４）凡能产生腐蚀性及其他有害气体的药材忌用干燥箱干燥。干燥物含挥发性物质

时，应先在空气中挥发后再放入箱内干燥。
（５）干燥玻璃皿时，应待其温度降至接近室温时再取出，以防炸破。
（６）干燥温度切忌超过被干燥物的熔点。
（７）需要观察箱内的物品时，可开启外道箱门，透过玻璃门观察。但以尽量少开为

宜，以免影响恒温。特别是箱内温度在２００℃以上时，玻璃门因温度骤降而易破裂。
（８）用毕，相关开关和旋钮应置于零点或关闭，并切断电源。

二十五、电冰箱标准操作规程

（１）电冰箱应放在通风干燥处，不得靠近发热体如暖气、烘箱等，并避免阳光直射。
（２）冰箱底部应垫１０ｃｍ高的木架，箱后离墙应在ｌ５ｃｍ以上，以利空气对流和散热。

开门的时间要短，次数要少，以保持箱内温度稳定，延长使用寿命。
（３）保持箱内清洁，不得贮放有腐蚀性、易燃性和易爆性物品 （如强酸、强碱、乙

醚、丙酮等），以防其蒸汽腐蚀或发生火灾。存放热物品时，应待物品冷至室温后再放入。
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（４）当蒸发器上结冰太厚 （５～１０ｍｍ），应融化冰层并清洗冰箱内壁，以免影响机器
效能，融冰时，可将温度控制器上调节钮拧到 “融冰 处，或将带有半自动化霜装置的温
度控制器 “化霜 旋钮按一下。使机器停下，蒸发器上的结冰即会自然融化。待冰霜融
化，再调节旋钮至原位，使之重新工作。融冰时，禁用硬物敲击冰层，或用锐器铲除冰
霜，以免损坏蒸发器。

（５）电源电压不能低于额定电压１５％或高于５％，否则机器不能正常运转或造成电机
烧坏。接电源时，要接在主电路上，箱壳要接地线，以防电路漏电，造成触电事故。

（６）根据箱外气温和贮存量的变化，注意调节温度控制旋钮，使箱内温度恒定在４～
６℃。

（７）当冰箱发生特异响声时，应及时检查与维修。

二十六、荧光分光光度计操作规程

对仪器进行灵敏度校正、波长校正、激发光谱和荧光光谱校正后，按各药品项下规
定，配制对照和供试品溶液。首先按仪器说明书要求的方式，选定激发光波长和发射光波
长，并在测定前，用一定浓度的对照液校正仪器的灵敏度，然后在相同条件下，读取对照
溶液及其试剂空白与被测样品及其试剂空白的读数即得所测值。

ＲＦ－５４０荧光光度计操作规程

（１）开机

①首先检查室内温度、湿度是否适宜。

②检查地线连接是否妥当。

③接上稳压器电源，将电源开关拨至 “ＯＮ 处，等待数秒钟后，电压指针稳定于
“２２０Ｖ 处。

④将主机氘灯开关置在 “ＯＮ 处。

⑤将主机电源开关拨至 “ＯＮ，电源指示灯亮，仪器开始自检，数秒钟后自检完毕，
显示器下部显示 “Ｒｅａｄｙ，即可操作。

⑥如停电或中途停机，必须等待１５分钟后，可重新开机，以防烧坏仪器。
（２）关机

①将主机电源开关拨至 “ＯＦＦ，电源指示灯熄灭。

②将主机稳压器开关拨至 “ＯＦＦ，指示灯熄灭。

③拔下电源插头。

④待仪器冷却后，盖上防尘罩。

⑤做好清洁，填好记录。

第三节　特殊仪器自校检定规程
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一、自动永停滴定仪自校检定规程

本规程适用于新购回和使用中的自动永停滴定仪检定。
（１）检定周期　１年１次和不定期检定。
（２）检定项目

①旋钮挂挡。

②终点自动显示。

③测试精度。
（３）检定条件及环境要求

①温度　室温１０～３５℃。

②电源电压　２２０±１０Ｖ。
（４）检定设备

①经检定合格的００６ｍｌ／分度的２５ｍｌＡ１级滴定管，２０ｍｌ的刻度管，５０ｍｌ的量筒

１００ｇ （感量０１ｇ）的药物天平，０１ｍｇ／分度的分析天平，１００ｍｌ的烧杯、烧瓶等。

②工作标准品　ＳＭ２标准品。
（５）检定方法

①依次旋转 “灵敏度、“极化电压、“门限值 旋钮各挡，检查是否脱挡。

②接通电源：将 “极化电压 置５０ｍＶ， “灵敏度 置１０－９Ａ， “门限值 置０，将
“手－自动 开关置 “自动 挡，再将 “门限值 置１０格，黄灯应亮；约５～７秒后绿灯
亮。再将 “门限值 置０，黄、绿灯即暗，约过９０秒左右红灯亮。将 “手动－自动 开
关置手挡，红灯熄。

③取１０５℃干燥至恒重的药用ＳＭ２标准品约０５ｇ，精密称重，加水４０ｍｌ，盐酸

１５ｍｌ，置电磁搅拌器上，搅拌使溶解，再加溴化钾２ｇ，插入铂－铂电极，将调到０的滴
定管尖插入液下的２／３处，将 “极化电压 置５０ｍＶ，灵敏度置１０－９，门限值置６０格，
“手动－自动开关 扳到 “自动，黄绿灯闪亮；用０１ｍｏｌ／Ｌ的亚硝酸钠进行滴定，至红
灯亮即终点到，记录滴定管上读数。１ｍｌ０１ｍｏｌ／Ｌ的ＮａＮＯ２ 约等于２７８３ｍｇ的Ｃ１２Ｈ１４
Ｎ４Ｏ２。按公式计算百分含量：

Ｃ１２Ｈ１４Ｎ４Ｏ２Ｓ％＝ （Ｍ×Ｖ×２７８３）／ （Ｗ×１００）×１００％
当测试精密度＜２％，表示仪器工作正常。

二、片剂崩解仪自校检定规程

本规程适用于新购回和使用中的崩解仪检定。
（１）检定周期　１年１次和不定期检定。
（２）检定设备及条件

①记时设备　０２／ｓ分度的秒表 （须检定合格）。

②测量设备　游标卡尺 （０２ｍｍ／分度）。

③其他设备　复写笔蕊、记录纸、笔蕊固定杆等。
（３）环境条件
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①室温　０～３５℃。

②电源电压　２２０±１０Ｖ。
（４）技术要求和检定方法

①吊篮　用０２ｍｍ／分度游标卡尺测量玻璃管、透明塑料板、板面孔筛网直径和筛孔
内径，取４次平均值，均应符合中国药典规定。

②挡板　用游标尺测量其直径、厚度、６个孔径，孔距及侧边４个等距离的Ｖ形槽均
应符合中国药典规定。

③吊篮移动距离和速度　将６支复写笔头套在固定杆上，牢稳地固定在吊篮的上、下

６个螺钉处，将记录纸平粘在烧杯内侧壁上，调整笔尖恰好与纸接触，依法固定好吊篮，

接通电源，启动电机，记时２分钟，同时开始记数吊篮上下往返次数：

吊篮移动速度＝往返次数／２ （应为３０～３９次／分）

取出记录纸，用游标卡尺测量：

吊篮移动距离＝线长 （应为５５±２ｍｍ）

下降时筛网距杯底距离＝线的下端至纸边距离 （应为２５ｍｍ）

三、阿贝氏折光仪自校检定规程

本规程适用于新购回和使用中的折光仪的检定。
（１）检定周期　１年１次和不定期检定。
（２）检定设备　超级恒温水浴，０５℃／分度的水银温度计 （须检定合格），乳胶管等。
（３）检定条件及环境要求

①室温　１０～３５℃，相对湿度＜８５％。

②有一定强度的光照做光源。

③仪器四周无振动源。

④电源电压　２２０±１０Ｖ。
（４）技术要求和检定方法

①外观检查　仪器标志完整，各手轮、调节螺钉、扳手应能正常工作，并紧固良好。

刻度盘刻线清晰，粗细均匀，十字线宽不小于刻度盘刻线宽，光学零件表面无霉迹污斑。

②读数校对　将仪器安放稳妥后，在标准玻璃块的抛光面上加１滴溴代荼，贴在折射
棱镜的抛光面上，使标准玻璃抛光面向上，以接受光线，插入温度计，用乳胶管把水浴和
恒温器接头连好。恒温２０分钟后，当读数镜指示于标准玻璃块上的刻值时，观察望远镜
内明暗分界线应位于十字线中间，若有偏差，调节螺钉 （校正后，此钉不得再动）。

③测量精度　依法操作，用水在各温度下测定３次，其平均值应符合表２－５规定。

表２－５　几个温度下折光仪精度要求

ｔ（℃） ２０±０５ ２５±０５ ４０±０５

ｎＤ １３３０ １３３２５ １３３０５

取药用玉米油为测定样品，依法测定其折光率，与省所化学室、中药室的折光仪测量
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值进行比对 （以 Ｈ２Ｏ，２０±０５℃时ｎＤ＝１３３３０校正），求３台仪器平均值和变异系数应

＜１％。

四、电热干燥箱自校检定规程

本规程适用于新购回和使用中的干燥箱检定。

（１）检定周期　１年１次和不定期检定。
（２）检定设备　０５℃／分度的水银温度计 （须检定合格）。
（３）检定条件　室温１０～３５℃；电源电压２２０±１０Ｖ。
（４）技术要求和检定方法　将烘箱温度计换成０５℃／分度的水银温度计，接通电源，

将加热开关扳到 “１，调节控温旋钮，使温度缓缓升到５０℃、１００℃、１５０℃３挡，每挡
观察记录１小时，每隔１５分钟观察记录１次，每次读数与该温度误差均不得大于±５℃。

五、ＳＰ－８８１０型高效液相色谱仪自校检定规程

本规程适用于中、高效液相色谱仪的检定。

（１）检定周期　２年１次或不定期自检。
（２）检定设备　省所仪器室ＬＣ－６Ａ型，编号６６７５６ＤＮ；市所化学室ＳＰ－８８１０型

（ＵＳＰ）；医院药检室ＳＰ－８８１０型 （ＵＳＡ）。三家比对。
（３）检定条件

①室温　１０～３５℃ （恒温）。

②相对湿度　５０％～６０％。

③电源电压　２２０Ｖ稳压０２％。
（４）检定方法和技术要求

①仪器性能　用十八烷基硅烷键合硅胶为填料。甲醇∶水 （８３∶１７）为流动相，流速

１ｍｌ／ｍｉｎ，检测波长２５４ｎｍ，要求样品 （联苯）和内标 （萘）峰的分离度为１５。

②校正因子的测定　取萘约３５０ｍｇ，精密称定，于１０ｍｌ量瓶中，加甲醇溶解，并稀
释到刻度，摇匀，作为对照液。

另取联苯约２０ｍｇ，精密称量，量取１００ｍｌ置量瓶中，加甲醇适量，使溶解，再精密
加入对照液１ｍｌ，加甲醇稀释至刻度。摇匀，取１～２μｌ注入液相层析仪，进行层析分离，

检测，计算校正因子。

校正因子ｆ＝ （Ａ内标准×Ｗ 样品对照）／ （Ａ样品对照×Ｗ 内标准）

要求三针的校正因子变异系数＜２％。

③供试品的测定　联苯适量，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，使溶解，再精密加入
对照液１ｍｌ，加甲醇稀释到刻度，摇匀，取１～２μｌ注入液相仪，进行层析分离，检测。

用同时测得的校正因子计算出供试品的量：

Ｘ＝ （Ａ样品面积／Ａ内标面积）×ｆ×Ｗ 内标准
重复进样３次，变异系数应＜２％。

３台仪器测定结果：求平均值及变异系数，３台仪器的变异系数应＜２％。
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六、ＴＪ２７０－３０红外分光光度计自校检定规程
（１）检定周期　１年１次和不定期检定。
（２）检定设备　省市药检所红外分光光度计；湖北药厂红外分光光度计；医院药检室

Ｊ２７０－３０红外分光光度计。
（３）检定条件

①环境温度　２０±５℃。

②环境湿度　＜６５％。

③无强震动源，无强电磁场干扰源。

④室内应备有稳压电源装置对仪器供电。
（４）技术要求和检定方法

①Ｉ０ 线平直度
要求：Ｉ０ 线平直度≤２％ （全波段范围）。
空气水蒸气吸收峰：≤２％ （环境湿度≤６５％）。
滤光片切换台阶：≤２％。
噪音电平：≤１％ （３２００～２８００ｃｍ－１）。
测量条件：扫描速度：最快；响应：慢；狭缝：宽。
检测方法：用↑或↓键将仪器透光率调至９５％Ｔ，在设置条件下测量Ｉ０ 线，并检查

其平直度。
（２）能量
要求：在３０００ｃｍ－１位置，能量≥４５％ （狭缝：正常）。
测量参数：扫描速度：快；测量模式：ＳＢ。
方法：按上述设置参数，测完全波段单光束曲线，并检查能量水平。
（３）分辨率和波数准确度
要求：分辨率：在３０００ｃｍ－１附近，聚苯乙烯可分开６个吸收峰。
波数准确度：±４ｃｍ－１ （４０００～２０００ｃｍ－１）

±２ｃｍ－１ （２０００～４００ｃｍ－１）
测量条件：样品：标准聚苯乙烯薄膜。
参数：扫描速度：正常；响应：正常；狭缝：正常。
测定方法：测量并记录聚苯乙烯光谱，检查仪器的分辨能力，再将记录的谱图与中国

药典２０００年版 《红外光谱集》比较，检查仪器的波数准确度。
（４）透光率重复性
要求：透光率重复性≤０４％。
测量条件：样品：标准聚苯乙烯薄膜。
参数：扫描速度：慢；响应：慢；横坐标范围：１０００～９３０ｃｍ－１，纵坐标范围：

５５％～７５％或６０％～８０％。
测定方法：在上述测量条件下，以聚苯乙烯为样品重复测量３次，检查其透光率的重复

性。
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七、１０３型气相色谱仪自校检定规程
（１）检定周期　２年或不定期自检。
（２）检定设备　省市药检所、湖北省药厂质检科、医院药检室３家比对。
（３）检定条件

①环境　①温度５～３５℃；②湿度≤８５％；③电压２２０Ｖ±１０％；④工作台稳固；⑤
无振源；⑥无腐蚀性气体。

②设备　①秒表；②紫外；③分析天平；④游标卡尺。

③试剂　苯、甲苯、乙醇、正丙醇、丙酮等 （ＡＲ或色谱纯）。

④载气　Ｎ２、Ｈ２ （纯度不少于９９９９％）。
（４）检定项目、操作方法与技术指标要求

①外观检查　安装稳固，不振动、运转正常、不漏气；整机噪音＜１０ｄＢ、整机漂移

＜２０μＶ／３０ｍｉｎ。

②灵敏度测试　热导池检测器灵敏度 （Ｓ）要求指标：Ｓ＜１５００ｍＶ，ｍｌ／ｍｇ；检测条
件：层析柱ＳＥ－３０％，６２０１担体６０～８０目，不锈钢柱长２ｍ，柱温７５～８５℃，检测器

８０～１００℃，进样器温度１２０℃，载气为氢气 （９９９％），流量２０～６０ｍｌ／ｍｉｎ，桥电流１８０
～２３０ｍＶ，衰减１／１；样品：５ｍｇ／ｍｌ（苯的甲苯溶液）；进样量：０５～１μｌ；纸速 （使２
△ｔ１／２＜５ｍｍ）量程２１ｍＶ，连续进样７次，取５次平均值。

Ｓ＝ （１０６５×Ｅｍａｘ·２△ｔ１／２ＦＣ＇）／Ｖ·Ｃ
式中，Ｅｍａｘ为苯峰高 （ｍＶ）；２△ｔ１／２为苯峰半高宽度 （ｍｉｎ）；Ｖ·Ｃ为进样体积和浓

度ＦＣ＇；ＦＣ为柱前流量 （ｍｌ／ｍｉｎ），ＦＣ＝ （１＋Ｐ）Ｔ检／Ｔ室，当用氢气做载气为Ｎ２×２；Ｐ
为柱前压力；Ｔ检 为检测器温度；Ｔ室 为室温。ＦＣ＇为校正后载气流量 （ｍｌ／ｍｉｎ）。

③氢火焰检测器灵敏度 （ｍｆ）要求指标：ｍｆ＜２×１０－１１ｇ／ｓ。
检测条件：层析柱：ＳＥ－３０５％，６２０１担体６０～８０目，不锈钢柱２ｍ，柱温７５～

８５℃，检测器温度 １００～１２０℃，载气：Ｎ２ （９９９９％），流量 １５～６５ｍｌ／ｍｉｎ；氢气
（９９９％）流量２０～６０ｍｌ／ｍｉｎ；空气量：２５０～７００ｍｌ／ｍｉｎ；样品：１０ｇ／μ１ （苯的三硫化
碳溶液）；进样量：０５～１０μｌ。放大器灵敏度：高阻：１０１０Ω，衰减１／２。连续进样７次，取

５次平均值：

ｍｆ＝ （２Ｒｎ·Ｖ·Ｃ）／ （Ｅｍａｘ·２△ｔ１／２）

　　式中，Ｒｎ为基线噪音 （ｍＶ）。

④电子捕获检测器灵敏度 （ｍｆ）要求指标：ｍｆ＞２×１０－１２ｇ／ｍｌ。
层析柱：１５％－１１１６２０１担体，６０～８０目，不锈钢柱长１ｍ。柱温２００℃，检测器温

度２１０～２３０℃，汽化器温度２３０～２５０℃；载气：Ｎ２ （９９９９％），流量１５～６０ｍｌ／ｍｉｎ；脉
冲间隙：５０μｓ。放大器灵敏度：容阻：１０８Ω，衰减１／１～１／３２之间，样品１０

－６ｇ／ｍｌ，（Ｙ
－６６６丙酮溶液）；进样量：０５～１μｌ，连续进样７次，取５次平均值。

ｍｔ＝ （２Ｒｎ·Ｖ·Ｃ）／ （Ｅｍａｘ２△ｔ１／２·Ｋｆｃ）
式中，Ｋ为测噪音时衰减挡所处的衰减值与测出峰时所处的衰减值之比；Ｅｍａｘ为Ｙ－

６６６峰高 （Ｍｖ）；２△ｔ１／２＝Ｙ－６６６峰的半高度 （ｍｉｎ）。
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⑤柱温测试　层析柱恒温 ４０～４００℃
程序升温 ４０～４００℃ （３～３０℃／ｍｉｎ）
气化室湿度 ４０～４００℃
氢火焰检测器 ４０～４００℃
电子捕获检测器 ４０～４００℃
热导检测器 ４０～３００℃

将开关置 “升”挡；作程序升温绘制曲线记录，检查各阶值与原设定阶值是否一致，
调节校正，重复作温度曲线到符合要求。

⑥仪器性能测定　用４０１担体，柱温１７０℃，检测器１９０℃，衰减１／４，灵敏度１０９，
纸速４ｍｍ／ｍｉｎ，氮气９９９％流量：１５ｍｌ／ｍｉｎ，氢气５０ｍｌ／ｍｉｎ，空气３０ｍｌ／ｍｉｎ，以乙醇
（色谱纯）为样品；配成４％、５％、６％三种浓度，以正丙醇 （色谱纯）为内标配成５％浓
度。进样５次，测定柱效。计算其理论塔板数 （Ｎ＞７００），两峰分离度Ｒ＞２，变异系数

＜２％。

Ｎ＝５５４ （ｔＲ／Ｗ１／２）２；Ｒ＝ ［２ （ｔＲ２－ｔＲ１）］／（Ｗ１＋Ｗ２）
式中，ｔＲ 为保留时间；Ｗ１／２为半峰宽；Ｗ 为峰宽。

⑦校正因子测定　将样品的标准品 （乙醇）和内标正丙醇配成５％溶液。进样３次。
计算校正因子 （ｆｒ），取其平均值。

ｆｒ＝ （Ｒｉ·Ｗｒ）／ （Ｒｒ·Ｗｉ）
式中，Ｒｉ为内标 （正内醇）的峰高面积；Ｒｒ为样品对照品 （乙醇）的峰高面积；Ｗｉ

为内标 （正丙醇）的取样量；Ｗｒ为样品的对照品 （乙醇）的取样量。

⑧供试品测定　取供试品配成５％溶液，加入５％正丙醇，进样３次，要求测定结果
平均相对偏差＜１５％。

含量＝ｆｒ （Ｒｓ）／ （Ｒｉ）×Ｗｉ
式中，Ｒｓ为供试品 （样品）的峰高或峰面积。
（５）检测结果处理

①检测结果符合规定技术指标，必须装入仪器档案保存，并定期复查。

②每次装柱后都要测定柱效。

八、ＲＣ－Ⅱ型药物溶出度仪自校检定规程

本规程适用于新购回和使用及修理后的溶出度仪检定。
（１）检定周期　２年１次和不定期检定。
（２）检定设备　０～１００℃温度计 （０１℃分度），秒表 （０１ｓ／分度），紫外分光光度计

（均须检定合格）。
（３）环境条件

① 室温　０～３５℃。

② 室内通风良好，无阳光直射，无强磁场干扰。

③ 电源电压　２２０±２０Ｖ。
（４）技术要求和检定方法
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①外观检查　仪器的标志齐全，放置平稳，紧固良好，各调节旋钮、按键和开关均能
正常工作，无松动现象；电缆线插件配合、接触良好；各数字显示窗准确清晰。

②稳速精度　分别调节速度显示窗为５０、９０、１００、１１０、１５０，用秒表计算，检定每
分钟转轴的实际转速，稳速精度应在±４％ （转／分）范围内。

③控温精度　用温度计测试水浴槽中至少６点温度，温度误差３７±０５℃。

④仪器的准确度　按 “溶出度校正片使用说明”测验。

ｃｖ％值：１０分钟组应为１０％，其他组应为５％。

ｒ值：以时间为横坐标，Ｍ值为纵坐标，ｒ＞０９９。
（５）结果处理　以上各项均应符合要求。若１项达不到，需重新调整或修理至检测达

到要求后方能使用。

九、ＷＺＺ－１型旋光仪自校检定规程

本规程适用于新购回和使用中的旋光仪检定。
（１）检定周期　１年１次及不定期检定。
（２）检定设备　超级恒温水浴，水银温度计 （０５℃／分度），分析天平 （０１ｍｇ／分

度），３０ｍｌ量瓶 （３０ｍｌ），计算器 （均应检定合格）。
（３）检定条件及环境要求

①温度　样品在规定温度 （２５±０５℃）配制。

②电源电压　２２０Ｖ，稳压精度０２％。
（４）技术要求和检定方法

①接通电源，预热１０～１５ｍｉｎ后，用滤纸查看钠光灯光源色泽是否纯黄 （暗室内），
亮度是否稳定。

②以空气为空白，检测示数盘旋转是否平稳、自如。

③精度　取１０５℃干燥至恒重的ＧＲ级蔗糖，精密称重；配成０２ｇ／ｍｌ的溶液，依法
测定其比旋度，应符合下列规定。

Ｔ ２５±０５℃ ３０±０５℃
［α］Ｄ ＋６６５３℃ ＋６６４５℃
（５）结果处理　与省药检所化学室、仪器室和市药检所的旋光仪进行比对，结果经ｔ

检验，不得有显著性差异。

十、电热恒温培养箱和霉菌试验箱自校检定规程

本规程适用于新购回和使用中的培养箱检定。
（１）检定周期　分１年１次和不定期自检。
（２）检定设备　０１℃／分度的水银温度计 （须检定合格）。
（３）检定条件　室温１０～３５℃；电源电压２２０±１０Ｖ。
（４）技术要求和检定方法　将培养箱的温度计换成０１℃／分度的水银温度计，将给定

指示盘左旋到底，使盘上指示红线校正于最低给定值。将右下方的起始原点，调节控温给
定指示盘至所需控制温度处，打开电源开关，红白指示灯不断交变，记录观察温度１小
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时，每隔１５分钟观察记录１次，每次温度均不得大于规定温度差±０５℃。

十一、压片机自校检定规程

（１）新安装或维修的压片机必须进行自校、验证，各项性能正常后，才能正式使用。
（２）检校验证的方法是选用一种原料进行压片测试，检查压出片子的硬度、片重差

异、崩解度和图形均必须符合中国药典片剂通则项下的有关规定。
（３）具体操作要领

①片重计算　准确称取颗粒总重量，按主药料总重量和每片主药含量计算出应压制每
片重量，根据计算的片重，选用１套冲模进行压片。

②硬度调节　先检查压片颗粒和外观合格后，按药典方法测试其硬度和崩解度，均符
合药典规定后 ，方可进行压片。

③片重调节　当所压片子的外观、硬度合格后，按药典方法，精密称重２０片，测得
每片重量与标示量或平均重量比较，误差不得超过±０２％。随时调节片重差异，使之符
合规定。在压片过程中，一般每隔１５分钟要称量一次，若选用的产品片重波动大时，要
增加称重次数。

（４）经上述检校验证测试，各项指标符合药典规定时，方可使用。若某项指标达不到
药典要求，需重新维修和安装，直到验证测试全部指标符合药典规定为止。

十二、ＹＧ－１０型易拉罐自动灌装机自校检定规程
（１）使用本机分装药液必须在１０万级净化条件下进行。
（２）使用前检查、准备与调节

①润滑检查　对传动部份、轴承每班应加适量润滑油脂 （或机油）２～３次以上。

②机械传动检查　持手柄顺时针方向转动带轮，观察各传动部分运送是否正常。

③通电检查　按顺序开启 ＱＣＴ （灌装键）、ＱＢＴ （送盖键）、ＱＡＴ （压盖键）按钮，
观察灌装、传动部分、压盖部分和振荡送盖部分是否能正常运转。

④清洁卫生检查　用９５％酒精擦净各个运转部位。

⑤将送瓶盘内装满瓶，放入推瓶机。

⑥分装装量调节　先按标示量加２％易流动量或３％易黏稠量调节好装量分装器，后
通入纯化水，排出管道中的气泡。接通电源，按顺序启动振荡、灌装、压盖按钮，将５只
空瓶中装入纯化水，用干燥洁净校正过的注射器，分别抽取５瓶中装的纯化水，测量每瓶
的体积，若均等于或多于１０ｍｌ，表示装量分装器已调节好。若有１瓶装量不合格，则停
机，反复调节推动杆上的３只螺母，直到连续灌装和测量５瓶纯化水的装量都合格为止装
量调节才算通过，方能进行灌装。

（３）灌装操作

①经上述检校一切正常方可正式灌装，灌装时，切断纯化水接通待灌装液，同时，调
整好送盖速度，顺时针快，逆时针慢；照 （２）②、③开机操作，进行灌装。要勤加盖，
勤加瓶，瓶盖加到振荡器水平线为止。

②灌装中瓶子进料斗内中间瓶下沉较快，操作时应格外注意送瓶情况，有破瓶及其他
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不正常情况时，立即关闭总停按钮，清除破瓶，排出故障后，再按 （２）②、③顺序启动
开关进行灌装。

（４）按上述程序检校验证各项技术性能均符合规定后，才能进行正常生产。

十三、基本玻璃量器检定操作规程（ＪＪＧ１９６－７９）

本检定规程经国家计量总局于１９７９年１１月３日批准并于１９８０年１０月１日起执行。
本规程适用于新制造和使用中的滴定管、吸管、容量瓶 （简称量瓶）、量筒、量杯等

玻璃器 （以下统称量器）的检定。
容量单位采用毫升 （ｍｌ）。量器的标准温度为２０℃。
分类

（１）量器按其形状、用途和容量分类 （见表２－６）。

表２－６　量器的形状、用途和容量分类

量器名称 用途 级别 标准容量 （ｍｌ）

滴
定
管

无塞、具塞、侧边活塞和三路活塞 量出 Ａ级、Ａ２级、Ｂ级 ５，１０，２５，５０，１００

自动定零位 （内夹管式） 量出 Ａ级、Ａ２级、Ｂ级 ５，１０，２５，５０

微量滴定管 量出 Ａ级、Ａ２级、Ｂ级 １，２，５，１０

续表

量器名称 用途 级别 标准容量 （ｍｌ）

无分度吸管 （１或２条标线） 量出 Ａ级、Ｂ级
１，２，３，５，１０，１５，２０，２５，５０，

１００

分
度
吸
管

完全流出式　快流速 量出 Ｂ级 １，２，５，１０

　　　　　　慢流速 量出 Ａ级、Ａ２级、Ｂ级 １，２，５，１０，２５，５０

不完全注预式 量出 Ａ级、Ａ２级、Ｂ级
０１，０２，０２５，０５，１，２，５，１０，

２５，５０
吹出式 量出 Ｂ级 ０１，０２，０２５，０５，１，２，５，１０

量瓶 量入 Ａ级、Ｂ级
５，１０，２５，５０，１００，２００，２５０，５００，１０００，

２０００
量筒 （具塞和不具塞） 量入量出 Ｂ级

５，１０，２５，５０，１００，２００，２５０，５００，１０００，

２０００
量杯 量出 Ｂ级 ５，１０，２０，５０，１００，２５０，５００，１０００，２０００

　　注：①０１和０２ｍｌ吹出式吸管也可制成单标线或双标线 （邓半量和全量二条标线）。②量器分为Ａ级、Ａ２级和

Ｂ级，主要是根据其容量允许和水的流出时间 （滴定管、吸管）来决定的。③量入式量器用于测定注入量器

中液体的体积，当液体在量器内时，其体积为标称容量，而量出式量器用于测定从量器中排出液体的体积，

因此排出的液体体积为标称容量。④表中未列的特种量器，根据使用要求，可相应比照本规程规定，由当地

计量部门进行检定

技术要求

（２）制造量器的玻璃应透明，没有妨碍弯月面形成的缺陷。滴定管、分度吸管和量筒
允许有乳白背蓝线的双色玻璃管制成。

（３）量器应经良好的退火处理，在偏光应力仪中观察时，滴定管、吸管、量瓶应呈单
色，量筒、量杯允许有轻微的蓝色。

（４）量器的表面不得有密集的气泡、积水的条纹、破气线气泡、擦伤和明显的直棱
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线，以及影响计量读数和量器强度等的缺陷存在。
（５）量器的口或管端应按器轴垂直方向切断，口边应平整光滑，不得有粗糙处或未经

熔光的缺口。量筒、量杯的倾向咀须与器轴成４５°伸出。当分度表面对观察者时，量筒的
咀应位于左侧；量杯２５０ｍｌ以下者位于右侧；５００ｍｌ以上者位于左侧。

（６）量器的壁厚应均匀，其壁向底部逐渐均匀加厚时，应无局部显著肥厚的现象。
（７）量瓶、量筒、量杯的底应平稳，且与器轴相垂直。
（８）量器的计量数字应刻于 （或印于）分度线的右侧 （当分度表面对观察者时），其排列

次序：

①滴定管是自上而下递增，即零位在最上方；

②分度吸管一般是自上而下递增；

③量筒、量杯为自上而下递减，即全容量的数字刻于 （或印于）最高分度线的上方。
（９）分度线的宽度、长度、计量数字和最小分度值应符合表２－７的规定。滴定管的

主分度线要求制成围线，分度吸管自管尖缩小部分起不应有分度线。
（１０）分度线和计量数字应清晰、完整、耐久。分度线须与器轴垂直，长线和中线应

对称地向短线两端伸长。
（１１）分度线应平直、分格均匀，其相邻两分度线的中心距离约１ｍｍ。
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表２－７　滴定管灯分度线的宽度、长度、计量数字和最小分度值

量器名称 容量 （ｍｌ） 分度线宽度
分度线长度

长线 中线 短线

计量数字 最小分度值

滴定管 １ Ａ级＜０２ 圆周 圆周 圆周 ０、０１、０２、０３…１ ００１

２ Ａ２级 长的 长的 长的 ０、０１、０２、０３…２ ００１

５ Ｂ级＜０３ １／４ １／６ １／８ ０、０２、０４、０６…５ ００２

１０ ０、０５、１、１５…１０ ００５

２５ ０、１、２、３……２５ ０１

５０ ０、１、２、３……５０ ０１

１００ ０、２、４、６……１００ ０２

分度吸管 ０１ Ａ级＜０２ ０、００１、００２、００３…０１ ０００５和００５

０２ Ａ２级 ０、００２、００４、００６…０２ ００１或０１

０２５ Ｂ级＜０３ ００５、０１、０１５、０２、０２５ ００１

０５ 印线＜０４ ０、０１、０２、０３、０４、０５ ００２

１ ０、０１、０２、０３……１ ００１

２ ０、０１、０２、０３……２ ００２

５ ０、０２、０４、０６……５ ００５

１０ ０、１、２、３……１０ ０１０

２５ ０、１、２、３……２５ ０１

５０ ０、１、２、３……５０ ０２

量筒 ５ ＜０４ ０５、１、２、３、４、５ ０１

１０ １、２、４、６、８、１０ ０２

２５ ２５、５、１０、１５、２０、２５ ０５

５０ ５、１０、２０、３０、４０、５０ １

１００ １０、２０、３０、４０……１００ １或２

２５０ ＜０５ ２５、５０、１００、１５０、２００、２５０ ５

５００ ５０、１００、２００、３００、４００、５００ ５

１０００ １００、２００、３００、４００…１０００ １０

２０００ ２００、４００、６００、８００…２０００ ２０

量杯 ５ ＜０４ 圆周 圆周 ０５、２５、５ ０５

１０ 长的 长的 １、５、１０ １

２０ １／４ １／８ ２、１０、２０ ２

５０ ５、２５、５０ ５

１００ １０、５０、１００ １０

２５０ ＜０５ ２５、１２５、２５０ ２５

５００ ５０、２５０、５００ ５０

１０００ １００、２５０、５００、７５０、１０００ ５０

２０００ ２００、５００、１０００、１５００、２０００ １００

无分度吸管及量瓶　　Ａ级＜０２　Ｂ级＜０３
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（１２）分度线的断口

①围线断口最大为０５ｍｍ，量瓶上不得多于２处，无分度吸管上不得多于１处。

② 长、中、短线的断口、断头。
量筒、量杯最大为１ｍｍ，同一分度线上只允许１处，在分度表上不得多于３处。
滴定管、分度吸管最大为０５ｍｍ，同一分度线上允许１处，在分度表上不得多于总

线条的２％，１０ｍｌ以下的吸管不得多于２处。
（１３）具塞量筒、量瓶和滴定管研麻表面应细研密合，其密合性要求为：

①量筒、量瓶的口，在液体注入最高标线，颠倒１０次后，不应有水渗出。

②滴定管注水至最高标线，活塞在任何关闭情况下 （不涂油脂）。静止１５分钟后，漏
水应不超过１小格。

③非标准口的塞和盖与活塞的芯和套上应喷有相同编号；对于无塞滴定管的流液咀与
管下部也应喷有相同编号。

（１４）滴定管和吸管的流液咀，应逐渐地向管口缩小，流液口应磨平倒角或熔光，口
部不应突然缩小与偏斜，其水的流出时间应符合表２－８、表２－９的规定。

表２－８　滴管水的流出时间

滴管的全容量 （ｍｌ）
水的流出时间 （ｓ）

Ａ级、Ａ２级 Ｂ级

１～２ ２０～３５ １５～３５

５ ３０～４５ ２０～４５

１０ ３０～４５ ２０～４５

２５ ４５～７０ ３５～７０

５０ ６０～９０ ５０～９０

１００ ７０～１００ ６０～１００

表２－９　吸管水的流出时间

吸管的全容量 （ｍｌ）

　　　
水的流出时间 （ｓ）

无分度试管

Ａ级 Ｂ级

分度吸管

完全和不完全流出式

Ａ级、Ａ２级 Ｂ级
快流速和吹出式

０１～０５ — — — ５～１０ ２～５

１～２ ７～１２ ５～１２ １５～２５ １０～２５ ３～６

３～５ １０～２５ １０～２５ １５～２５ １０～２５ ５～１０

１０～１５ ２０～３０ １５～３０ ２０～３０ １５～３０ ５～１０

２０～２５ ２０～３５ ２０～３５ ２５～４０ ２０～４０ —

５０ ３０～４０ ２５～４０ ３０～４５ ２５～４５ —

１００ ３０～４５ ３０～４５ — — —
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（１５）带内支管式自动停零位滴定管，当水经内支管充入滴定管时，不应有水气泡产
生。在自动停零位时，零位偏离的误差应包括在容量允差之内。

（１６）在标准温度２０℃时，量器的标称容量和零至任意分量的允差，不应超过表２－
１０、表２－１１的规定。

表２－１０　标准温度 （２０℃）时全量和零至任意分量容量允差

标示容量

（ｍｌ）

　
容量允差 （ｍｌ）

全量／微量滴定管

Ａ级 Ａ２级 Ｂ级

完全流出式及不完全流出式吸管

Ａ级 Ａ２级 Ｂ级
快流速及吹出式吸管

１００ ±０１０ ±０１５ ±０２０

５０ ±００５０ ±００７５ ±０１００ ±０１００ ±０１５０ ±０２００

２５ ±００１０ ±００６０ ±００８０ ±００５０ ±００７５ ±０１００

１０ ±００２５ ±００３８ ±００５０ ±００５０ ±００７５ ±０１００ ±０１００

５ ±０１０ ±００１５ ±００２０ ±００２５ ±００３８ ±００５０ ±００５０

２ ±０００５ ±０００３ ±００１０ ±００１０ ±００１５ ±００２０ ±００２５

１ ±０００５ ±０００３ ±００１０ ±０００３ ±００１２ ±００１６ ±００２０

０５ ±００１０ ±００１５

０２５ ±０００５ ±０００８

０２ ±０００５ ±０００６

０１ ±０００３ ±０００４

表２－１１　标准温度 （２０℃）时标称空白允差表

标称容量

（ｍｌ）

容量允差 （ｍｌ）

无分度吸管

Ａ级 Ｂ级

量瓶

Ａ级 Ｂ级

量筒

Ａ级 Ｂ级

量杯

量出式

２０００ ±０６０ ±１２０ ±６０ ±１２０ ±１４０

１０００ ±０４０ ±０８０ ±４０ ±８０ ±１００

５００ ±０２５ ±０５０ ±２０ ±４０ ±６０

２５０ ±０１５ ±０３０ ±１０ ±２０ ±３０

２００ ±０１５ ±０３０

１００ ±００８ ±０１６ ±０１０ ±０２０ ±０４ ±０８ ±１５

５０ ±００５０ ±０１００ ±００５ ±０１０ ±０３ ±０６ ±１０

２５ ±００３０ ±００６０ ±００３ ±００６ ±０２ ±０４

２０ ±００３０ ±００６０ ±０６

１５ ±００２０ ±００５０

１０ ±００２ ±００１０ ±００２ ±００４ ±０１ ±０２ ±０５

５ ±００１５ ±００３０ ±００２ ±００４ ±０１ ±０２ ±０３

３ ±００１５ ±００３０

２ ±０１０ ±００２０

１ ±０００５ ±００１５
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（１７）量器上应有下列各项标记

①制造厂的名称或商标；

②标准温度 （２０℃）；

③量出式者用 “Ｅｘ 字表示；量入式者用 “Ｉｎ 字表示；

④全容量和单位 （××ｍｌ）；

⑤级别 （Ａ级用 “Ａ 表示；Ａ２级用 “Ａ２ 表示；Ｂ级用 “Ｂ 表示。凡仅有Ｂ级
的量器，如量筒、量杯，其级别一项可省略）；

⑥快流速式及管标 “快 字，吹出式吸管标 “吹 字。
检定设备和条件

（１８）检定设备和条件

①３级２００ｇ和５级５ｋｇ天平，１００ｇ架盘天平；

②三等砝码；

③标准球 （详见ＪＪＧ２０－７９标准玻璃量器检定规程）；

④最小分度值为０１℃的温度计；

⑤最小分度值为０１秒的秒表；

⑥应力仪；

⑦１×１０倍或１×１５倍读数放大镜；

⑧２００ｍｍ的游标卡尺和５００ｍｍ的钢直尺；

⑨密合性检定装置；

⑩称量杯、测量筒、检定架 （包括三通活塞）以及备有调节的平板和水平尺等；

瑏瑡检定Ａ级、Ａ２级量器的工作室，室温不宜超过２０±５℃，要稳定。检定时须用蒸
馏水。
检定项目和检定方法

（１９）应力检定　用偏光应力仪检定。
（２０）外观和分度线检定　用目力或读数放大镜观察。
检定外表缺陷，按ＱＢ５１８－７９和ＱＢ７００∽７０４－７９部标准的规定进行。
（２１）密合性检定

①具塞量瓶和量筒　将水充满量瓶和量筒至最高标线处，放上量筒塞，然后用手轻轻
压着塞盖，将其颠倒１０次。每次颠倒停留时间至少１０秒钟，结束后，用易吸水的纸片在
塞与颈周围观察，不应有水渗出。

②滴定管和微量滴定管采用水压法　将不涂油脂的活塞芯用水润湿，插入活塞套内，
滴定管应夹在垂直的位置上，然后充水至最高标线，活塞全关闭。静止１５分钟，漏水不
得超过１小格。
三路活塞除了进行上述水压法检定外，对进液孔也应进行相同方法的检定。检定时把

滴定管内水排空，进液孔连接和等容量的滴定管的液位应高于被检滴定管最高标线上

２５０ｍｍ，活塞全关闭静止１０秒钟，漏水不得超过１小格。
微量滴定管，将水充至最高标结，去掉注液管活塞以上的水，垂直放置３０分钟后，

两只活塞漏水不应超过２小格。
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为了确保检定精度。水压法检定的持续时间不应少于３０分钟。
（２２）水的流出时间检定

①滴定管和微量滴定管　将已经清洁处理的滴定管或微量滴定管垂直地夹在检定夹
上，在活塞芯上涂一层薄而均匀的油脂，使其不漏水；充水至最高标线；开启活塞，使水
充分地从流液咀流出，液面至最低标线处时，其流出时间不应超过表２－８的规定。

②吸管　注入至最高标线以上，垂直地用手指将液面调至最高标线。将控制液面的手
指移开，无分度吸管，完全流出式和吹出式吸管的液面流至口端不流为止；不完全流出式
吸管液面流至最低标线，其流出时间不应超过表２－９的规定。

（２３）容量检定

①Ａ级、Ａ２级量器和０５ｍｌ以下Ｂ级吸管以衡量法为准，也可采用其他相应方法，
但必须保证检定准确度。Ｂ级量器用容量比较法检定。

②被检量器必须用加热的重铬酸钾 （或重铬酸钠）洗液、发烟硫酸或盐酸等清洁液进
行充分清洗，当水面下降 （或上升）时与器壁接触处形成正常弯月面，不应有挂水等沾污
现象。
注：重铬酸钾洗液的配制，取５～１０ｇ重铬酸钾，用少量水溶解，然后缓缓倒入

１００ｍｌ工业硫酸即可。

③液面的观察　应当是弯月面的最低点与分度线的上缘水平相切，观察者的视线必须
与分度线在同一水平面上。
围线的液面观察　应当是前面和背面的标线中心相重合时，表明观察者的视线与标线

在同一水平面上，然后使弯月面的低点与分度线的上缘相切。
注：为使弯月面最低点的轮廓能清晰地呈现，可在量器的背面衬黑白纸板，黑白纸板

黑色的定位于弯月面下缘下面约１ｍｍ处为宜。
乳白背蓝线量器的液面观察，应当是蓝线最尖端与分度线上缘相重合。
（２４）衡量法

①检定时，蒸馏水和被检器的温度尽可能接近室温。

②取一容量大于被检量器的洁净称量杯 （有盖的）或取被检的Ａ级洁净干燥的量瓶，
与标准砝码一起置于天平之右盘上，所取砝码质量的质量 （克数）相当于被检量器标示容
量数，于左盘上加以相当的重物，调整天平达到完全平衡的状态。

③取出称量杯或量瓶，放入被检容量的蒸馏水 （量瓶内注蒸馏水到标线），左盘的平
衡物不动，将称量杯或量瓶仍放入右盘，取下相应的标准砝码，使天平达到平衡，记下实
际添加的标准砝码的质量。

④当调整被检量器液面后，立即观察测温筒内水的温度，精确至０１℃。检定量瓶
时，待称完后在瓶内直接测温。

⑤计算量器在标准温度 （２０℃）时的实标容量。按下式：

Ｖ＝Ｖ２０＋ （ΔＰ－ΔＰ０）／Ｅ１
式中，Ｖ 为量器实际容量；Ｖ２０为量器在２０℃时的标称容量；ΔＰ为换算差值 （见表

２－１２ “不同容量的纯水与砝码平衡质量值和差值表）；Ｅ１ 为ｔ℃时纯水密度；ΔＰ０ 为平
衡蒸馏水时，所添加的小片砝码数。
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举例：检定５０ｍｌ量瓶，算出该量瓶在标准温度下的实标容量。将调正好液面的５０ｍｌ
量瓶置入天平，取下５０ｇ标准砝码，若添加小片砝码数为０１２６ｇ，使天平平衡，测得水
温为１７０３℃，从表２－１３玻璃体胀数表中查得修正值为０１代入上式计算：

Ｖ＝５０＋ （０１２５－０１２６）
即量瓶在标示温度下的实际容量为４９９９ｍｌ。
注：①平衡器漏水时所添加的小片砝码数与修正值二者质量差值较小时，可近似地看

作体积。也可忽加。

②附录１中不同容量的纯水质量值的计算公式：

Ｐ＝Ｖ２０·ｔ［１＋β （ｔ－２０）］
δ
δ－ｅ１－

ｅ
Ｅ（ ）１

式中，Ｐ为平衡蒸馏水时所需砝码的质量；Ｖ２０为量器在标准温度２０℃时的标称容
量；Ｅ１ 为水在温度ｔ℃时的密度；β为玻璃的体积膨胀系数 （硼硅玻璃为１６×１０

－５／℃，

钠钙玻璃为２６×１０－５／℃）；ｔ为检定时水的温度；δ为砝码密度 （砝码统一名义密度值为

８０ｇ／ｃｍ３）；ｅ为空气密度 （０００１２ｇ／ｃｍ３）。

Ａ级、Ａ２级滴定管和微量滴定管的容量检定。
（２５）Ａ级、Ａ２级滴定管和微量滴定管的检定分段

①检定标段

１ｍｌ的为：０～０５和０～１ｍｌ
２ｍｌ的为：０～１和０～２ｍｌ
５ｍｌ的为：０～２５和０～５ｍｌ
１０ｍｌ的为：０～５和０～１０ｍｌ
２５ｍｌ的为：０～５、０～１０、０～１５、０～２０和０～２５ｍｌ
５０ｍｌ的为：０～１０、０～２０、０～３０、０～４０和０～５０ｍｌ
１００ｍｌ的为：０～２０、０～４０、０～６０、０～８０和０～１００ｍｌ
②检验步骤
将滴定管垂直而稳固地夹在检定架上。
充水至最高标线以上约５ｍｍ处，用活塞 （无塞滴定管在乳胶管中夹玻璃小球或弹簧

夹）慢慢地将液面准确地调至零位，全开活塞，按 （１４）项下表２－８规定的水的流出时
间流出。当液面流至距被检分度线上约５ｍｍ处时，等待３０秒钟，然后在１０秒钟内将液
面准确地调至被检分度线上。
按 （２４）项下衡量法进行检定，操作时应注意被检滴定管放水至称量杯时，流液咀不

要接触杯壁，待液面至被检分度线后，将称量杯壁接触流液咀，以便移去最后的水滴。

Ａ级、Ａ２级吸管的容量检定
（２６）无分度吸管
具有一条标线的吸管：液体自标线流至口端不流时，等待１５秒钟 （此时管口还保留

一定的残留液），即为吸管的标称容量。
具有二条标线的吸管：液体自最高标线流至下标线上约５ｍｍ处等待１５秒钟，然后调

至下标线即为吸管的标称容量。
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无分度吸管的容量检定按 （２４）项下衡量法进行检定。
（２７）分度吸管
完全流出式吸管：液体自最高标线流至口端不流时，等待１５秒钟 （此时口端应保留

一定的残留液），为吸管的标称容量。
不完全流出式吸管：液体自最高标线流至最低标线上约５ｍｍ处，等待１５秒钟，然后

调至最低标线，即为吸管的标称容量。

Ａ级、Ａ２级分度吸管和０５ｍｌ以下Ｂ级吸管的容量检定。

①检定分段

１ｍｌ以上者为：全量的１／１０；半量；全量。

０５ｍｌ以下者为全容量一个检定点。

②检定步骤
将已清洁干净的吸管浸在放有蒸馏水的玻璃缸 （或搪瓷缸）内，缸底垫衬橡皮板，防

止吸管尖头触破，蒸馏水应满过被检吸管的分度线。
取出吸管时，手指紧贴管口以控制液面，擦干管外的水，将管尖移至受检器壁，调整

液面至最高标线，然后垂直地移至称量杯壁 （此时称量杯倾斜３０°）沿壁流下，当完全流
出式吸管流至管口不流时，不完全流出式吸管流至最低标线上约５ｍｍ处等待１５秒钟调至
最低标线，０５ｍｌ咀下的吹出式吸管流到管口不流时，随即将最后一滴水一次排出，然后
按 （２４）衡量法进行检定。

Ａ级量瓶的容量检定
（２８）量瓶按 （２４）衡量法检定。

Ｂ级滴定管的容量检定
（２９）检定分段

５ｍｌ的为：０～２５和０～５ｍｌ
１０ｍｌ的为：０～５和０～１０ｍｌ
２５ｍｌ的为：０～１２５和０～２５ｍｌ
５０ｍｌ的为：０～１２５、０～２５、０～３７５和０～５０ｍｌ
１００ｍｌ的为：０～２５、０～５０、０～７５和０～１００ｍｌ
检定方法：按 （２５）的检定步骤。
带内支管的自动定零滴定管的零位调整，应当是支管向滴定管内充液过零位时，内支

管以虹吸作用将多余的液体自动从支管内排掉，而使液体自动停留在零位，此时不需要再
重新调整液面，然后按上述方法进行容量检定。

Ｂ级吸管的容量检定
（３０）无分度具有二条标线吸管的容量检定。
检定方法和检定装置同Ｂ级滴定管。
（３１）无分度具有一条标线的吸管的容量检定

①漏斗法
充水满过标线，用扩指调整液面至标线。
将吸管移至靠壁，使水沿壁流入标准球，当吸管内液面降至口端不流时等待３秒钟，
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视其是否超过允差。
液体自漏斗流入标准球时，漏斗内的液面应每次精确地调至围线处，标准球内的液体

放出时，应按标准球规定的水的流出时间流出。

②直插法
吸管流液口必须插在透明玻璃管或乳胶管内，使水恰好流到自流停液点。操作时，流

速必须与自然流出时间相等。
（３２）完全流出式吸管的容量检定
检定分段：分半量和全量二个分段。
检定方法：装置同 （３１）的规定。
（３３）不完全流出式吸管的容量检定
检定分段：分半量和全量二个分段。
检定方法：装置同Ｂ级滴定管。
（３４）吹出式吸管：液体自零点流到口端，随即把口端的残留液全部排完，为吸管的

标称容量。
检定分段：分半量和全量二个分段。
检定方法：装置同 （３１）直插法，吸管和检定装置连接处要透明易见，以使吸管口端

的液体正确地全部排完。

Ｂ级量瓶、量筒和量杯的容量检定
（３５）量瓶的容量检定

①将清洁干燥的量瓶置于检定装置出水处。

②先在标准球内充满水，开启活塞，按标准球规定的水的流出时间放入被检量瓶，当
标准球内的液面停在标线时，量瓶应不超过允差。

（３６）量筒的容量检定
检定分段：全量的１／１０；半量；全量。
检定方法：量入式量筒按 （３５）进行。
量出式量筒先充水到最高标线，然后将水倒完后在倒置倾斜状态等待３０秒钟，即按

（３５）方法进行检定。
（３７）量杯的容量检定
检定分段：全量的１／１０；半量；全量。
检定方法：按量出式量筒的方法进行。
（３８）为了检查任意分量的准确性，对滴定管的和分度吸管除规定的检定分段外，其

余分段容量根据具体情况进行检定。
检定结果的处理

经过检定合格的量器，应喷 （或印）有合格标志。

第四节　常用药学仪器设备的维修保养规程

仪器设备在使用过程中，由于仪器本身 （如寿命、易损件）或人为 （如违反电压、温
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度、湿度）等因素，常会发生故障或损坏而不能正常使用，必须及时进行维修。仪器设备
在使用过程中，由于物体的运动，必然会产生技术情况的不断变化，因此要经常做好仪器
设备的保养与维修，以改善其技术状况。
仪器设备保养与维修管理制度

（１）日常保养　一般实行三级保养制。

①日常保养 （或称例行保养） 由仪器保养人负责。它的内容是：表面清洁、紧固易
松动的螺丝和零件，检查运转是否正常，零部件是否完整。日常保养的项目和部位较少且
大多数在仪器设备的外部。

②一级保养　由仪器保养人按计划进行。主要是内部清洁，检查有无异常情况 （如声
音、湿度、指示灯等），局部检查和调整。

③二级保养　是一种预防性的修理，由仪器保养人会同修理人员共同进行，检查仪器
设备的主要部分或主要部件，调整精度，必要时更换易损部件。

（２）仪器设备检查　仪器设备运行情况、工作精度或磨损程度进行检查校验，针对发
现问题，提出改进维护措施，有目的地做好修理前的各项准备，以提高修理质量，缩短维
修时间。一般与二级保养结合进行。从检验性能区分，可有两种性质的检查：一是功能检
查；二是精度检查。功能检查测定仪器设备的各项功能是否符合仪器说明书技术文件要
求。精度检查指测定设备的精度特别是计量仪器，如天平、分光光度计等，确定时由国家
计量部门来检查、鉴定。平时的定期检查还特别强调设备的安全检查，包括仪器车身的安
全性、用电安全和周围环境的安全。

（３）仪器设备的修理　主要是维修人员负责。修理分为：

①小修理　工作量最少的局部修理。在设备所在地点更换或修复少量零件或调整设备
的结构，以保证设备能够使用到下一次修理。

②中修理　需更换与修复设备的主要零件或为数较多的其他损坏部件或校正仪器以恢
复其精度，达到设备规定的技术参数。

③大修理　是工作量最大的一种修理，有时需将设备全部拆开，更换或修复全部损坏
的零件，恢复设备原有的精度、性能和效率。

（４）仪器维修登记制度　仪器设备在保养维护和修理后必须登记，包括：保存文字记
录，记载修理日期，使用人主诉仪器故障现象，修理人所见的故障现象，故障原因，排除
方法，零件或电路改变情况，修复后的检验情况 （如不能修，说明原因和建议），由修理
人和保养人签字，用以保存完整的设备技术档案，便于修理人员了解仪器设备的历史，也
可作为对使用人、保养人和维修人的工作考核依据。

（５）设备维修的主要技术指标　设备保养与维修管理的主要技术指标以设备完好率表
示：即完好和基本完好设备占总设备件数的百分率。一般仪器设备技术状况分以下４个等
级：

①设备完好　性能良好，运转使用正常，零部件齐全，无明显磨损、变形和腐蚀，仪
表指示系统正常。

②设备基本完好　主要性能保持良好，运转基本正常，不经常出现故障，主要零部件
齐全，虽有一定磨损、腐蚀，但不影响使用，仪表指示系统基本正常。
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③设备情况不良　主要性能不良，常出现故障，主要零部件受损，使用受到影响，仪
表指示系统有一定程度的失调，停机修理或待修，上述情况出现其一者。

④报废或待报废　已丧失主要性能，不能正常运转使用，或受到严重影响，经常出现
较大故障，主要零件不全，要有专人负责保管。

一、分析天平维修保养规程

（１）天平与砝码要由专人负责保管，务必经常保持完整清洁。
（２）天平应放在干煤、无日光直射与不易受热、受冷的地方，室内应无有害气体或水

蒸气。天平台必须平坦、牢稳、坚固。
（３）天平内应放置干燥剂，如硅胶等，并定时更换以保证天平内空气干燥。
（４）天平在放妥后不应经常搬动，必须搬动时，将天平盘及横梁等零件先行卸下。
（５）天平各部件要定期检查，保持清洁，若各零部件有灰尘，应用细软毛刷轻轻扫

拂，注意勿使螺丝转动或损害刀刃。
（６）如发现天平失灵、损坏或有可疑时，应即停止使用，不得任意拆卸零件或装配零

件。
（７）凡自干燥器内取出的称样，在称量前必须仔细检查容器底部是否沾有污物。如沾

有，应清除后方可进行称量。
（８）天平使用期间，应按规定由国家法定计量单位定期鉴定，并持有合格证书。
（９）应保持天平砝码清洁，勿沾有棉毛纤维、灰尘及化学药品、天平表面及镀铝的反

光镜不准用油擦拭，必要时可用软毛刷轻拂。
（１０）使用砝码应用专用镊子夹取。
（１１）砝码只准放在盒中一定位置，不得置于它处，用后关闭砝码盒。
（１２）砝码在使用一定时期后，要用擦镜纸轻轻擦拭，严禁任意拆卸、刮削或用去污

粉擦洗。擦拭后需经校准方可再用。

二、ＷＸＧ自动指示旋光仪维修保养规程
（１）旋光计必须放置暗室内或专用木盒内，存放的房间必须注意防潮，防腐蚀性气

体，更不可放置于高温炉旁。
（２）使用仪器时，应保持有足够的电压。仪器所标注电压一般为２２０Ｖ，如实测得电

压不符合此标准，应通过调节变压器将电压调至２２０Ｖ。否则，电压低会使仪器灵敏度降
低；电压高会使小数盘摆动不定。

（３）测定管、光学玻璃片和橡胶圈，每次洗涤后，不可置烘箱中干燥，以免变形橡皮
圈发黏。

（４）测定管盛放有机溶剂后，必须立即洗净，以免橡胶圈受损发黏。
（５）测定管两端的光学圆玻璃片，使用时需特别小心，避免磕碰，并只能用擦镜纸擦

拭，以防磨损。
（６）被测样品超过测量范围时仪器可在±４５℃处自动停车。此时应取出测量管，按一

下样品室前右上角的按钮，仪器即可自动回零位。
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（７）如旋光计上的光源系钠光灯，使用时间一般勿超过２小时，并不宜经常开关，开
启后禁止扳动。

（８）每次使用后均应仔细检查仪器各部位，保持干净，然后放置原处。
（９）本仪器久用后，其机械部分摩擦阻力增大，可打开后门板，在伞形齿轮及涡轮、

涡杆处加少许润滑油以减少摩擦力。
（１０）如无钠光灯或滤光片，可将光线通过硫酸铜或铬酸钾的混合液 （ＣｕＳＯ４·５Ｈ２Ｏ

８１ｇ和Ｋ２Ｃｒ２Ｏ７９４ｇ溶于３００ｍｌ蒸馏水中），液层厚度为３ｃｍ。

三、雷磁２５型酸度计维修保养规程
（１）应置于平稳的台上，室内应干燥，避免震动，并防止灰尘与腐蚀气体侵入。
（２）玻璃电极球部系用极薄的特种玻璃制成，极易碰破，使用时需特别小心，安装电

极时，应使甘汞电极下端较玻璃电极球部稍低约２ｍｍ，以免试杯底碰破其球部。
（３）玻璃电极初次使用，应将电极球部先在蒸馏水内浸泡数小时，最好浸泡一昼夜。

用后也应反球部浸泡在蒸馏水中，电级插头的有机玻璃管有优良的绝缘性能，切忌与化学
药品或油污接触。

（４）玻璃电极如沾附污秽不易洗去，可先后用乙醇、乙醚、蒸馏水等浸泡洗涤。
（５）２２１型玻璃电极的线性范围为０～９５，测定ｐＨ９·６以上溶液时应校正钠离子效

应引起的误差。一般不应测强碱性溶液 （ｐＨ１１以上）。如必须测定应尽量快速测，使用
后，球部应以１ｍｌ０１ｍｏｌ／Ｌ盐酸液浸泡片刻，再用蒸馏水洗净。

（６）甘汞电极在使用时应注意氮化钾是否充足，必须能够浸没内部的小玻璃管下口，
且在弯管内不准有气泡将溶液隔断。溶液不足时应加入纯饱和氯化钾溶液。

（７）甘汞电极的下端为一塞有石棉丝的毛细孔，在测量时允许有少量氯化钾溶液流
出，但决不允许有被测溶液流入。如有其他溶液流入甘汞电极内，将导致测置结果不准
确，故在使用时最好把甘汞电极侧面的小橡皮塞拔去，保证有足够的液位差，断绝被测溶
液流入的可能性。

（８）甘汞电极不用时，可用橡皮套将下端毛细孔套住，切勿与玻璃电极一起浸泡于蒸
馏水中。

（９）每次测定前，电极及试杯均应充分洗净 （最好用被测溶液冲洗１次）。如测定弱
缓冲作用的溶液，应注意玻璃电极表面不易平衡，电极在测定前虽然充分冲洗，但仍有读
数逐渐改变的现象，此时宜重换１份被测液再测，直至读数在１分钟内改变不超±００５
（ｐＨ）为止，取最后１份读数为溶液的ｐＨ时，有时需换测３～５份。在测定极稀溶液或
蒸馏水时，其读数会随校正仪器所用缓冲液的ｐＨ 而异，用酸性缓冲液校正后测定值偏
酸，而用碱性缓冲液校正后测定值偏碱，因此在测定极稀溶液或蒸馏水时，应用邻苯二钾
酸氢钾标准缓冲液 （在２５℃时ｐＨ＝４）校正仪器，按上述方法测被测液，再用硼砂标准
缓冲液 （在２５℃时，ｐＨ＝９１８）校正仪器测定被测液，有时被测液需换５～６份，两次
校正的最后两份的ｐＨ相差应不大于０１，取其平均值为溶液的ｐＨ。

（１０）校正仪器用的标准缓冲液，应选择与被测溶液相接近者，以减小误差。
（１１）校正仪器用的标准缓冲液与测定的准确度有直接关系，最好用单一种酸性或碱
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性盐来配制，如用两种盐类混合配制则误差较大。使用的试剂要在２级以上。硼砂易风化
吸收二氧化碳，遇此情况应重结晶后方可使用。配制溶液应用新煮沸放冷的蒸馏水，缓冲
液在使用过程中应尽量避免接触空气，以免吸收二氧化碳使其ｐＨ改变。一般使用期限勿
过长，如发现长菌，则应弃去重新配制。

（１２）搬动仪器应将量程选择开关置于 “０ 位，此时已将电表断路，以保证移动时电
表的安全。

（１３）酸度计及所附电极组应每年检验１次，以保证准确无误。

四、折光计维修保养规程

（１）每次使用完均需清洁１次，然后装入专用的木盒中，盒中放置硅胶干燥剂，以免
受潮。

（２）滴加样品所用玻璃及吸管，在滴加检品时不可碰击棱镜面而用擦镜纸或脱脂棉轻
轻擦拭。

（３）测定完毕，棱镜面应按使用方法进行清洗，使用恒温器，必须倒尽金属器内的积
水。

（４）测定油脂类检品后，必须用丙酮或乙醚拭净沾有检品的一切零件。
（５）折光计不可用来测定强酸、碱或有腐蚀性的物质。
（６）校正用玻块，应保持完整，绝不可碰破，以免损伤。
（７）折光计需放置于干燥无尘室内，不可在有酸碱性气体或有潮湿的试验室中使用，

不可放于高温炉或水槽旁。

五、７５１型分光光度计维修保养规程
（１）为确保仪器工作稳定，在电压波动较大的地方，应采用稳压措施，最好备１台稳

压器。
（２）仪器接地要好，一切裸露零件的对地电位不得超过２４Ｖ。当仪器工作不正常，如

无输出、指示灯不亮或电表指针不动时，要先检查保险是否融断，后检查线路。
（３）新仪器使用前及修理后再使用，均应对仪器性能进行综合检定。波长精度还应定

期校正。对在紫外区波长精度要求高的分析，应于每次分析前进行波长检查 （一般可用氢
灯的４８６１ｎｍ和６５５１ｎｍ两条谱线进行核对，可不必全面进行校正）。

（４）要经常更换仪器中装的干燥剂，如发现变色即应取出烘干再用，严防潮气侵入。
光学部分受潮后则会发生浑光甚至发霉，而影响单色光的纯度；若放大部分受潮，则使仪
器不稳定。

（５）测定前，先将仪器暴露部分如灯室反射镜等上的灰尘用干燥空气吹除，切勿擦
拭。如有油污或灰尘太多吹除不尽，则可拆卸后再用清洁蒸馏水冲洗，干燥后装还原位。

（６）光源如氢灯或钨灯泡可用乙醇擦拭干净后使用。换灯泡或调节灯位置时，不可直
接去拿灯泡，因手汗中含氨基酸及其污物，灯泡通电受热后可留下指纹及其污迹而影响光
的强度。

（７）注意保护吸收池的光学表面，不可用手擦拭或抚摸，避免手汗或污物的污染。测
—４９１—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第二章　制剂质检设备操作规程　



定后应立即倒出被测溶液并及时清洗干净 （一般用配制溶液的溶剂洗涤数次后再用蒸馏水
洗净。若太脏，可用新配制的铬酸溶液短时浸泡洗涤，并以蒸馏水反复冲洗干净）。

（８）仪器停止工作时，必须切断电源。将选择开关置于 “关，狭缝旋转到００１刻
度，波长旋至６２５ｎｍ，透光率旋钮旋至１００％。为了避免仪器积灰和被污染，仪器不用时
要用罩子将整台仪器罩住，并在罩内放数包硅胶防潮。

六、红外分光光度仪维修保养规程

（１）仪器应安装在坚固平台上，避免日光直射，必要时加防护罩。
（２）主机室内应保持干燥，相对湿度应在５０％以下，可用除湿器调整。
（３）主机室内温度应保持在２５℃左右，可用空气调节器调节。
（４）欲测定红外谱的样品，需要较高的纯度，一般应含干燥的样品９５％以上。
（５）仪器性能对测定结果影响很大，因此，在使用时，应首先了解仪器的性能和工作

状态。

七、ＲＣ－３Ｂ型药物溶出度仪维修保养规程
（１）在测定过程中，必须保证水位至少高于水槽右端出水口２ｃｍ以上，否则禁止开

机。
（２）初次开机时，水位应下降１ｃｍ。水嘴处有气泡冒出，说明加热箱已有水，否则禁

止开机。
（３）开机后若无数字显示，电源指示灯不亮，应检查保险丝是否烧断，电源电压是否

正常。
（４）开机后若温度数字显示乱跳，可查看测浊线插头与传感器插座连接是否良好。
（５）不准将温度传感器插入溶出杯溶剂中，以免腐蚀传感器热敏电阻。

八、荧光分光光度计维修保养规程

（１）荧光分析因灵敏度高，溶剂不纯会带入较大荧光，故应作空白检查，必要时，可
用玻璃磨口蒸馏后再用。

（２）对易被光分解的品种，可选择与之近似激发光波长和发射光波长；而对光稳定的
物质的溶液，先配对照溶液校正仪器的灵敏度。例如蓝色荧光可用硫酸奎宁的硫酸溶液，
黄绿色荧光可用荧光素钠水溶液，红色荧光可用罗丹明Ｂ水溶液。

（３）溶液中的悬浮物对光有散射作用，如果荧光光谱与此种散射光重叠，就会影响荧
光的测定，因而在测定前应设法将散射光除去。可用垂熔玻璃过滤或用离心法除去。

（４）温度对荧光强度有较大的影响，测定时应控制温度一致。
（５）当荧光物质本身为强酸或强碱时，溶液ｐＨ的改变对荧光强度也有很大的影响，

故测定时应保持ｐＨ一致。
（６）溶液中的溶氧有降低荧光作用，以致与荧光物质的浓度不呈线性关系，这种现象

称为 “荧光熄灭。必要时，可在测定前通入惰性气体除氧。
（７）测定用的玻璃仪器与样品池等必须保持高度洁净。
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九、ＴＤｘ快速血药浓度检测仪维修保养规程
（１）ＴＤｘ系精密仪器，电脑控制，专门药盒，操作时应严格执行操作规程。仪器工作

时，操作者不可抬高工作室。
（２）放比色管时务必使杯口朝上。每次放比色管均应将食指按在瓶口上，放完后再用

小指顺圈检查１遍。
（３）试剂盒放入ＴＤｘ机后，每次均应检查位置是否合适。打开试剂盒盒盖时，位置

要放在原已开的旁边空位里，不可放错，以免将瓶盖盖错。
（４）开机后，荧光屏在工作尚未出现 “ＲＥＡＤＹ 时，千万不可在机内操作。在ＴＤｘ

运行过程中不可打开机门，否则全部操作报废。
（５）ＴＤｘ机在加样工作开始后如停机，则已进行的过程报废，若继续检测，则必须

从头开始调节。
（６）荧光标准盘应避光保存。
（７）样品杯、试剂盒放入ＴＤｘ仪前，均不可出现气泡，如有气泡上机，则可导致测

试失败。
（８）开机后，ＲＵＮＡＳＳＡＹ前保养事项：

①检查废水盘 ＷＡＳＴＥＣＯＮＴＡｌＮＥＲ。

②清洗及擦拭ＰＲＯＢＥＩ。

③检查所有管道 （ＴＵＢＥ）及注射器 （ＳＹＲＩＮＧＥ）中是否有气泡及松滑现象。

④检查打字 （ＰＡＰＥＲ）及缓冲液 （ＢＵＴＴＥＲ）是否足够。

⑤按 “ＰＲＩＭＥ”３次，检查整个分液系统 （ＰＲＩＭＥＳＹＳＴＥＭ）的动作是否正常。

⑥检查ＰＲＩＮＴＡＳＳＡＹ的ＰＲＯＴＯＣＯＬ有无错误。

十、高效液相色谱仪维修保养规程

（１）输液泵的维护

①试验室常用备件包括垫圈、Ｏ环、接头、凸轮、泵头、止回阀和连接件等。活塞和
弹簧等不常换。

②腐蚀性溶剂或缓冲液在泵内存放不可过夜，否则溶液会对泵起腐蚀作用。使用腐蚀
性物质后要冲洗，先用水后再用甲醇。

③每次更换溶剂都要有记录，若要搁置一段时间，则要记录最后一次所用的溶剂是什
么。

④避免电机过热，带电机的泵要定期加油。

⑤不要使用挥发性很大的溶剂 （戊烷、乙醚），这类溶剂在运行过程中易挥发而使系
统产生气泡。流动相在使用时要脱气，以免产生气泡。

⑥经常检查压力限制开关，检查流速。
（２）输液泵常见故障及排除方法

①既无压力指示，又无液体流过，可能是泵密封垫圈磨损，待更换。或有大量气泡进
入泵体形成空穴，可在泵工作的同时，用１个５０ｍｌ的玻璃针筒在泵出口处抽气泡。
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②压力波动大，流量不稳定，系统中有空气或单向阀浸入盛有丙酮的烧杯内，用超声
波清洗。

③压力异常升高，输液管被堵塞，如泵垫圈磨耗产生的细屑和缓冲液析出的盐等。多
在细径的管道和经过滤器处发生堵塞，需及时清除异物并彻底洗净。对流路系统中溶剂的
置换，应以相混溶的溶剂逐步过渡，例如采取以下方式：缓冲溶液→蒸馏水→极性有机溶
剂→有机溶剂。

④压力降低　系统有泄漏，如进样阀的接头由于反复拆装使不锈钢垫圈出现刻痕，以
致漏液。故凡有接头螺帽处均以拧到不漏液为度，不宜过分拧紧，以免损坏接合处的密
封。

（３）进样阀的维护　进样阀注射孔的导管内端是一个聚四氟乙烯材料做的钵形垫圈
（或平垫圈），作用是保证样品液全部注入系统而不外泄。导管不宜拧得太紧，否则垫圈被
挤压过度而封死，无法进样。
进样阀的通道十分微细，稍有脏物即易堵塞，所以样品预先处理很重要。样品一定要

溶解完全，同时避免注射浓溶液，以免残留液在进样阀内析出结晶引起堵塞，使系统压力
异常上升。

（４）色谱柱日常维护

①每次开机时，流速和柱压要逐渐加强，突增压会使柱床受到冲击引起紊乱，产生空
隙，使柱头凹陷。

②在注射样品前要使色谱系统平衡。

③注样前，要用手摸一下色谱系统的各接头，看是否有泄漏。漏得不严重，可以皮肤
是否有冷感加以判断。空气会从漏缝进入系统，引起基线漂移，影响峰高和峰面积的重复
性。

④不要把柱头拧得太紧，过紧易损坏接头螺纹引起渗漏。拧螺丝时使用的搬手应短
些，不宜太长。

⑤不要把柱子放在有气流的地方或直接放在阳光下，气流和阳光都会使柱子产生温度
梯度，造成基线漂移。若怀疑基线漂移是由温度梯度造成的，可设法使柱子绝热，例如用
恒温炉或恒温水套使之恒温，也可用布或巾把柱子和接头包起来。

⑥若仪器用来作常规分析，可配制一根专用柱，这样有助于延长柱子的寿命。

⑦若所注样品会污染柱子，可用适当的溶剂 （几百毫升）慢慢冲洗柱子过夜。再使用
流动相重新平衡柱子３０分钟。

⑧装卸、更换、贮存需挪动柱子时，动作宜轻，不使其受到碰撞，以免柱床因震动而
产生空隙或通道。

⑨使用以硅胶为基底的柱子，流动相的ｐＨ一般不应＞８或ｐＨ＜２；ｐＨ＞８会使硅胶
骨架溶解；ｐＨ＜２则键合相化学键易剥离。

⑩在使用色谱柱过程中，柱压逐步升高，可能有两个原因：①柱子被污染或有固体析
出造成流路堵塞；②固定相颗粒破碎或骨架被溶解。解决的办法：①在分析柱前加一根短
保洗柱 （内径４ｍｍ×５０ｍｍ），里面的填料要与分析柱相同；②避免使用碱性强的流动相；

③如果柱头部分被污染，可将柱头部分变色的固定相刮去，另加一些新的作为补充。
—７９１—
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瑏瑡柱要加标签，新旧分开，不要放在温差大的地方。
（５）检测器的维护 常见故障如下：

①对于异常峰和方形峰以及噪声异常增大现象，表示光源灯已到使用极限，应更换并
检查上述现象是否消失。若流动相被污染，也会出现方形峰和异常峰的情况。流动相内混
有气泡可出现此类现象，气泡去除方法：一面由泵送液；一面用手指紧压流动池出口的连
接管，使池内增压，如此反复３～４次，气泡即可冲走。注意不应使流动池压力增加太多，
以免破裂。流动池漏液或池出口反压过大，环境温度起落大 （如直接有风吹在示差折光检
测器上），都可能发生上述现象。若流动池出口反压太大，可检查流路是否畅通，或更换
内径粗一些的出口连接管。

②基线漂移　样品池、参比池被污染，可用溶剂清洗检测池，但所用溶液和原来使用
的流动相互溶，或采用溶剂过渡的方式。若池子太脏，可用ＨＣｌ及ＨＮＯ３ 和蒸馏水清洗。
另外，色谱柱污染，不断有杂质从柱上洗下，也会引起检测器讯号的噪音和漂移。环境温
度变化也会引起漂移。

③紫外吸收响应值改变，同一个样品混合物用不同厂家生产的紫外吸收器测，可得到
不同的响应值。这是由于检测器的紫外吸收波长不一样，使每个组分的摩尔吸收度有变
化，响应值也发生了变化；有时，即使两个检测器的紫外吸收波长均为２５４ｎｍ，但由于
灯源的波长带特性不一样，也会出现不同讯号响应值；改变紫外检测器灵敏度和流动池的
结构，也会导致组分响应值的增加或减小。

④紫外吸收响应值出现负峰，在测定稀溶液中的痕量组分时，样品的紫外吸收值低于
流动相的相应值而出现负峰，此时应特别注意溶剂的纯度。
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第三章　


制剂环境卫生管理规程

一、制剂室清洁卫生管理规程

１．区域清洁卫生要求
（１）一般制剂区　必须地面整洁，门窗玻璃洁净完好。设备、管通、管线排列整齐并

包扎光洁，无跑冒滴漏，定期清洁、维修、检查。操作人员必须对设备、容器、工具清
洗，符合标准后才能使用。制剂场所不得吸烟，不得吃食品，不得存放与生产无关的物品
和私人杂物，工作服定期洗换。

（２）控制区　控制区除按一般制剂标准外，操作人员还必须每半年体验 （如Ｘ－光
透视、肝功能检查等）１次，确诊无传染性疾病或带菌 （如皮癣、灰指甲等），方可进洁
净室操作，还必须保持设备、容器、工具、管道清洁，外包装材料未彻底清洁前，不得进
入本区域，操作人员必须穿戴规定的工作服进入控制区，并不得穿离本区域。控制区的工
艺卫生、洁净程度必须由药品检验室指定专人定期检查。

（３）洁净区　除达到上述两个区域的要求外，还必须严格执行无菌操作管理制度，操
作人员不得留长发、戴饰物、手表，必须每天洗漱，洗内衣１次。

洁净工作服 （包括鞋、帽、口罩）应编号，并在每次制剂后清洗，灭菌１次，定期
（每月）抽验灭菌程序。

２．清洁工具及材料
清洁工具的存放应按不同的洁净要求分别归类，使用后要立即清洗，分别贮存，各区

专用。洁净区使用的清洁工具，使用前还必须消毒。清洁工具的选择无论是控制区还是洁
净区使用的，均应选用不掉纤维、不散尘埃的材质。吸尘器排气口宜有空气过滤装置。

３．洁净室的管理
（１）洁净室的使用　必须按区域清洁卫生规定，穿戴本区域的工作服，按照一定的净

化程序进洁净室。
（２）洁净室人员控制　洁净室的人员数应控制在最低限度，限制非操作人员进入。在

洁净室操作，每半小时必须消毒１次手，需外出时，必须按穿着洁净服相反的顺序换下工
作服，放置在规定的地方。凡带入洁净室的物品，无论是控制区还是一般制剂区内使用的
物料、器具等，都必须按规定程序净化，在室外清洁处理，灭菌后送入无菌室内。

（３）更换制剂品种时　必须将天棚墙面、地板擦拭干净。容器、器具充分冲洗后高温
干燥灭菌。工具、台板用蒸馏水冲洗后，再用７５％的乙醇擦洗。

（４）每天清洁消毒　为确保洁净室的净化环境和洁净度符合要求，每天工作前必须用
足够的时间消毒洁净室。药检室应指定专人检查洁净室的清洁、消毒状况及洁净室工作人
员的无菌操作是否符合要求，检查后应在记录上签字。
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（５）菌落测试　应对洁净室定期监测，每周１次，每５～７ｍ２ 放置一培养皿，暴露３０
分钟后，于３７℃培养箱中培养２４小时后观察，菌落数应符合规定。同时应控制洁净室温
度在１８～２６℃，相对湿度４５％～６５％。洁净度１００００或１００级，室内正压应≥１０Ｐａ
（１ｍｍＨ２Ｏ）。

二、制剂室清洁消毒标准操作规程

１．清洁操作
换品种清场，同一品种连续生产后进行的常规清场，每周消毒大清场。

２．清洁对象
清洁标准操作程序主要涉及厂房、制剂生产用设备、工作服 （包括鞋、帽）、生产用

器具、清洁用工具等。

３．清洁工具
一般拖布、抹布、墙壁拖布、毛刷、高脚架、卫生桶、簸箕、洁净抹布、拖布等。

４．常用清洁剂、消毒剂、灭菌剂的浓度及其配制
（１）自来水　水质应符合卫生部饮用水标准要求。
（２）纯化水　水质应符合中国药典标准规定要求。
（３）注射用水　水质应符合中国药典标准规定要求。
（４）洗衣粉、金属洗涤剂。
（５）９５％乙醇及７５％乙醇Ｓ　取９５％乙醇溶液７８９４７ｍｌ加纯化水２１０５３ｍｌ混合均

匀即得。
（６）２％戊二醛溶液　在戊二醛溶液中加０３％固体ＮａＨＣＯ３ 调ｐＨ７０～８５。
（７）０１％～０２％新洁尔灭溶液　取５％新洁尔灭溶液２０ｍｌ加纯化水９８０ｍｌ使成

１０００ｍｌ，混合均匀即得。
（８）０１％醋酸洗必泰溶液　取１ｇ醋酸洗必泰加纯化水使成１０００ｍｌ，混合均匀即可。
（９）“８４ 消毒液。
（１０）铬酸洗涤液　称重铬酸钾５０ｇ，加纯化水１０ｍｌ搅拌溶解后，在不断搅拌下缓慢

加入浓硫酸至１０００ｍｌ，即得。
（１１）紫外线灯管。

５．清洁标准操作程序
清洁人员应根据不同清洁对象，使用不同的消毒剂或清洁液及清洁工具，按不同的清

洁步骤进行清洁操作。

６．验收标准
（１）室内不得存放与生产无关的杂物。地面无积灰、无水渍，门窗、室内照明灯、进

风口、排风口墙面等无粉尘、无药粉，卫生学检查符合规定。
（２）使用的工具、容器清洁，无异物，无前次产品的遗留物。
（３）设备内外无前次生产遗留的药品，无油垢、无灰尘。
（４）人员穿戴的工作服、工鞋、工帽及口罩应清洁无污迹。
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７．验收程序
先由清洁人员做完清洁后及时请各工序负责人验收检查，并填写清洁或清场验收记

录，双方签字后到质检部门领发清洁清场合格证。

８．注意事项
（１）注意清洁操作中的安全问题。
（２）注意清洁操作中的劳动保护问题。

９．污物除去法一览表 （表３－１）

表３－１　污物除去法一览表

被污染物质 除去布类污物的方法 除去皮肤污物的方法

吖啶类 先用稀盐酸 、水、稀漂白粉溶液 用稀盐酸、亚硫酸、稀硫酸或乙醇

石墨 用松节油或肥皂水

血 在冷盐水中浸泡１～２小时后，用冷肥皂水洗

亮绿 乙醇 乙醇

溴 用氢氧化钠溶液 稀氨水、石灰水或油

赛路洛漆 丙酮 松节油

口香糖 先用温热的肥皂水，再用四氯化碳

叶绿素 交替用乙醇短时间浸泡，再用桉叶油擦拭 乙醇

柯桠素 苯或氯仿 苯或氯仿

胭脂虫红 用热水

咖啡 （新渍） 热硼砂溶液

　　 （陈渍） 用甘油硼砂浸渍、除去过多的甘油，再用乙醇洗

龙胆紫

　

交替用稀硫酸、次氯酸钠溶液及９份乙醇与１份冰醋

酸混合液除去

乙醇及９份乙醇与１份冰醋酸混

合液

蛋白 用温热的盐水

蛋黄 先用肥皂水，再用四氯化碳

曙红 稀盐酸 稀盐酸

三氯化铁 １０％草酸溶液 稀盐酸

果子汁 在温热的硼砂水中浸泡几分钟

胶水 用热水

油污 用四氯化碳

氢醌 （对二甲酚）

　

　

　

白布或麻先在甲溶液中浸１～３分钟，用流动的水冲

洗，再浸入乙溶液中。甲溶液：高锰酸钾２ｇ，硫酸

４ｍｌ，加水至１０００ｍｌ。乙溶液：焦亚硫酸钠３０ｇ，亚硫

酸钠３０ｇ，加水至１０００ｍｌ

鱼石脂 同氢醌

洋红 用温热水

圆珠笔墨水 用乙醇或丙酮 乙醇或丙酮
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续表

被污染物质 除去布类污物的方法 除去皮肤污物的方法

蓝墨水

　

　

　

立即洗涤，遗留渍印按下法除去：①白布或麻：将污

渍处铺在盆子上使潮湿，将草酸粉撒在其上，向污渍

上倒适量沸水。②有色及精致的纤维用冷１％高锰酸钾

液冲洗，后用３％过氧化氢溶液 （加稀醋酸酸化）

碘

　

用温热的１５％～２０％硫代硫酸钠溶液或氨水

　

用温热的１５％～２０％硫代硫酸钠

溶液或氨水

铁锈 用１０％的热草酸溶液

碱性品红 乙醇 乙醇

红汞 吖啶

亚甲蓝 先用稀硫酸洗，后用次氯酸钠溶液 乙醇

霉渍 高锰酸钾和过氧化氢

乳汁 用温热肥皂水洗，后用四氯化碳及稀氨水交替洗

指甲油 用香蕉水或丙酮 丙酮

瓷漆 松节油 松节油

油漆 松节油或苯 松节油

纤维素漆 用香蕉水或丙酮 丙酮

铬酸钾 用肥皂水洗

高锰酸钾 用１０％亚硫酸、稀硫酸或１０％草酸溶液

连苯三酚

　

１０％硫酸亚铁溶液湿润、水洗，遗留的渍印用１０％草

酸除去

间苯二酚 （新渍） 用乙醇或甘油

　　　　 （陈渍） 用温热的枸橼酸溶液

鞋油 先用松节油，再用乙醇，最后用含有儿滴氨水的温热水 松节油

硝酸银

　

用饱和碘化钾溶液，再用１０％硫代硫酸钠溶液除去黄

色污渍

用饱和碘化钾溶液，再用１０％硫

代硫酸钠溶液除去黄色污渍

煤焦油 用四氮化碳或二硫化碳

茶渍

　

　

白色物：将茶渍处铺在盆子上，润湿，洒上硼砂。将

茶渍倒热水，将茶渍处浸在此热溶液中至冷。有色物：

用温热的硼砂溶液

烟油渍

　

用稀氨水和３％过氧化氢等量混合

溶液与５％高锰酸钾液交替擦拭，

再用５％硫代硫酸钠溶液洗

三硝基苯酚 用碳酸钠溶液或碳酸镁溶液和水的糊剂搓洗 含１％苯甲酸钠的硼酸溶液

锥虫蓝 用温热水

尿渍 （新渍） 用稀氨水

　　 （陈渍） 用稀盐酸浸润，再多次用乙醇洗

酒渍 （新渍） 用５％热硼砂溶液

　　 （陈渍） 白布或麻：用稀次氯酸钠溶液
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三、洁净区（室）清洁操作规程

１．洁净室管理
（１）洁净室的人员应严格按照卫生要求和净化程序进出入洁净室；本区内操作人员定

员上岗，限制操作人员和管理人员进出的次数。
（２）进入洁净室的物料、器具、工艺用水等应按规定程序净化。
（３）洁净室内应维持正压。

２．洁净室的监测
（１）为确保洁净室的净化环境，要对洁净室定期进行温度及湿度、风量与风速、空气

压力、尘埃粒子数、菌落数的监测。
（２）发现如下情况时高效空气过滤器应予更换：①气流速度降到最低限度，即使更换

初、中效过滤器仍不能增大时。②高效空气过滤器风量为原风量７０％时。③高效空气过
滤器出现无法修补的渗漏时。

３．洁净室的维护
（１）洁净室内应建立足够的安全系统。

（２）洁净室的空气净化设备、物料、设施和室内操作人员清洁卫生情况应经常检查并
予记录。

（３）洁净室的空调系统和空气净化设备应定期检修、保养规程，大的检修时间间隔不
应超过１年。

４．清洁程序
（１）站在高脚架上用拧干的湿墙壁拖布将天花板、墙壁拖擦，再用拧干的带消毒剂抹

布将天花板、墙壁拖擦干净，最后用清洁抹布擦拭天花板、墙壁。
（２）关闭电源，站在高脚手架上将半照明灯罩取下，将取下的灯罩拿到卫生间用自来

水冲洗，用洁净抹布擦拭干净，并晾干，照明灯用洁净抹布擦拭干净。
（３）站在高脚架上将空调风口罩表面用洁净抹布擦拭干净。
（４）将回风口百叶片用洁净抹布擦试干净。
（５）用拧干的混抹布将玻璃门窗擦洗１遍，再用带消毒剂的抹布擦洗１遍，最后用洁

净抹布擦拭干净。
（６）用拧干拖布拖洗地面，再用带消毒剂的拖布拖擦１遍，将地面拖洗干净。
（７）用抹布擦洗工作台１遍，再用带消毒剂的抹布擦试１遍，最后用洁净抹布擦拭干

净。
（８）将所有拆下部件清洗、擦拭干净后逐一装上。
（９）将清洁工具按其清洁用具清洗ＳＯＰ清洗干净放入卫生间存放。
（１０）工作前后开启紫外灯进行区域空气３０分钟灭菌。

５．验收标准
所有洁净厂房内整洁干净，无上次生产产品的残留物、无油污、无粉尘、无水渍、无

死角、卫生学检查应符合规定。
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６．注意事项
（１）清场清洁时不得用水冲洗墙壁、地面，以防触电。

（２）站在高脚架上操作时防止摔下。
（３）使用紫外线灯进行空气灭菌时，需记录灭菌次数。开启后，人员应离开区域，防

止对人体粘膜造成伤害。

四、清洁工具清洗操作规程

１．清洗程序
（１）毛刷的清洗　清场后将毛刷拿到清洗间依次用洗衣粉、自来水、纯化水冲洗干

净，晾干放入工卫间备用。
（２）拖布及墙壁拖布和抹布的清洗　清场时随时将拖布、抹布放入清洗池内涮洗，并

用手揉搓，定期 （１周）用洗衣粉溶液浸泡，揉搓、涮洗干净，拧干放入工卫间备用。
（３）洁净抹布、拖布的清洗　清场时随时将抹布、拖布放入清洗池内，用手揉搓，并

定期 （１周）用洗衣粉溶液浸泡５～１０分钟，揉搓冲洗干净 （纯化水），拧干放入工卫间
备用。

（４）卫生桶的清洗　每次生产结束后及时处理桶内废弃物，并将卫生桶拿到清洗间用
洗衣粉 （适量）洗涮，再用自来水冲洗，最后用抹布将内、外壁及桶擦拭干净放回原位备
用。

（５）簸箕的清洗　清场完毕后，将簸箕拿到清洗间用自来水冲洗，并用抹布擦拭干
净，放回原位备用。

（６）高脚架的清洗　将高脚架拿到清洗间用抹布擦洗干净，放入工卫间备用。

２．验收标准
所有清洁用工具经抽查检验无上次生产产品的残留物，无油污、无粉尘，位置放置规

范。

五、制剂用玻璃器皿清洗操作规程

１．程序
（１）常用玻璃器皿的洗涤　用毛刷蘸取去污粉、合成洗涤粉洗刷，用自来水冲洗干

净，再用纯化水或注射用水洗２～３遍，至器皿内壁能被水均匀润湿而无水的条纹线挂水
珠，即可。

（２）常用玻璃容器的涤涤　将待洗玻璃容器先用自来水洗刷数遍，然后倾尽水或其他
杂物，晾至不流水珠，将硫酸洗涤液倒入玻璃容器中浸泡１０～３０分钟后，将洗涤液倒回
原瓶中 （不能随意乱倒，以免造成腐蚀和污染）。先用自来水冲净，再用纯化水或注射用
水洗净玻璃容器内壁２～３遍，以不挂水珠，即可。

（３）对较难洗的玻璃容器，也可利用粘附物的溶解性选择合适的溶剂洗涤。

２．验收标准
无上次生产产品的残留物、无污渍。容器内壁无水的条纹和不挂水珠。
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３．注意事项
（１）配制或使用铬酸洗涤液时应做好劳动保护。
（２）玻璃器皿易破损，需小心洗涤以免发生伤人事故。

六、制剂用小工具清洗操作规程

１．清洗程序
（１）周转桶使用完毕，到清洗间先用自来水反复冲洗干净，再用纯化水冲洗２～３遍，

放入配制间晾干备用。
（２）不锈钢桶、不锈钢盆用毕，到清洗间用自来水反复冲洗干净，用纯化水冲洗２～

３遍，７５％乙醇消毒，再用纯化水冲洗至无乙醇味，晾干后使用。
（３）各种输水、输液管道使用完毕，到清洗间用自来水反复冲洗，再用纯化水或注射

用水冲洗２～３遍，放入７５％乙醇溶液中浸泡，使用前取出到清洗间用自来水反复冲洗至
无乙醇味。纯化水或注射用水冲洗数次，再放入不锈钢夹层锅内加纯化水或注射用水煮沸

３０分钟，取出晾干后使用。
（４）周转箱使用完毕，到清洗间用水反复擦洗干净后，放于规定位置堆放整齐，晾干

后备用。
（５）推车用抹布擦拭干净，更换品种时用自来水冲洗，用抹布擦拭干净，晾干后使

用。
（６）维修用小工具使用完毕，用抹布擦拭干净，放回原位，每周用７５％乙醇擦拭消

毒１次。

２．验收标准
无上次生产产品的残留物、无污渍，周转容器和管道应洁净干燥。

３．注意事项
（１）各配制间所用小工具、器具不可混洗、混放。
（２）所使用的消毒剂 （７５％乙醇），应经常检查其浓度，定期更换，以确保消毒效果。
（３）新管道使用前需经酸碱处理后，用自来水反复搓洗，用纯化水或注射用水冲洗

２～３遍，放入不锈钢夹层锅中加纯化水或注射用水煮沸，消毒晾干后使用。

七、制剂室地漏清洗标准操作规程

（１）打开地漏格栅，清除垃圾残渣；打开地漏盖，用自来水将地漏盖及格栅冲洗干
净。

（２）用抹布擦洗水封槽，再用自来水冲洗干净。
（３）将地漏盖盖好，并灌以消毒剂 （每周１次），再放好格栅。
（４）将清洁工具按其清洗ＳＯＰ的规定清洗干净后放入工卫间统一存放。

八、制剂室水池清洗标准操作规程

（１）用抹布将水池内外的污迹、水渍擦洗干净。
（２）打开排水管的水封弯管的排污口先除去残渣，用抹布擦洗，再用自来水冲洗干
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净，恢复原位。
（３）将水池的排水管用抹布擦洗干净。
（４）戴好防护手套，用浸有消毒液的抹布擦洗水池内表面，再用自来水冲洗干净。
（５）将清洁工具按其清洁ＳＯＰ的规定清洗干净后放入工卫间统一存放。
（６）每天生产结束后，按规定进行水池清洁和消毒。

九、制剂室洁净间空气净化系统清洁操作规程

１．清洁程序
（１）初效过滤布清洁程序。

①打开Ｋ１系统主机外壳，逐块取出初效过滤布框架，并送至指定地点。

②将每块过滤布正反面先用高压水枪冲洗２遍。

③在过滤布上均匀撒上洗衣粉，浸泡３～５分钟。

④边搓边用水枪冲洗至无泡泡为止。

⑤将清洁干净的初效过滤布摆放整齐，自然晒干。

⑥将干燥清洁的初效过滤布逐一装好后再装好主机外壳。
（２）高效过滤布的更换程序

①打开高效过滤布网罩。

②打开４个紧固螺丝，取下高效过滤布。

③将新的高效过滤布装上，紧固镙丝，装上网罩，用擦布擦拭干净。

２．间隔周期
（１）初效过滤布每月清洗１次或根据使用情况而定。
（２）高效过滤布每１年更换１次。

３．注意
（１）使用的清洁剂为洗衣粉。
（２）清洁工具按其清洁ＳＯＰ清洗干净后存入工卫间。

十、制剂室制水系统清洁操作规程

１．清洗程序
（１）将原水进水管道及进水阀门用抹布擦洗干净。
（２）饮用纯化水贮罐的清洁　打开出水阀，排出罐内余水，用新鲜纯净水冲洗贮罐，

然后用洁净抹布将贮罐外壁擦洗干净。定期 （１个月）用消毒剂清毒灭菌，然后先用自来
水反复冲洗，再用新鲜纯水冲洗２～３次至贮灌内无消毒剂味，将外壁擦洗干净。

（３）将絮凝剂加药箱及加药泵用抹布擦干净。
（４）多效床的擦洗

①站在高脚架的高架梯上将各床的顶部用抹布擦洗干净。

②将各床的外周从上至下用抹布反复擦洗干净。

③各床的进出水管道及阀门和排气管道用抹布擦洗干净。
（５）软化水蓄池及反渗透系统回流水蓄池的清洁　打开排水阀，排尽蓄池内余水，分
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别用软化水和ＲＯ系统出水清洗蓄池内壁，然后再用洁净抹布将蓄池外壁擦拭干净。
（６）反渗透系统的清洗

①正常运行状态时，ＲＯ系统每２小时自动用回流水清洗内部１次。

②关闭ＲＯ系统电源开关，用抹布将反渗透系统外表擦拭干净，各进出水管道及阀
门、精滤装置用抹布擦洗干净。

（７）站在高脚架上将墙壁拖擦干净。
（８）用拧干的湿抹布将玻璃门窗擦洗１遍，再用洁净干抹布擦拭干净，用拖布将地面

拖擦干净。
（９）清除废水排出地沟中淤积泥沙，并用ＲＯ系统浓水冲洗地沟，以便生产中废水排

出畅通。
（１０）将清洁工具按其清洗ＳＯＰ的规定清洗干净后放入指定位置统一存放。

２．验收标准
制剂生产区域内无灰尘、无废物、无蚊虫、无滞水，所有设备干净整洁。

十一、制剂室储水罐管道及输送泵清洗灭菌操作规程

（１）打开注射用水或纯化水贮罐排水阀，将罐内余水排尽。
（２）打开出贮罐顶部的出入口，关闭输送管道阀门，打开侧支水管阀门，起动输送

泵，用加压自来水贮灌内壁。
（３）打开输送管道阀门，关闭侧支管道阀门，用自来水压洗输送泵和管道。
（４）戴好防护面具及防护手套，将１％～２％戊二醛注入储蓄罐，关闭输送管道阀门，

并打开侧支水管阀，起动输送泵，循环淋洗储罐内壁２０～３０分钟，盖好盖子闷置１２小时
以上。

（５）打开输送管道阀门，关闭侧支水管阀门，将循环淋洗后的１％～２％戊二醛溶液
或０１％醋酸洗必泰溶液泵入输送管道，待出水龙头有消毒水流出时关闭所有出水阀门，
闷置１２小时以上，然后排尽消毒液。

十二、制剂室二级反渗透ＲＯ系统清洗操作规程

１．系统清洗方案
（１）先用２％～３％柠檬酸清洗剂清洗。
（２）然后用Ａｒｇｏ５１１清洗剂清洗。

２．柠檬酸、Ａｒｇｏ５１１清洗剂使用步骤
（１）检查清洗水箱及连接管路，并用ＲＯ透过水清洗干净。
（２）连接并调换新的清洗保安过滤芯。
（３）连接好清洗系统，如有必要把ＲＯ透过水也连接至清洗水箱。
（４）用ＲＯ透过水装入清洗水箱 （约２００～４００Ｌ），让水相内水量保持能循环的最小

水量，８ｉｎｃｈ压力管水容积可以按５０Ｌ／支计算。
（５）启动清洗水泵，排除ＲＯ膜管中的水，调整清洗水循环流量，８ｉｎｃｈ压力管的最

大流量为９ｍ３／ｈ·支———推荐流量５～７ｍ３／ｈ·支，４ｉｎｃｈ压力管的最大流量为２５ｍ３／ｈ
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·支，检查管路泄露情况，并消缺。
（６）往水箱中加入已溶解的柠檬酸，配成浓度为１５％～２％的溶液，考虑有药剂的消

耗和水容积估算的误差建议首配浓度为２％。
（７）把清洗液搅拌均匀。
（８）检查清洗液的ｐＨ并用氨水 （工业纯级以上）调节至２０～３０。
（９）控制清洗液的温度≤４０℃。
（１０）开启清洗泵，以进水方向循环清洗１小时，浸泡０５小时，然后循环１小时，

如有必要可以重复以上步骤几次。
（１１）每隔１５分钟检查清洗液的ｐＨ和温度并记录。
（１２）如果清洗液的ｐＨ快速超过３５，就应该考虑加清洗液。
（１３）清洗结束，把接入水箱回水管直接处于排水沟，把系统内清洗液排放，并用透

过水冲洗系统至ｐＨ接近透过水为止。
注：对于１根根膜管分开清洗的情况，应视清洗完１根后清洗液的脏污程度而决定是

否继续使用清洗液。
（１４）清洗水箱并装入ＲＯ透过水。
（１５）配制浓度２％～３％的５１１清洗液；用盐酸 （工业纯级以上）调整清洗液的ｐＨ

至１０５。
（１６）重复步骤 （９）～ （１１），浸泡的时间可以延长为５～６小时或更长，温度控制在

≤４０℃；ｐＨ＜１０就应该考虑添加清洗液。
（１７）注意事项

①如果污染严重，请将初始回流液 （体积约为水箱的１５％）排掉以防止污染物重新
附着于膜表面；

②５１１含有表面活性剂，循环时会产生泡沫，减少泡沫的的措施是把回水管浸入清洗
水箱。
注：本方案采用的是国产药剂和进口药剂相结合的方式，在性价比上是非常理想的。

３．Ａｒｋｇｕｎ８８１杀菌剂的使用方法
系统运行时在保安过滤器前面加入，加药时间可定为３０分钟。在进水加药前应将透

过水直接排放，停止加药后清洗系统１５分钟，检查系统电导，清洗到水电达到规范要求，
将系统切换回常规操作。
该方法须请注意，系统加８８１杀菌剂前最好进行过清洗，保安过滤器必须是清洁的；

８８１必须原液不稀释投加，系统如没有单独的加药点可于加阻垢剂独处加入，８８１和阻垢
剂不能混合后一齐加，因此加８８１时必须停加阻垢剂。如有单独的加药点例外。该方法的
加药量是：１８０ｐｐｍ，每１～２周加药１次。
对系统清洗后，可以利用清洗系统进行循环杀菌，８８１的加药量是６００～８００ｐｐｍ，时

间为３０分钟，杀菌完成，必须对系统进行彻底的运行冲洗。

十三、制剂室初、中效袋式过滤器清洗操作规程

（１）过滤器清洗的间隔时间　过滤器使用一段时间、其压差达到一定值时就要清洗，
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一般情况下，其清洗的压差标准为：初效过滤器为１００Ｐａ；中效过滤器为２００Ｐａ。
（２）过滤器清洗的方法　袋式无纺布过滤器的清洗，应视过滤器的具体使用环境而

定，一般条件当阻力达到过滤的清洗阻力时，就应从净化空调设备上取下来进行清洗。清
洗时，先用有一定压力的干净自来水从迎风面方向冲洗过滤器，同时用手拍打及轻揉；如
自来水不能将过滤器清洗干净，可先把过滤器放在一个加入了去污剂的水池中浸泡及用手
揉洗，当过滤器上的污物洗干净后，再用干净的自来水冲洗过滤器，把去污剂的残液清洗
干净，去污剂最好选用刺激性较低的产品如家用洗洁精，而不要选用刺激性较大的如高效
洗衣粉之类的去污剂，因为这样会加快过滤器无纺布的老化。洗干净后的过滤器应及时在
太阳下晒干或烘干，特别要防止过滤器一直处于潮湿未干的情况下，这样会引起无纺布霉
变，从而损坏无纺布。清洗晒干后的过滤器应存放在干燥通风的环境下，以做备用。

（３）过滤器的最终寿命 （即报废） 在正常情况下，一般通用过滤器的使用寿命为４～
１２个月，按照理想的定义模式，过滤器的寿命，应以容尘量计算出来的使用期 （即寿
命），也就是阻力达到过滤器的初阻力的１倍量经过清洗后阻力仍高于堆用阻力时所需的
时间，但在实际运行过程中，过滤器已经容尘多少是无法直接判断的，一般根据测得的过
滤器阻力或者过滤器出口风速来确定过滤器是否已不能使用，即当过滤器清洗后其阻力仍
高于其设定清洗阻力 （初效为１００Ｐａ，中效为２００Ｐａ）时，或用透光法发现过滤器出现破
损时，过滤器将不得继续使用即报废。

十四、制剂生产清场操作规程

（１）制订制剂生产清场规程，内容包括：配制间和制剂设备、容器具的清洁方法、程
序、间隔时间，使用的清洁剂或消毒剂、清洁工具的清洁方法和存放地点。并有防止污染
的措施，指定专人负责。

（２）制剂生产场所内不得存放与生产无关的个人物品和杂物，配制中的废弃物应及时
处理，保持生产环境整洁、无积水、无尘土，严禁吸烟及饮食。

（３）注意更衣室、浴室及厕所的清洁卫生，不得对洁净室 （区）产生不良影响。
（４）洁净室应定期消毒，使用的消毒剂不得对设备、物料和成品产生污染。消毒剂品

种应定期更换，防止产生耐药菌株。
（５）不同洁净级别房间使用的工作服 （鞋、帽、口罩）应在制剂室内设的专用洗衣设

备上定期分别进行清洗、整理、消毒或灭菌。洗涤时，不应带入附加颗粒物质。
（６）洁净室 （区）使用的卫生工具应无纤维或颗粒脱落、易清洗、消毒，并限于本区

域内使用，存放于规定地点。
（７）物料进入洁净室 （区）前应做清洁处理，按规定途径进入洁净室 （区）。
（８）设备、容器具使用后应立即清洗，并密封存放，以免再次污染。清洗好的设备、

容器具应有状态标识。
（９）无菌作业区的设备、容器具清洗后应立即灭菌，并应规定灭菌后设备、容器具的

放置时间，超过规定时间需重新灭菌后使用。
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十五、制剂仓库清洁卫生规程

（１）仓库管理人员应做到保持库区周围环境卫生、整洁，无积水、无杂物、无污染源。
（２）保持库内地面整洁，门窗、玻璃、墙面、货架、货柜清洁。
（３）仓库内不得吸烟，不得吃食品，不得存放私人杂物。
（４）应配备相应的防鼠器材，严禁在库内投入杀鼠的有毒饵料。
（５）保持办公室的整洁，与办公用品无关的物品不得存放在桌面上。
（６）保持个人卫生，穿着干净整洁。

十六、制剂人员清洁卫生规程

１．总则
（１）药品生产人员的身体健康状况应符合一定的标准。
（２）药品生产人员应穿戴与所从事作业相适应的防护服装，且不得化妆和佩带饰物，

１００级层流下不得裸手操作。
（３）药品生产人员在生产区尤其是无菌区内，应工作仔细而且要自我约束。

２．制剂生产人员健康的控制
（１）新进制剂室人员在进之前进行严格的体格检查。
（２）定期进行健康检查，每年至少体检１次。
（３）生病或皮肤表面有暴裸伤口的制剂生产人员有义务及时向直接负责人报告自己的

身体变化情况，由部门负责人员报告科室领导予以处理。

３．手、手腕和前臂的清洗方法
（１）卷起袖臂，摘下手表、戒指等。
（２）用感到最舒适的热水湿润双手，使用足量的肥皂或洗涤剂。
（３）双手揉擦直至产生很多泡沫，强迫泡沫清洁每一手指和手指之间。方法是将一只

手并拢，用另一只手使泡沫沿手指缝隙下来，重复此动作直至二只手均清洁。
（４）使用大量泡沫除去二只手掌心中的油脂。
（５）泡沫擦指甲沟和指甲根部，必要时以刷子刷指甲以剔除污秽。
（６）将泡沫擦至每只手的手腕并洗涤。
（７）用大量流动热水冲尽泡沫上所附着的所有污垢、皮屑和细菌。
（８）仔细检查手的各部分：手背、指甲和手掌，并对可能遗留的污渍重新洗涤。
（９）将手彻底干燥，以防皲裂。

４．口罩的戴换方法
为防止由嘴和鼻子引起的药品污染危险，在敞口产品附近不讲话、打喷嚏、咳嗽，或

佩戴口罩以避免。为确保防止效果，应按下列要求戴换口罩。
（１）确信口罩遮住了口、鼻，而且在工作时不得用手接触，因为口罩在使用一会儿后

就变得十分脏了。
（２）口罩变湿以后要予以更换。
（３）换口罩时不要接触污染的表面。
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（４）换下来的口罩不要放在口袋里，而是直接扔进指定的容器，然后洗手。
（５）尽量使用一次性口罩。
（６）处理粉尘时，应使用相应的防尘口罩。
（７）非一次性使用的口罩应有标志，专人专用，用后即按有关规程规定的方法清洁和

消毒。

５．头发和胡子的卫生
（１）定期洗头和理发，保持头发整齐、洁净。
（２）刮光胡子或修剪整齐，每天洗干净。

６．无菌穿衣规程
（１）脱下并储存好所有私人物品，如手表、香烟和手饰等，在更衣室外的擦鞋垫上除

去鞋底和鞋帮的灰尘和粒子。
（２）进入更衣前室，脱去平时穿的工作服和鞋。
（３）按上述规定步骤洗手。对进入无菌区域的人员，用７５％乙醇杀菌，并且手上任

何地方必须处理完全。
（４）选尺码合适的衣服并打开，仔细检查包内的衣服及其附件。
（５）坐在将无菌和非无菌区分开的凳上，先将一只鞋套在一只脚上，就可以将此只脚

由非无菌侧移至无菌侧，重复上述操作穿另一只鞋，直至完全站在无菌侧一边为止。
（６）用头罩罩住头，以确保所有头发均已罩住。
（７）从包内取出无菌服，并穿好，注意不得让无菌服碰到地板。
（８）戴上无菌口罩，按一下口罩上部以保证口罩紧贴在鼻梁上。
（９）选择大小合适的手套。以一只手抓住手套袖部并插入另一只手。注意手仅能碰手

套的内部，千万不能以裸手碰手套的外面。手套应上拉直到遮住无菌服的袖口。二只手均
戴上手套后，最好还以灭菌液对手套进行消毒。

（１０）检查：在镜子里检查头罩、口罩，脚踩是否扎牢，手套是否遮住袖口等。

７．洁净区的自我约束规程
（１）洁净区内操作人员的动作应尽量缓慢，避免剧烈运动导致气流乃至湍流的产生，

引起尘埃的飞扬和粒子沉降的减慢。
（２）洁净区的门应关紧，而且人员进出次数应尽可能的少，同时还应避免不必要的移

动，以保持洁净区的风量、风速、风型和风压。
（３）洁净室仅限于在该室的配制人员和批准的人员进入，且进入洁净区操作的人数应

尽可能的少，只有工作需要时才允许进入洁净区。
（４）开门时，应用时而不是使用抓门把手的方法，以防破坏正戴着无菌手套的无菌状

态。不要碰口罩或帽子，不要拾地上的东西，开始工作前或碰了未消毒的东西后均要以消
毒剂擦洗。

（５）每次休息或手套碰破或脏污时要更换手套。口罩是很易污染的，每次休息时或间
隔一定时间就要更换一次。

（６）无菌室的操作人员如确有必要上厕所时，应脱去无菌服、换鞋。上完厕所后，则
应彻底洗手，然后按上述穿衣方法穿无菌服，但要戴新口罩和新手套。
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８．制剂中人流物流卫生操作规程
（１）物流程序　原辅料→半成品 （中间体）→成品 （单向顺流，无往复运动）。
（２）物净程序　物品→前处理→消毒→洁净区。
（３）空气净化　洁净区利用中央空调净化，恒温恒湿，换气次数≥１５次／小时和高效

或亚高效过滤器 （１０万级或大于１０级）为无纺布滤材 （３～４月换洗１次），风速

≥０３ｍ／ｓ，按规定方法检查菌落数应≤１０个。
（４）具有粉尘的粉碎、制粒、压片、包衣等岗位设备除尘器，具有热汽的化糖间设计

排汽设施，干燥间设除湿设施。
（５）人净程序　人→门厅→更鞋 （一）→更衣 （一）→更鞋 （二）→更衣 （二）→风

淋 （气闸）→洁净区。
（６）人净标准 （表３－２）

表３－２　人净标准表

区　　域 清 洁 标 准 清 洁 部 位

洁净区 无尘粒无污垢，身体清洗≥２次／周 更衣、裤、帽、鞋，必须戴口罩、手套

一般区 常规 常规

（７）工衣标准 （表３－３）

表３－３　工衣标准表

区　　域 衣、裤 帽 鞋 手套 处理方法

洁净区 白色 白色 白色 白色 清洗、烘干、消毒

一般区 蓝色 蓝色 无 无 清洁

（８）洁净区利用丙二醇、甲醛熏蒸法 （或环氧乙烷）对空间消毒；甲酚皂、新洁尔
灭、７５％乙醇对地面、物品和接触药品的机械表面进行消毒；厕所利用清洁剂清洗除垢，
甲酚除溴消毒；一般区采用常规方法处理。

十七、制剂装药瓶清洗规程

１．玻璃瓶
（１）在准备间除去外包装后送至粗洗室。
（２）先选择适当的去污剂浸泡后，用生活用水冲洗，再用纯水洗净内、外壁，沥

（甩）干备用。
（３）对污染的玻璃瓶，按上述方法前两步粗洗后，用重铬酸钾清洁液浸泡，先用生活

用水冲洗，再用纯化水洗净，沥（甩）干备用。
（４）定期检查洗瓶质量，临用时可于１８０℃干燥。

２．塑料瓶
（１）用７５％或９５％乙醇浸泡，沥（甩）干后备用。
（２）用２％碱性戊二醛溶液消毒，用纯化水冲洗干净，沥（甩）干备用。
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第四章　
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制剂工艺设备验证规程

第一节　制剂生产验证规程

一、制剂生产验证方案

依照ＧＭＰ第５７～６０条、ＧＰＰ第５９条和 《医疗机构制剂许可证验收标准》第５８、５９
条规定，为对制剂的全过程进行全方位验证，以保证能始终如一生产出符合制剂质量标准
的药品，现对医院制剂验证工作规范如下：

１．验证概述
（１）定义　证明任何程序、生产过程、设备、物料、活动或系统确实能达到预期结果

的有文件证明的一系列活动。
（２）分类 （表４－１）

表４－１　制剂生产验证分类

类别 前验证 同步验证 回顾性验证 再验证

主要特征 正式投产前的质量活

动 （如新工艺、新设

备、新产品引入采用）

特殊监控条件下的试

生产

通过对历史数据分析

考察证实工艺可靠性

对关键设备、工艺在

无变更的情况下进行

适用条件 产品要求高，但无或

缺乏历史资料，靠生

产控制及成品检验难

以确保产品的质量

对所验证的产品或工

艺有较成熟的经验与

把握，有完善的取样

计划，对工艺条件能

充分监控，检验方法

已验证并可靠

对产品的生产工艺有

完整的生产与质量监

控计划，已积累充分

数据 （６批以上）

对产品的安全性能起

决定性作用的关键设

备、工艺 （如设备大

修、更换、生产程序

更换等）

（３）验证工作程序　接到相关制剂科室或岗位验证申请，确定验证项目→制定或提交
验证方案→批准审查验证方案→组织验证实施→书写验证记录与报告→批准验证报告→出
具合格证书 （或评价意见）→建立验证档案。

２．验证内容
（１）制定验证方案的格式与内容　验证方案是医院制剂的重要技术标准，是进行验证

的依据。一般应按以下格式与内容制定：项目名称 （方案名称），方案编号，验证目的，
验证方法，采用文件，控制标准，验证步骤，验证周期，验证记录，验证报告，验证合格
证，方案制定人、制定日期，方案审核人、审核日期，方案批准人、批准日期。

—３１２—



（２）制剂验证的主要项目与内容　空气净化系统，生产及工艺变更，各种制剂试生产
及变更，各种生产设备，主要原辅料变更，药液滤过及灌封 （分装）系统。

３．验证方法
（１）设备验证的操作方法

①预确认　对设备的选择、调研及选择理由，为什么要选择这些前期准备工作，要留
下文件性的东西供确认。

②安装确认　开箱记录收集核查技术资料，各种设备图纸、合格证、操作手册、备品
备件清单、安装图等，安装的系统应符合设计图纸与技术说明的要求。

③运行确认　单机运行与生产线联动运行试验，核实设备运行应符合设定的技术与质
量要求。

④性能确认　在安装确认与运行确认的基础上进行模拟试生产 （或检测与灭菌），确
认全套设备的运行正常、精确度与准确度符合要求，能生产出符合制剂质量标准要求的药
品 （或符合国家技术监督局颁布的相关仪器检查规定与中国药典的有关规定）。

（２）灭菌制剂 （大输液、小针剂与滴眼剂等）的主要工艺验证项目标准与方法

①洁净区空气净化系统 （表４－２）

表４－２　灭菌制剂洁净区空气控制标准与检测方法

项　　目 控 制 标 准 检 测 方 法

压差 相邻≥５Ｐａ，室外≥１０Ｐａ（１ｍｍＨ２Ｏ） 倾斜式微压计，Ｕ型管，微压表

温度 （℃） １８～２６ 温度计

相对湿度 （ＲＨ） ４５％～６５％ 湿度计

浮游菌 （活微生物） １００级≤５ＣＦＵ／ｍ３ 浮游菌测定法 （国家标准）

１万级≤１００ＣＦＵ／ｍ３

沉降菌

　

１００级≤１０ＣＦＵ／皿 （Φ９０ｍｍ）

１万级３ＣＦＵ／皿

暴露３０分钟，沉降菌测定法 （国家标准）

　

悬浮粒子

　

　

　

１００级≥０５μｍ 应≤３５００个／ｍ３，≥５μｍ

应≤０个／ｍ３

１万级≥０５μｍ 应≤３５万个／ｍ３，≥５μｍ

应≤２０００个／ｍ３

悬浮粒子测定法 （国家标准）

　

　

　

②纯化水和注射用水系统　按现行中国药典规定项目与标准进行验证。

③药液过滤系统 （表４－３）

表４－３　灭菌制剂药液过滤系统控制标准与检测方法

项目 控制标准 检测方法

滤器的完整性 ０２～０３４ＭＰａ 起泡点试验

澄明度 无可见异物 按部颁澄明度检查法

细菌内毒素 ≤０２５ＥＵ／ｍｌ 按中国药典方法

　　④热压蒸汽灭菌系统 （表４－４）
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表４－４　灭菌制剂热压蒸汽灭菌控制标准与检测方法

项目 控制标准 检测方法

热分布试验 最冷点与平均温度差小于２５℃ 模拟生产状态

热穿透试验 温度记录

生物指示剂试验 无菌保证值大于６ 加入嗜热脂肪杆菌芽孢后灭菌培养检查

⑤在线清洗、消毒系统 （表４－５）

表４－５　灭菌制剂在线清洗、消毒控制标准与检测方法

项目 控制标准 检测方法

残留清洗剂 ｐＨ５～７ ｐＨ计 （与注射用水对照）

细菌内毒素 ≤０２５ＥＵ／ｍｌ 按中国药典方法

⑥内包装容器清洗系统 （表４－６）

表４－６　灭菌制剂内包装容器清洗控制标准与检测方法

项目 控制标准 检测方法

澄明度 无可见异物 按部颁澄明度检查法

酸碱度 ｐＨ５～７ ｐＨ计 （与注射用水对照）

细菌内毒素 ≤０２５ＥＵ／ｍｌ 按中国药典方法

（３）口服制剂 （片、丸、散、酒、胶囊、煎膏、合剂糖浆、溶液剂等）的主要工艺验
证项目、标准与方法

①洁净区空气净化系统 （表４－７）

表４－７　口服制剂洁净区空气净化系统控制标准与检测方法

项目 控制标准 检测方法

压差 相邻≥５Ｐａ；室外≥１０Ｐａ（１ｍｍＨ２Ｏ） 微压表，倾斜式微压计，Ｕ型管

温度 （℃） １８～２６ 温度计

相对湿度 （ＲＨ） ４５％～６５％ 湿度计

浮游菌 （活微生物） １０万级≤５００ＣＦＵ／ｍ３ 浮游菌测定法 （国家标准）

３０万级不检测

沉降菌

　

１０万级≤１０ＣＦＵ／皿 （Ф９０ｍｍ）

３０万级≤１５ＣＦＵ／皿 （Ф９０ｍｍ）

暴露≥３０分钟沉降菌测定法 （国家标准）

　

悬浮粒子

　

　

　

１０万级　≥０５μｍ 应≤３５０万个／ｍ３，≥

５μｍ应≤２万个／ｍ３

３０万级　≥０５μｍ应≤１０５０万个／ｍ３，≥

５μｍ应≤６万个／ｍ３

悬浮粒子测定法 （国家标准）
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　　②纯化水系统按中国药典规定项目与标准进行验证。

③药液过滤分装系统 （表４－８）

表４－８　口服制剂药液过滤分装系统控制标准与检测方法

项目 控制标准 检测方法

最低装量 按现行中国药典规定项目与标准进行验证

微生物指标 ≤１００～１０００ＣＦＵ／ｍｌ（ｇ） 按中国药典方法

④内包装容器清洗消毒系列 （表４－９）

表４－９　口服制剂内包装容器清洗消毒控制标准与检测方法

项目 控制标准 检测方法

酸碱度 ｐＨ５～７ ｐＨ计与纯化水对照

微生物指标 ≤５ＣＦＵ／瓶 按中国药典方法

（４）外用制剂 （酊、散、擦剂、洗剂、膏药、滴鼻 （耳）剂、软膏等）的主要验证项
目、标准与方法

①洁净区空气净化系统 （表４－１０）

表４－１０　外用制剂洁净区空气净化系统控制标准与检测方法

项目 控制标准 检测方法

压差 相邻≥５Ｐａ；室外≥１０Ｐａ（１ｍｍＨ２Ｏ） 倾斜式微压计，型管、微压表

温度 （℃） １８～２６ 温度计

相对湿度 （ＲＨ） ４５％～６５％ 湿度计

浮游菌 （活微生物） １０万级≤５００ＣＦＵ／ｍ２ 浮游菌测定法 （国家标准）

３０万级不检测

沉降菌

　

１０万级≤１０ＣＦＵ／皿 （Ф９０ｍｍ）

３０万级≤１５ＣＦＵ／皿 （Ф９０ｍｍ）

暴露≥３０分钟沉降菌测定法 （国家标准）

　

悬浮粒子

　

　

　

１０万级　≤０５μｍ 应≤３５０万个／ｍ３，≥

５μｍ应≤２万个／ｍ３

３０万级 　 ≥０５μｍ 应 ≤１０５０ 万个／ｍ３，

≥５μｍ应≤６万个／ｍ３

悬浮粒子测定法 （国家标准）

　

　

　

②纯化水系统　按现行中国药典规定项目与标准进行验证。

③药物过滤分装系统 （表４－１１）

表４－１１　外用制剂药物过滤分装系统控制标准与检测方法

项目 控制标准 检测方法

最低装量 按现行版中国药典规定项目与标准进行验证

微生物指标 １００～１００００ＣＦＵ／ｍｌ 按现行版中国药典方法
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　　④内包装容器清洗消毒系统 （表４－１２）

表４－１２　外用制剂内包装容器清洗消毒控制标准与检测方法

项目 控制标准 检测方法

酸碱度 ｐＨ５～７ ｐＨ计 （与纯化水对照）

微生物指标 １０ＣＦＵ／瓶 按现行版中国药典方法

４．验证工作原则
（１）组织好验证小组　由于验证工作涉及到众多专业领域，当接到相关科室或岗位的

验证申请后，将相关专业技术人员组成验证小组，对提交的验证方案进行分析论证，最终
确定验证方案。在实施验证中，要做好人员培训，统一标准和认识，掌握验证相关理论知
识及操作技能。

（２）合理确定验证项目　验证是能证实生产所采用的原辅包材、设备、厂房、工艺方
法等保证生产出符合制剂质量标准的药品的一系列有文件证明的活动。要根据医院制剂不
同剂型生产的工艺特点和影响制剂质量的要素来确定验证项目。可由制剂室指令性验证，

也可根据各制剂小组需求申请安排验证。
（３）科学采用验证方法　验证方法是否正确，直接关系到验证结果的准确，所以要求

反复、全面分析论证验证项目的目的与控制标准是否科学合理，同时结合医院的实际，根
据国家有关规定，选用权威、简便、切实可行的验证方法。

（４）严格规定验证周期　对每个验证项目要根据制剂实际严格规定正常生产状态下的
验证周期。若遇设备更新、工艺方法改变、原辅包材变更或其他影响药品质量因素出现
时，应及时进行再验证，保证制剂生产全过程质量始终稳定。

（５）做好验证前的各项准备工作　工艺验证必须建立于设备验证的基础上，只有在设
备验证合格的条件下方可进行工艺验证。同时验证前，应对验证所涉及到的计量器具、检
测方法等进行校正与确认，以保证所得数据的可靠性与准确性。

（６）搞好验证文件建档管理　每次验证都必须验证文字记录，验证全部人员，必须签
字负责。对验证方案、验证记录、验证报告、验证合格证书等，应及时装订，妥善保存，

建立资料完整的验证文字技术档案。

二、洁净区生产环境验证方案

（１）目的　通过对洁净区温度、湿度、压差、风速 （风量）、悬浮粒子数、活微生物
（浮游菌和沉降菌）数等指示的验证，以了解洁净区的生产环境是否达到ＧＰＰ要求。

（２）验证项目　各洁净区 （灌装区、配制间、精洗间、称量间）均需采样监测其悬浮
粒子数和活微生物数。温度、湿度、压差、风速 （风量）用专用仪器在室内不同位置测
定。

（３）质量标准　依据我国药品生产质量管理规范 （ＧＭＰ）和医疗机构制剂质量管理
规范 （ＧＰＰ）的要求，洁净区的温度应控制在１８～２６℃，相对湿度在４５％～６５％。压差
应保持在５～５０Ｐａ，风速≥０３５ｍ／ｓ，沉降菌数，局部１００级≤１ＣＦＵ／皿，１万级≤
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３ＣＦＵ／皿，１０万级≤１０ＣＦＵ／皿，３０万级≤１５ＣＦＵ／皿。
（４）验证方法

①温、湿度测定　在压差调整好之后，于洁净室的中心点使用温、湿度计测量洁净区
内的温度和相对湿度。在使用温度计时，必须保证温度计上有水浸润。

②压差测定　通过此项测定，可以判明洁净室与邻室之间是否保持正压，从而知道气
流方向。测定前，应将所有门关闭并开启房间中的排风机。测试仪器仪表为倾斜式微压计
或微压表。方法为：在墙壁上安装微压计或微压表即可读得数据。

③换气次数测定

用风速计贴近几处多次测量，风口的平均风速按下式计算：Ｖ ＝∑
ｎ

ｉ＝１

／ｎ

式中，Ｖｉ……Ｖｎ各测点风速ｉ（ｍ／ｓ）之和；ｎ为测点总个数。
风口风量计算：Ｌ＝３６００×Ｆ×Ｖ （ｍ３／ｎ）
式中：Ｆ为风口通风面积 （ｍ２）；Ｖ 为测得的风口平均速度 （ｍ／ｓ）。
这样就可以算出房间的换气次数 （ｎ）：

ｎ＝ （Ｌ１＋Ｌ２＋……Ｌｎ）／Ａ×Ｈ （次／ｎ）
式中，Ｌ１、Ｌ２、Ｌｎ为各送风口的送风量；Ａ为房间面积；Ｈ 为房间高度。
（４）悬浮粒子数 （表４－１３）

①采用自动粒子计数法　把洁净室中的粒径大于０５μｍ的粒子按悬浮状态连续计数
的方法进行测定。

②采样点数目及其量　洁净区采样点数为：１００级区域４个，１００００级和１０００００级区
域２个。采样量：每个采样点最少采样量 （Ｌ）：１００级区域５６６，１００００级和１０００００级
区域为２８３，此项测定应在净化系统运行３０分钟后进行。测定点布置原则：采用上、
下、左、右、中５点布置法，离地面０８ｍ。

表４－１３　洁净区允许悬浮粒子数

洁净级别
最大允许数／立方米

≥０５μｍ ≥５μｍ

１００ ３５００ ０

１００００ ３５００００ ２０００

１０００００ ３５０００００ ２００００

３０００００ １０５０００００ ６００００

（５）活微生物测定 （沉降菌测定） 在房间消毒后进行。

①设备９０ｍｍ玻璃洁净皿和普通营养琼脂培养基。

②最少采样点数：灌装间４个，稀配间、浓配间各２个。

③最少培养皿数：不论面积大小１００级，培养皿６个；１００００级、１０００００级和

３０００００级区域均为４个。

④采样方法及培养：将培养皿按要求放置后打开，使培养基表面暴露３０分钟后，然
后在３０～３５℃的条件下培养４８小时后计数菌落数。
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⑤结果计算：Ｍ ＝∑
ｎ

ｉ＝１
ｍｉ／ｎ

　　式中，Ｍ 为平均菌落数 （ＣＦＵ）；Ｍｉ……Ｍｎ 号平皿菌落数之和；ｎ为平皿总个数。

⑥结果评定　应按表４－１４规定。

表４－１４　洁净区允许沉降菌落数

洁净级别 １００ １００００ １０００００ ３００００００

沉降菌落数 （ＣＦＵ／皿） 平均≤１ 平均≤３ 平均≤１０ 平均≤１５

（５）验证周期　每月验证１次。
（６）操作人　质检室人员。
（７）记录　记录每次测定的结果，并有检验人和复核人签名。
（８）结论　经上述各指标检测后，由检验人员对照ＧＰＰ标准规定对洁净室洁净度作

出综合分析，形成结论报告，并将验测结果及报告报质检科长，审核批准签发 “验证合格
证。

三、纯化水和注射用水验证方案

（１）目的　通过对纯化水、注射用水的验证，提供各测试指标，以证明其符合中国药
典 “纯化水、注射用水 的标准规定。

（２）验证项目　贮水罐及各用水点 （大容量注射用水精洗间、滴眼剂精洗间、液体制
剂精洗间）均需取样做理化指标和细菌内毒素指标的测试。

（３）质量标准　中国药典二部 “纯化水 和 “注射用水 项下的标准。
（４）测试方法　按 《检验操作规程》规定的操作方法进行检查。用经１８０℃烘烤２小

时后的三角烧杯于上述各用水点采取足够量的纯化水和注射用水样品，对其各种理化质量
指标和细菌内毒素指标进行测定，如有不合格指标，必须重新取样复测。

（５）验证周期

①停产后，正式生产５天前启动制水系统，于各用水点取样作连续３次监测。

②正常生产时，每月对纯化水和注射用水全检１次。
（６）操作人　质检室人员。
（７）记录　记录每天检测的结果，有检验人和复核人签字。
（８）结论　经检测验证后，由检测人员对注射用水的质量标准形成结论和报告，并将

检验结果及验证报告报质保科长，审核批准签发 “验证合格证。

四、主要原辅料包材变更时验证方案

（１）验证目的　保证变更原辅料、包装材料符合生产工艺，确保产品质量。
（２）验证项目　对各项理化质量指标进行全面检测。
（３）质量标准　依据 “原辅料质量标准 和 “包装材料质量标准。
（４）检验方法　按 《检验操作规程》规定的操作法进行检验。
（５）验证周期　主要原料变更时。

—９１２—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第一节　制剂生产验证规程　



（６）操作人　质检室人员。
（７）记录　记录测试结果，并有检验人和复核人签字。
（８）结论　经检测验证后，检验人员对照验证方案和原辅色材质量标准进行综合分析

形成结论。并将检测结果与验证结论报质保科长，审核批准签发 “验证合格证。

第二节　制剂设备验证规程

一、双层单靡灭菌柜验证方案

１．概述
双层单靡压力蒸汽灭菌器利用饱和蒸汽介质灭菌的原理，是大容量注射剂产品的通用

灭菌设备，被灭菌产品一般为生理盐水５００ｍｌ及５％、１０％葡萄糖２５０、５００ｍｌ等品种。
使用时需将待灭菌产品放置在专门设计的架子里，架子共分４层，装载后，放置在架车
上，推入灭菌器内。本灭菌器装载能力：５００ｍｌ×５２０瓶；２５０ｍｌ×１０００瓶。本灭菌器使
用饱和蒸汽灭菌，灭菌程序分为准备、升温、保温灭菌、排气等几个阶段。在升温时先进
行蒸汽置换空气过程。置换结束后，随后继续升温至预定的灭菌温度，灭菌时间达到后，
开始关汽、灭菌过程的温度用１台多点数显温度记录仪记录。

２．验证目的
（１）检查　检查并确认灭菌安装符合设计要求，资料及文件符合ＧＭＰ规定与要求。
（２）调查　调查并确认灭菌柜的运行性能，看装载情况下灭菌柜不同位置的热分布状

况。
（３）验证　验证产品压力表、温度计、安全阀的准确性。

３．验证方法及要求
在设备、水电连接安装及检查确认符合设计要求，具备验证条件后进行。
（１）功能测试

①目的　在空载情况下，按规定安装后，应符合设计要求。

②合格标准　灭菌柜各步调试好后，与操作说明书相符，空载达到灭菌温度的时间不
超过５分钟。

③测试过程　测试前应肯定灭菌柜各项技术指标，机械调节准备工作就绪，空载运行

３次。

④测试结果　空载运行后，各项功能、记录仪与操作手册相符，无明显偏差。
（２）热分布测试
目的　检查腔室内的热分布情况，调查腔室内可能存在的冷点。

①空载热分布　在设备及仪器校对后进行。测试过程：将留点温度计９支分别放在车
子最上和最下层四个角和中间层中心点，然后锁紧柜门，开启饱和蒸汽进汽阀门进灭菌
室→开启放汽阀排放冷空气，继续进入热蒸汽→灭菌开始→保压灭菌１０分钟→灭菌完
毕→开启排汽阀排出室内蒸汽→压力表指针降到０→打开柜门→取出灭菌留点温度计→记
录各点温度。连续运行３次，以检查其重现性，并且留点温度计必须编号，每次放入号位
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一样，以防偶然误差。结果分析及评价：从空载热分布３次运行结果来看，腔室各处温度
分布较均匀，腔室底部温度较低，与腔室平均温度之差为－０７℃。

②温载热分布　在设备及仪器校正后进行。测试过程：将６支留点温度计按空载情况
装入上述位置，同上程序操作、运行、记录、测定各点温度，连续运行３次，以检查其重
现性。结果分析及评价：从满载热分布３次运行的结果来看，腔室底部温度较低，与腔室
平均温差为－１１℃。

（３）灭菌柜的压力表、安全阀、温度计的准确性

①压力表　压力表是测量灭菌室内压力大小不可少的仪表。在使用过程中如发现压力
表指针失灵，刻度不清，表盘玻璃破裂，泄压后指针不回零，铅封损坏等情况，均应立即
更换。

②安全阀　安全阀是保证灭菌柜正常运转的安全附件。安全阀出厂时已定好，不能随
意调动，使用时如超过规定压力时，即自动开启，把容器的气体排出一部分，直至压力降
到低于工作压力后再自行关闭，以保证压力容器不致因超压运行而发生安全事故。
安全阀开启时，容器内的气体从阀中高速喷出，因而发生较大的响声，从而起到一种

自动报警的作用。安全阀上的提升手柄应引出拉线，每班运行时应拽拽拉线试验安全阀是
否灵活。安全阀应定期校验，每年至少１次，如不能正常关闭，应立即检查、调好安全
阀，如失灵或损坏应立即调换。

③温度计　温度计是反映灭菌室温度的仪表。为保证灭菌药品质量，温度计应定期校
验，一般校验期为１年，误差在允许范围内。

４．结果分析及评价
该产品能满足输液灭菌的需要，达到进汽快、排汽快、连续生产、提高设备使用率，

腔内温度基本一致，满足药品灭菌需要。

５．最终批准
由验证小组审阅上述试验及评价分析意见，做出决定：该灭菌柜各项指标是否正常，

能否使用。

二、双靡灭菌柜验证方案

１．概述
本柜适宜大容量注射剂的通用灭菌，被灭菌产品一般为生理盐水２５０ｍｌ及葡萄糖

５００ｍｌ等。使用的是饱和热压蒸汽灭菌，灭菌时需将待灭菌产品放置在专门设计的不锈钢
架子里 （共分９层），装载后，放置在不锈钢推车上，推入灭菌柜内，腔室容量二车。本
灭菌柜装载能力为：２５０ｍｌ×１５６８袋；５００ｍｌ×９６８袋。本灭菌柜灭菌程序分为准备、升
温、保温灭菌排气。

２．验证目的
（１）检查并确认灭菌柜安装符合设计要求，资料及文件符合ＧＭＰ规定。
（２）调查并确认灭菌柜的运行性能，看装载情况下灭菌釜不同位置的热分布状况。
（３）验证产品预定的灭菌程序１１５５℃、３０分钟能否确保灭菌柜冷点的产品达到Ｐｏ

＞８的要求。
—１２２—
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３．验证方法及要求
（１）安装及检查在设备、公用介质连接符合设计要求，具备确认条件后进行。

①功能测试目的　在空载情况下肯定灭菌柜各部分功能正常，符合设计要求。
合格标准：灭菌柜各步程序运行正常，与操作说明书相符。空载达到灭菌温度的时间

不超过５分钟。
测试过程：功能测试前应肯定灭菌柜各项操作准备工作就绪。如设备安装稳定；公用

介质连接符合要求；安全检查符合要求。
测试结果：空车运行后，各项程序和功能与操作手册相符，无明显偏差。

②热分布测试　目的：检查腔室内的热分布情况，调查腔室内可能存在的冷点。
空载热分布　在设备及仪器经校正后进行。测试过程：将１支探头 （或馏点温度计）

置于蒸汽进口处，１支探头 （或留点温度计）置于冷凝水排放口，１支探头 （或留点温度
计）置于灭菌釜温度控制和记录探头旁。其余均匀分布在腔室各处。开启灭菌程序，运行
中记录仪记录的各点温度。连续运行３次，以检查其重现性，并画出温度探头分布图。结
果分析及评价：从空载热分布３次运行结果来看，腔室各处温度分布较均匀，腔室底部温
度较低，与腔室平均温度之差为－０９℃。
满载热分布　在设备及仪器校正后进行。测试过程：将１支探头 （或馏点温度计）置

于蒸汽口处，１支探头 （或留点温度计）置于冷凝水排放口，１支探头 （或留点温度计）
置于灭菌柜温度控制和记录探头旁。其余均匀分布在腔室装载各处。铂电阻安装时悬空放
置，不要与玻璃瓶接触。开启灭菌程序，运行中记录仪记录各点温度。连续运行３次，以
检查其重现性，并画出温度探头分布图。结果分析及评价：从满载热分布３次运行的结果
来看，腔室底部温度较低，与腔室平均温差为－１１℃。考虑到灭菌柜底部为排放口，易
形成 “冷点，在下一步热穿透验试验时，应着重监测灭菌底部的装载。

（２）热穿透试验　热穿透试验是在热分布试验的基础上，确定装载中的 “最冷点，
并肯定该点在灭菌过程中获得充分的无菌保证值，即Ｆｏ＞８。

①验证步骤　装载类型：５００ｍｌ玻璃瓶９６８瓶。灭菌程序：１１０℃３０分钟；温度探头
装载图。

②测试过程　将１、２号探头置于底部排水口附近，１０号探头与灭菌程序控制探头一
起悬挂在腔室中。开启灭菌程序，运行中记录仪记录各点温度，连续运行３次，以检查其
重现性。

③运行结果 （略）。

④结果分析及评价　从３次热穿透试验结果来看，灭菌柜各点能够达到Ｐｏ＞８的验证
要求。由于控制探头位于腔室中，与装载的温度有一定差异，如能将该探头置于装载瓶
中，则能够进一步提高控制精度。

（３）生物指标剂试验 （略）。

４．结果分析及评价 （略）

５．最终批准
验证领导小组已审阅上述所有试验及评价分析意见，合格确认交付生产部门投入

使用。
—２２２—
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三、制备注射用水设备验证方案

１．概述
本系统由江苏宜兴水处理设备厂生产的ＲＯＣ２０、７５型水处理设备，由原水箱、砂

滤、碳软化、二级反渗透、多效蒸馏器组成，出水量为７５０ｋｇ／ｈ，多次蒸馏器出水量

５００ｋｇ／ｈ。

２．验证目的
（１）确认制备注射用水系统设备安装符合设计要求。
（２）确认制备注射用水系统设备运行性能良好。
（３）确保注射用水符合中国药典 “纯化水 和 “注射用水 项下质量标准规定。

３．验证方法及要求
（１）安装确认

①预确认　合格标准：设备开箱后检查合格证书、操作手册、备品备件清单、安装图
等技术资料齐全，设备外观油漆均匀，焊缝成形美观，无明显缺陷。

②安装情况检查　合格标准：连接部位紧密，水电气连接处无泄露，压力表精度等级
不低于２５级，流量计精度等级不低于４级。

（２）运行确认　按制备注射用水标准操作程序运行１小时，各项合格标准如下：

①自来水水压不低于０２ＭＰａ，蒸汽压力不低于０３ＭＰａ。

②电气控制灵敏可靠，顺序准确，仪表显示正确。

③高压泵进水压低于００５ＭＰａ时，设备应能进行欠压保护。

④高压泵最大出水压力高于反渗透系统的最高工作压力时，有超压保护功能。

⑤转动设备安装应稳固可靠，运行中不得有明显的振动，设备各连接密封处不得有渗
漏现象。

⑥进水、出水、废水之间平衡，进水温度，冷却器的冷却效果达到产品说明书要求。
（３）注射用水质量检测　按制备注射用水系统标准操作规程运行１小时后，取纯化水

和注射用水样品送检。
检验目的：全检。
操作方法：按 《检验操作规程》规定的操作方法进行检验。
合格标准：中国药典 “注射用水 和 “纯化 项下质量标准。

４．验证周期
正常情况下为１个月，若设备维修更换时，应及时进行再验证。

５．操作人
制剂室制水岗位人员，质检室检验人员。

６．记录
如实记录验证结果，由检测人和复核人签字。

７．结论
经检测验证完毕，检验人员对照验证方案和中国药典规定进行综合分析，形成检测结

果和验证报告。并将检测结果和验证报告报质保科长，审核批准签发 “验证合格证。
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四、ＤＳ３ｘ６－３００型一体化电渗析器验证方案

１．概述
本设备为江苏宜兴电渗析厂生产，是制取注射用水的前处理及制备纯化水的设备。原

水 （自来水）经机械过滤器、精滤器、电渗析器、离子交换柱 （阳、阴、混床）得纯化
水。本设备 （电渗析）的产水量为２～３Ｔ／ｈ，脱盐率９０％以上。制水程序分为粗滤、精
滤、电渗析、离子交换等几个阶段。自来水经粗滤、精滤、电渗析得淡水，贮存于水箱
中，由水泵加压按２０００Ｌ／ｈ流速进入树脂床进行离子交换，检测合格即可贮存备用。
本设备的电渗析器采用ＫＧＢ－Ａ可控硅整流器将交流电源转变为直流电源，控制电

压，用流量计控制电渗析及离子交换的水流速。制得的纯水采用ＤＤＳ－ｌｌＡ型电导率进行
检测。

２．验证目的
（１）检查并确认本设备各部分安装符合设计要求，资料及文件符合ＧＭＰ规定与要

求。
（２）检查并确认本设备的运行性能，观察运行时电渗析器的流量、电压及电源运行情

况，是否符合规定，观察离子交换床运行情况，其流速是否符合要求。
（３）验证本设备制出的清水、纯化水是否达到制剂的要求。

３．验证方法及要求
（１）安装及检查　在设备、水源、电源连接安装符合设计要求，具备确认条件后进行。
功能测试

目的：在不通电的情况下肯定通水后电渗析器的各部分功能正常，离子交换床通水时
功能正常，符合设计要求。
合格标准：各步程序运行正常，与使用说明书相符。
测试过程：功能测试前应肯定各项操作准备就绪。然后通电、通水运转３次。
测试结果：运行后看各项程序和功能与使用说明书相符。
（２）制水速度及质量测试
目的：检查制水运行的速度，出水的质量。
测试过程：看流量表与实际出水量的符合程度，记录单位时间实际出水量，用电导率

仪检测出水的质量 （电导率）。
运行结果：连续运行３次，将所测数据与设计要求进行比较、评价。

４．结果分析及评价
见验证记录及报告。

５．最终批准
验证领导小组审阅上述所有试验及评价分析意见，准予合格，并交付制剂部门投入使用。

五、ＧＰ－１５０真空均质乳化机验证方案

１．概述
本设备由江苏省无锡市民丰通用机械设备厂生产，属于化妆品膏霜类、医药类软膏、
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防裂膏，以及精细化工和其他特殊均质产品。ＧＰ－１５０真空均质乳化机采用涡轮剪切均
质结构及桨式、刮板混合式搅拌形式，使物料得到充分混合后及高压剪切后达到１～２μｍ
的分散相颗粒径，可获得光亮细腻的膏体物料，达到一流的质量标准。该机接触物料的零
部件均按用ＳＵＢ－３０４不锈钢制造，上升降，可倾式出料方式，便于清洗和出料。

２．验证目的
（１）检查并确定真空均质乳化机安装符合设计要求，资料及文件符合ＧＰＰ规定与要

求。
（２）检查并确认物料充分混合后及高压剪切后应达到１～２μｍ的分散相颗粒粒径，不

易分层，光亮细腻。
（３）检查搅拌桨刮板混合式，转速应达到６０ｒ／ｍｉｎ左右。

３．验证方法及要求
（１）安装及检查　在设备、公开介质连接安装符合设计要求，检查电源、电压及进出

冷却水是否工作正常。
（２）升起上盖，往反应釜中倒入物料，物料最低不少于３０Ｌ，并切忌在无料工作情况

下开启均质电机，否则会咬死，然后按操作规程进行。进行乳化工作，检查搅拌桨刮板混
合式，是否达到６０ｒ／ｍｉｎ的要求。

（３）在成品加工结束，出料前，必须关闭所有电机及真空泵，进行出料，检查物料得
到充分混合及分散相是否均匀。

４．结果分析及评价
见验证记录及报告。

５．最终批准
验证领导小组已审阅上述所有试验及评价分析意见，准予合格，并交付生产部门投入

使用。

六、ＳＢ－８０自动包装机验证方案

１．概述

ＳＢ－８０颗粒物料自动包装机是大松公司开发制造的ｚ型、立式，三边或四边封合，
扁平袋，间歇式包装机，可自动完成制袋、计量、充填、封合、打印批号、加易封口、切
断、计数等全过程。采用固定或可调容杯式的容积法计尺方式，适用于流动性较好的颗粒
状物料的小袋包装。

２．验证目的
（１）检查并确认自动包装机安装符合设计要求，资料及文件符合ＧＰＰ规定与要求。
（２）检查产品热封性能以及装量情况。
（３）检查产品的重量差异。

３．验证方法及要求
（１）安装　本机应安放于避免剧烈震动的场合，以保证电控系统可靠地工作，伸出支

腿使脚后离地。按使用说明操作后，进行空机运行，调整无级调速手轮，使速度降到最
低。
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（２）检查　热封是否封牢，如有封合不牢的地方可调整，左右热封体的调整螺钉，使
左右热封体合拢后相互平行，压力均匀。通过观察封合处垂直与水平方向花纹是否深浅一
致而检验。

（３）充料试包　把包装物倒入料斗，合上离合器，打开工作开关，即可试包。检查包
装剂量是否合格，如不合要求可仔细调整后，使剂量合格。

４．结果分析及评价
见验证记录及报告。

５．最终批淮
验证领导小组审阅上述所有试验及评价分析意见，准予合格，并交付生产部门投人使

用。

七、ＤＰＰ－９８型平板式泡罩包装机验证方案

１．概述
本设备为浙江省瑞安市新飞包装机械厂生产，是片剂、胶囊剂等药物制剂的通用包装

设备，被包装制剂一般为片剂 （糖衣片、素片、胶囊剂、丸剂）。使用时需将待包装制剂
置加料斗中，本机冲截频率３０～４０次／ｍｉｎ，冲截板块ｌ板／次，标准板规格 （ｍｍ）５８×
９０，成型面积 （ｍｍ）９０×６０，成型深度 （ｍｍ）１５，包装材料宽度 （ｍｍ）９０～１００，包
装效率１８００～２４００板／ｈ。包装程序分装吹泡、冷却成型，加料，热封，打批号，冲裁几
个阶段。
塑片成型的热温度一般为１５０℃左右，热封温度一般为１３０℃左右，吹泡气压为

０５ＭＰａ左右。

ＰＶＣ塑片经转折轧，对版加热至塑片进入成型模腔，正压充气形成挺括光洁的泡罩，
然后经加料器加药，复盖ＰＴＰ铝箔后，加压热封、打批号、冲裁。记录仪记录包装板数。

２．验证目的
（１）检查　检查并确认包装机安装符合设计要求，资料及文件符合ＧＰＰ规定与要求。
（２）调查　调查并确认包装机的运行性能，看包装操作时各工序同步情况。
（３）验证　验证制剂包装是否达到制剂质量要求。

３．验证方法及要求
在设备、水电气连接安装及检查确认符合要求，具备验证条件后进行。
（１）功能测试
目的：在空载情况下，肯定包装机各部分功能正常，符合设计要求。
合格标准：包装各步程序运行正常，与操作说明书相符。空载达到成型，热封温度的

时间不超过１分钟。
测定过程：功能测试前应肯定包装机各项操作准备工作就绪；通电空载运行３次。
测定结果：空车运行后，各项程序、功能与操作手册 （说明书）相符，无明显偏差。
（２）包装测试
目的：检查各程序的工作质量。
成型质量要求：①吸泡彻底，泡罩平整光滑，不起皱。②易于脱模。③同步。
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铝箔走向质量要求：顺正平直，不起皱，不偏移。
热封质量要求：网纹清晰，线条 （或点纹）匀称，严格同步。
冲裁质量要求：切边整齐无毛刺，方正，版面边线宽度等同规范。
打批号质量要求：字迹清晰，塑板无穿孔。

４．结果分析及评价
见验证记录及报告。

５．最终批准
验证领导小组审阅上述所有试验及评价分析意见，准予合格，并交付制剂部门投入使

用。

八、ＬＤ５００－４－ＨＡＰ多效蒸馏水机验证方案

１．概述
本设备为武汉医疗器械厂生产，是制备注射用水的通用设备。热源采用水蒸汽，原料

水为去离子水，使用时须同时供给蒸汽、去离子水，必要时采用自来水冷却。本机出水量
为５００ｋｇ／ｈ，蒸汽耗量１２０～２００ｋｇ／ｈ，去离子水耗量４６０～７５０ｋｇ／ｈ。制水程序，进冷却
水、进热源蒸汽、进料水、蒸馏，收集注射用水。热源蒸汽压力应在０３～０４ＭＰａ之间，
且纯净饱和，不含化学介质。去离子水 （料水，供水泵供水）压力为０５ＭＰａ左右。冷却
水压力应在０３～０４ＭＰａ。料水经４个蒸发器依次进行热交换，所产生的蒸馏水在冷凝器
中汇合降温后输出备用。

２．验证目的
（１）检查并确认多效蒸馏水机安装符合设计要求，资料及文件符合ＧＰＰ规定与要求。
（２）调查并确认蒸馏水机的运行性能看蒸馏操作时各程序是否符合设计要求。
（３）验证所制出的注射用水是否符合中国药典规定，产量是否达到设计指标。

３．验证方法及要求
（１）安装及检查　在设备、水、电、汽 （热源）连接安装确认符合要求，具备验证条

件后进行。
（２）功能测试
目的：空载、负荷情况下，肯定蒸馏水机各部分功能正常，符合设计要求。
合格标准：各程序运行正常，与操作说明书相符。
测定过程：功能测试前应肯定各项操作工作就绪，空车运行３次。
测定结果：空车运行后各程序、功能与操作手册 （说明书）相符，无明显偏差。负荷

运行后亦应达到设计要求且无明显偏差。
（３）制水测试
目的：检查制水中各程序的工作质量。
要求：①仪表运行符合设计参数。所制得注射用水符合中国药典规定的质量标准。

②产量符合设计要求。

４．结果分析及评价
见验证记录和报告。
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５．最终批准
验证领导小组审阅上述所有试验及评价分析意见，准予合格，并交付制剂部门投入

使用。

第三节　制剂工艺验证方案

一、大容量注射剂验证方案

１．蒸馏水机
（１）蒸汽压力是否在规定范围内。
（２）去离子水、冷却水供应是否正常。
（３）输送泵运转是否正常，电机无超温现象。
（４）各个部件、阀门、输送泵及输水管路连接处无泄漏。
（５）进水、出水、废水之间是否平衡。
（６）出水温度、冷却器冷却效果是否符合要求。
（７）仪器仪表显示正确。

２．配制罐
（１）搅拌器转速符合规定，机械密封无泄漏，运转平衡，无异常声音 （尽量提示密封

状态下使用，可以降级双机状密封，是否完整完好）。
（２）工艺用水、纯蒸汽、惰性气体管路、阀门无泄漏。
（３）液位计显示与实际体积相符 （液体循环、能否灭菌）。
（４）配制罐能承载最大容量。
（５）罐内液体能否排放干净。

３．过滤设备
（１）系统无泄漏、造成污染。
（２）压力符合要求。
（３）过滤速度符合要求。

４．洗瓶机
（１）运转正常，无异常声音，电机无超温。
（２）饮用水、碱水、去离子水、注射用水、压力在规定范围。
（３）进瓶自如，无卡瓶现象，各部位配合良好，动作协调。
（４）毛刷运转，进退自如，到位，能刷到输液瓶的各部位。
（５）各道洗瓶水的每个喷嘴无堵塞，送水量符合要求并一致。
（６）瓶内残留水符合要求。
（７）洗瓶速度符合设计要求 （最大速度）。

５．灌装机
（１）管道连接处无泄漏。
（２）运转平稳、无异常声音、电机无超温现象。

—８２２—
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（３）灌装头位置正确，能准确地对准瓶中心。
（４）活塞泵磨擦无脱落物。
（５）各灌装头计量准确，灌装量均一，无外溢现象。
（６）灌装速度符合设计要求。
（７）同高，无卡瓶堵瓶现象。

６．轧盖机
（１）运转正常无异常声音，电机无超温现象。

（２）轧盖动作到位，轧好的铅盖外型完好、松紧合适。
（３）输瓶系统顺畅。

７．灭菌箱 （柜）
（１）水汽管路无泄漏。

（２）箱 （柜）门严密无泄漏，开启灵活，锁定装置安全可靠。
（３）进汽、进水、排汽、排水通畅。
（４）升温、降温均在规定时间内完成。
（５）自控系统、仪表显示正确。
（６）热分布合格。

８．冷冻干燥机 （粉针）
（１）管道连接紧密无泄漏。

（２）各系统运转正常。
（３）箱体保温良好。
（４）冻干箱温度下降速度与冷冻最低温符合规定要求，升温速度准确可靠。
（５）真空冷凝器温度下降速度与最低温度符合规定要求。
（６）真空速度与最高真空符合要求，真空度保持良好。
（７）各层搁板温度均匀。
（８）冷凝仪器化耗速度，排放速度符合要求。
（９）消毒系统运转准确可靠。

二、大容量注射剂工艺方法验证

１．工艺过程
输液瓶外刷洗→碱刷洗→饮用水刷洗→饮用水冲洗→去离子水冲洗→注射用水冲洗→

灌装。

２．工艺条件
（１）洗瓶速度：６０瓶／ｍｉｎ。

（２）氢氧化钠浓度：１％～２％。
（３）洗瓶水压力：０１５ＭＰａ。
（４）去离子水径：３μｍ微孔滤膜过滤。
（５）注射用水径：０２２μｍ微孔滤膜过滤。

—９２２—
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３．验证方法
（１）将注射用水经０２２μｍ微孔滤膜过滤泵至洁净容器中，查澄明度合格后待用。
（２）在正常的工艺条件下进行洗瓶操作，洗净的输液瓶立即进入１００级层流下。
（３）用注射用水灌装试验。
（４）微生物内毒素、澄明度、酸碱度。

①取样项次：１次／３０ｍｉｎ。②微生物：１组／次。③内毒素：１组／次。④澄明度：

６０瓶／次。⑤酸碱度：２组／次。
（５）将澄明度检查合格的样品进行灭菌 （灭菌１１５℃，时间３０分钟）。
（６）对灭菌后的样品检查澄明度。
（７）验证连续进行３批，每批洗瓶时间为１５小时。

４．验证合格标准
（１）澄明度：≥９９％。
（２）内毒素：≤０２５ＥＵ／ｍｌ。
（３）酸碱度同注射用水：ｐＨ５～７。
（４）微生物：≤５ＣＦＵ／瓶。

三、大容量注射剂在线清洗验证

１．工艺过程
排空管路→饮用水冲洗→氢氧化钠循环→饮用水冲洗→纯化水冲洗→纯蒸汽灭菌→注

射用水冲洗。

２．工艺条件
（１）氢氧化钠溶液浓度：０２％。
（２）纯蒸汽灭菌温度：１１５℃。
（３）纯蒸汽灭菌时间：３０分钟。

３．验证方法
（１）配制结束后，排空管路中残留存液，并用水冲洗配制药液输送管。
（２）用氢氧化钠进行循环。
（３）用水冲洗至中性。
（４）用纯水冲洗。
（５）用纯蒸汽消毒。
（６）用注射用水冲洗。
（７）冲洗后，静止１５分钟，用洁净灭菌无热原的容器，在１００级层流下取冲洗管路

残留水逐项检验。取样盘１００ｍｌ／次。
（８）验证连续３次。

４．合格标准
（１）残留清洗剂：ｐＨ５～７ （与冲水无差异）。
（２）细菌内毒素：≤０２５ＥＵ／ｍｌ。
（３）微生物：≤２个／１００ｍｌ。

—０３２—
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四、大容量注射剂过滤系统验证

１．方案编号

２．验证目的
药液经过滤后，澄明度、不溶性微粒及细菌内毒素指标是否达到要求。

３．工艺过程
药液→脱炭过滤→０８μｍ微孔滤膜粗滤→０４５μｍ微孔滤膜精滤→０４５μｍ或０２２μｍ

微孔滤膜终端过滤。
（１）浓配药液→脱炭 （６层０８μｍ滤膜）。
（２）注射用水→稀配药液 （滤膜０２２～０６μｍ）。
（３）工艺条件：①压力：０５～０８ＭＰａ；０２５～０３ＭＰａ。

②速度：５０ｍｌ／ （ｍｉｎ·ｃｍ２）。

４．验证方法
（１）按工艺要求安装好过滤系统。
（２）准备好无菌、无热源及微粒符合要求的容皿及容器。
（３）用注射用水代替药液，过滤。待按规定时间循环结束后，收集２００ｍｌ检查澄明度。
（４）另以注射用水代替药液按工艺要求用无菌、无热原容器，在１００级层流下进行过

滤，弃去初滤液，收集滤液。分别进行不溶性微粒及内毒素检查。
（５）验证连续进行３次。

５．合格标准

６．采用文件
（１）大容量注射液配制规程。
（２）大容量注射剂过滤标准操作规程。

７．验证周期
正常情况下为１年，更换新厂家、新批号的滤膜及滤器时应及时再验证。

８．操作人员
大容量注射剂配料岗工作人员和质检室检验人员。

９．记录
记录测试结果，检验人和复检人签字。

１０．结论
经上述各项指标检测后，由检验人员对照验证方案和药典规定，进行综合分析形成结

论报告。并将检测结果和验证报告报质保科长，经审核批准签发 “验证合格证。

第四节　制剂配制过程验证规程

一、低剂量片配制过程验证方案

１．目的
—１３２—
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２．配制流程和说明

３．验证方案的批准

４．安装认证

５．认证方案和报告
（１）收料
（２）配料
（３）混合１
（４）制粒和干燥
（５）整粒
（６）混合２
（７）压片
（８）环境

６．产品认证

７．评价和建议

８．证书

９．验证报告缩写本

二、低剂量片配制过程验证报告缩写

１．目的
使用系统方法确认常规生产过程符合预期规定，而且所生产的产品符合确定的要求。

２．配制流程 （略）

３．验证方案的批准
（１）认证方案 （请见各个认证项目项下）
（２）验证批的特定批号
（３）所需人员、设备、物料和设施
（４）总费用和分配给各有关部门的费用
（５）时间表
（６）经下列人员和部门批准：验证经理；质量部；生产部；研究开发部。

４．安装认证
所有投入新生产过程使用的新设备，都要在安装时实施安装认证。以前所做的安装认

证报告亦可以为验证报告的一部分。内容应包括：①检查记录或检查表；②现在的图；③
质量标准。

５．认证方法和报告
（１）收料

①目的　保证收料过程不影响原料质量。

②工作规程　应有下列书面规程：①清洁；②取样；③储存；④贴签。

③检验规程和合格标准　应有下列书面规程：①空气过滤器和环境的检验；②温度和
湿度的控制。

—２３２—
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④报告
温度探头和湿度探头的校正；
检验数据及所做试验的结果；
报告　１份说明清洁、取样、储存和贴签过程达到规定要求的综合性报告 （如可以审

计报告的形式出现）。

⑤审批和再认证的要求　对收料过程的审查和批准并制定出过程变化以后的再认证方
案。

（２）配料

①目的　确认原料配料过程达到规定的要求。

②规程　配料规程、天平检查和称量规程。

③合格标准　称量限：天平的限度范围。

④报告　校正内容：天平检查数据和自上次维修以来的校正记录。

⑤批准　 配料过程的批准：①批准该配料过程；②明确过程发生改变时所需要的再
认证内容；③规定天平定期校正的内容和周期。

（３）混合１ （非活性组分的预混合）

①目的　 确认按特定的标准操作规程进行混合。

②规程　配制规程；混合器的标准操作规程；清洁规程。

③合格标准　应切实执行上述书面规程。

④报告　一般不需要书面报告。

⑤批准　对混合物１的审查批准，并制定出更换混合器或混合工艺改变时再认证的方
案。

（４）制粒和干燥

①目的　保证所生产的颗粒质量达到规定的要求。

②规程　生产规程；制粒机、烘房等的标准操作规程；检验规程；清洁规程。

③检验规程和合格标准　所需检验规程有：筛子检查规程；水分均一性的取样和检查
规程；干燥失重测定规程；均一性测定规程。
所需合格标准有：无损坏的筛子质量标准；水分合格限标准；干燥失重合格限标准；

干燥后的均一合格限准。

④报告
下列仪器和设施的校正报告　温度记录仪；天平；记录器；空气流速和过滤器的压力

损失。
水分、均一性检验数据和筛子检查结果。

⑤批准　对制粒和干燥过程的审查和批准并制定出过程或设备改变时再认证的方案。
（５）整粒

①目的　 保证所生产的颗粒质量符合预定的要求。

②规程　生产规程；整粒设备的标准操作规程；质量管理规程；清洁规程。

③检验规程和合格标准
所需要的检验规程　流动性检验规程；散密度检验规程；筛分析检验规程。

—３３２—
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所需要的合格标准　物料每分钟流动距离合格限标准；散密度合格限标准；粒子大小
分布合格限标准。

④报告　校正；物料流动性、散密度和筛分析的检验数据；结果 （检验数据的总结）；
批准，对整粒过程的批准，并制定出过程或设备改变时的再认证方案。

（６）混合２
①目的　保证经过混合得到适合压片要求的均一性混合物。

②规程　配制规程；混合器的标准操作规程；质量管理规程；清洁规程。

③检验规程和合格标准
所需检验规程　均一性试验的取样和检测规程；试压片时的压片性质检验规程。
所需合格标准　均一性合格限标准；崩解度和脆碎度合格限标准；试压片时的片子平

均重量、片重分布及硬度标准。

④报告　检验设备的校正报告；均一性测定和片子检验数据；结果 （总结）。

⑤批准　对混合物２的批准，并制定出过程或设备改变时的再认证方案。
（７）压片

①目的　保证压出的片子质量符合规定的要求。

②规程　配制规程；标准操作规程；质量管理规程；清洁规程。

③检验规程和合格标准
所需检验规程　崩解度检验规程；脆碎度检验规程；平均重量、重量差异检验规程；

硬度检验规程；片厚检验规程；含量均匀性检验规程。
所需合格标准　上述各检验项目的合格限。

④报告　检验设备的校正；全部原始检验数据；结果 （检验数据总结）。

⑤批准　对压片过程的批准，并提出设备或生产过程改变时的再认证方案。
（８）环境

①目的　保证满足生产过程流程图中各部分所需要的环境条件。

②规程　环境检验所需要的标准操作规程。

③合格标准　生产过程每一部分所明确的卫生级别。

④报告　对生产区环境的审查批准，并制定改变时的再认证方案。

６．产品认证
（１）目的　确认中间体和成品不仅仅符合现有质量标准，而且要达到常规生产质量标

准要求，不仅仅在验证时检测的附加质量要求。
（２）方法或规程　①取样规程；②中间体和成品的储存规程。
（３）检验规程和合格标准　①所有分析检验方法；②现行质量标准；③附加的质量标

准；④所有检测仪器均是经校正的，所有的检测方法均是经验证的。
（４）报告　报告内应有认证结果和全部原始数据，所有的分析测试数据都应有现行和

附加质量标准相对照。
（５）批准　对产品的审查和批准，并提出生产过程和质量标准改变时的再认证方案。

７．评价和建议
对验证工作的评价和建议涉及多方面知识，应由验证小组的全体成员共同承担。评价
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和建议的内容取决于验证结果：①提出再验证的要求；②建议的中间控制项目；③检测仪
器的校正要求。

８．证书
低剂量片的验证已经批准。该生产过程自×年×月×日起正式移交制剂生产。

９．审批
由审批验证小组组长、制剂室主任、质量管理小组长、研究开发部主任签字。

三、无菌产品生产过程验证方案

１．目的

２．生产流程和说明

３．验证方案的批准

４．安装认证

５．认证方案和报告
（１）蒸馏水生产
（２）收料
（３）配料
（４）配制　散装产品
（５）配制　设备
（６）配制　直接包装材料
（７）设备、直接包装材料和产品的灭菌

①干燥灭菌

②蒸汽灭菌
（８）无菌过滤
（９）灌装
（１０）封闭
（１１）目检

６．产品认证

７．评价和建议

８．证书

９．验证报告缩写本

四、无菌产品生产过程验证报告缩写

１．目的
说明为什么要实施验证。如果验证是由生产过程修改所致的话，还要在这里说明改变

的内容。

２．配制流程和说明
描述全部 （包括过程的各部分）配制过程，包括所使用的主要设备和专门的规程。此

外还应鉴别所有的关键操作。
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３．验证方案的批准
因与低剂量片配制过程方式相同，故略。

４．安装认证、图
（１）目的　当新设备和适当的配制方法一经引用时，要进行安装认证，以鉴别设备并

确认所要求的技术性能。原先做的认证报告也可以附在验证报告内。
（２）方法和规程　①图：附上，或列出参照表。②设备手册和规程：附上，或列出参

照表。
（３）检验规程和合格标准　应有纯化水系统、天平、搅拌器、灌封设备、压柜机、灭

菌釜、检查设备等系统和设备的检验规程和合格限标准。
（４）报告

①设备的校正　上述安装的所有固定测试设备都必须经过校正。

②检验数据 （原始数据） 将所有数据存档。

③结果 （总结） 审查批准和再认证频次。

５．认证方案和报告
（１）纯化水生产

①目的　纯化水储存和分配的认证，意味着确认整个系统安装正确，工作正常，而且
分配至使用点的水质量其化学、生物学和物理学指标均达到预定的要求。

②配制和规程　①生产 （包括储存）规程；②清洁规程；③取样规程。

③检验规程和合格标准
必须有：蒸馏釜、蒸汽压力、冷却水温度、原水温度、纯化水温度、水流速率、电

导、储存和分配系统、储存温度、分配系统温度 （热交换器前和后）、储存水位、系统不
同点的电导、循环泵、工作原理和流速等项目的检验规程和合格标准。此外，纯化水还必
须符合药典要求。

④报告
测试设备的校正：所有探头 （包括压力、温度、流速和电导探头等），都要在认证前

校正。
检验数据 （原始数据）：将所有数据存档。
结果 （总结）：所有数据均应总结，并由专家审查。

⑤审批和再认证要求　按照书面指令批准水生产过程。并要求定期而且在生产过程或
设备改变时要做再认证。

（２）收料　供无菌生产的原料对环境要求更高。
（３）配料 （原料，包括注射用水）

①目的　确定所有原料的配料准确度，并制定配料规程。

②方法和规程　生产方法和批记录；配料规程；蒸馏水的批规程；天平监控和使用规
程；环境控制规程。

③合格标准　重量和容量的合格限标准；天平和容器的合格限标准；环境要求标准。

④报告
校正　天平和容量控制结果；天平维修记录；标准砝码的法定证书。
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检验数据 （原始数据） 将所有原始数据存档。
结果 （总结） 结果应总结并由专家审查。

⑤审批和再认证要求　对配料生产过程的批准，并制定定期和设备改变时的再认证方
案。

（４）配制 （散装产品）

①目的　为了证明当使用规定的生产方法时，散装产品的微生物和粒子污染以及溶液
保留时间均在规定的限度范围内。还要证明散装产品的微生物污染、效价和纯度都符合预
定的要求以及所制定的清洁规程。

②方法和规程　散装产品的配制方法和批记录；生产区要求，这包括空气压差、气流
流速、空气湿度、温度、高效过滤器等；设备操作规程；生产区清洁规程；取样规程；

③检验方法和合格标准
所需检验方法　效价、ｐＨ等的中间控制方法；搅拌器速率和均一性的测定方法；微

生物污染检验方法 （对微生物生长有促进性质的产品）；溶液罐裂隙检查方法；生产区的
空气粒子计数。
所需合格标准　整个区域和关键处的粒子和微生物污染合格限标准；压差、温度、气

流 （速度、交换速率、流动方式）和相对湿度；含量、ｐＨ和均一性 （搅拌速率、时间和
温度）；溶液罐的洁净度；微生物污染合格限等。

④报告
测试仪器的校正　所有温度探头；搅拌器的旋转速率；容积计；ｐＨ测试仪；分析仪

器；粒子计数器等。
检验数据 （原始数据） 生产区空气和表面的环境监测检验数据；空气粒子的污染水

平；溶液含量测定、ｐＨ和均一性；微生物污染检验数据；生产区空气压力、温度、气流
和相对湿度。
结果 （总结） 结果必须由专家总结和审查。

⑤审批和再认证要求　 对生产散装产品的审批，并制定定期或设备改变时的再认证
方案。

（５）配制 （设备）

①目的　证实配制用设备 （如无菌过滤设备）的清洁，组装后的设备粒子和微生物污
染最低，而且操作人员的组装作业合乎要求。

②方法和规程　清洁作业标准操作规程；组装作业标准操作规程；有关区域标准操作
规程。

③检验方法和合格标准　应有下列检验方法：前次使用遗留物检验方法；粒子污染检
验方法；微生物污染检验方法；组装情况检查方法。
应有以上限度的检验合格标准。

④报告
检测仪器的校正　检验前、后均要校正检测仪器，而且要对校正情况予以记录。
检验数据 （原始数据） 所有检验数据均要存档。
结果 （总结） 应由专家对结果加以审查和总结。
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⑤审批和再认证要求　对设备准备过程的审查和批准，并制定生产过程或设备改变时
的再认证方案。

（６）配制 （直接包装材料）

①目的　认证直接包装材料的准备，也就是确认直接包装材料在灭菌前所受粒子和微
生物污染最低。

②方法和规程　清洁作业规程；有关区域的标准操作规程。

③检验方法和合格标准　应有下列检验方法：粒子污染的检验方法；微生物污染的检
验方法；生产区的环境监控。应有以上限度的检验合格标准。

④报告
检测设备的校正　在检验前后均要校正检测设备并进行记录。
检验数据 （原始数据） 将检验数据进行存档。
结果 （总结） 结果应由一位专家审查与总结。
审批和再认证要求　对直接包装材料配制过程的审查和批准，并制定定期生产过程或

设备改变时的再认证方案。
（７）设备、直接包装材料和产品的灭菌

①干热灭菌
目的　确认干热灭菌过程可以将微生物污染残存几率减至１０％以下。此外，认证过

程还应证明生产过程所处理的物料在灭菌过程中不受粒子污染。
检验方法和合格标准　过滤器和粒子控制规程 （灭菌釜腔室空气必须符合美国联邦标

准２０９Ｂ的１００级要求）；微生物污染规程 （应当有适用的期望值和合格限）；温度测试仪
器的使用规程 （应有适用的设备校正要求）；温度偏差测定规程 （必须规定温度偏差的最
大允许限）；干热灭菌釜腔室内正压测定规程 （应有适宜的相对于环境的正压标准）；热穿
透研究规程 （热穿透测定应重复进行直至找到最冷点，而且应有此点所允许的最低Ｆ值。
热穿透研究要在正常和最大的装载方式下进行，以使实验数据适应不同的装载方式）；生
物学认证规程 （生物学认证要使得灭菌后的生物指示剂中找不到残存活孢子）；重现性研
究规程 （各次试验期间加热时任何瞬间的温差均不得超过预先规定的合格限。在灭菌温度
的稳定期，３次试验中，每一温度测定点的温度差异均不得超过预先规定的合格限）。
报告

检测设备的校正　所有温度探头使用前后；粒子计数装置；其他检测设备 （包括生物
学认证的孢子）。
检验数据 （原始数据） 所有检验数据和计算都应该存档 （含图、表和计算机程序全

部）。
结果 （总结） 结果应由专家审查和总结。
审批和再认证要求　按照预定要求批准干热灭菌过程。每年或大修后至少要进行一次

再认证。再认证至少要包括灭菌釜记录仪器的校正和一次最大装载方式的温度分布。只要
再认证的结果与最初认证结果一致，就可以批准再认证。

②蒸汽灭菌
目的　确认蒸汽灭菌过程可以将微生物污染减低至残存几率小于１×１０－６。

—８３２—

櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒櫒　第四章　制剂工艺设备验证规程　



方法和规程　装载规程或装载方式；灭菌规程 （预真空、灭菌时间、冷却等）；取样
规程；灭菌区规程；清洁规程。
检验规程和合格标准　微生物污染测定规程：应当有适用的期望值和合格标准；热分

布研究规程：热分布研究的合格标准是在指定灭菌温度时允许的最大温度偏差值。要求在
灭菌釜空腔室内进行试验，在不同部位至少放置１０只温度探头。这些探头中至少有一只
要布置在紧靠灭菌釜温度记录探头处，另有一只要布置在紧靠灭菌周期控制探头处。每一
次试验前后，均要将温度探头校正。如有可能，建议使用在１２１℃保持２０分钟的灭菌程
序。
热穿透研究规程　要求在最大载荷的灭菌釜内进行试验。至少使用１０Ｋ温度探头，

将它们均匀分布在装载物之间，而且要包括最热点和最冷点。其中的一只探头应靠近灭菌
过程控制探头。假如控制探头不是记录探头的话，还要将一只探头安排在靠近记录探头
处。每次试验前后都要校正所使用的检测设备。
确定容器内温度分布情况的规程　热穿透研究的合格标准　实验必须可以重复直至完

全确定了装载的最冷点，而且在该点能得到原先规定的最低Ｆ值。为确定产品容器的最
缓慢加热点，必须实验找出温度分布情况。
制定１份灭菌方案的规程　 灭菌方案的合格标准　保证即使在最冷点仍能得到所要

求的Ｆ℃值。应根据热穿透研究的结果和常规生产中时间和温度偏差的合格限，确定灭菌
过程的时间、温度和腔室压力。
微生物学认证规程　微生物学认证的合格标准　微生物数量的减少与预先确定的Ｆ。

值相一致。要求用已知ｎ值的嗜热脂肪杆菌菌株作为微生物指示剂，所接种的容器应放置
在灭菌过程中温度延迟效应最明显的部分，应使用最大装载方式和确定的灭菌方案。
重现性研究规程　重现性研究的合格标准　在３次实验中，有问题的实验点温度记录

均不得落在预先确定的灭菌温度合格限外。要求实验必须用最大装载方式来做。研究所选
实验点，至少应包括热穿透研究时所发现的最热点和最冷点，以及控制灭菌过程的探头所
在。所有实验用仪器必须在实验前后进行校正。灭菌方案必须根据热穿透研究的结果来制
定。

（８）无菌过滤

①目的　确认操作人员能正确组装滤器，会在过滤结束后检查滤器的完整性；而且过
滤装置可以消除粒子和微生物污染。

②方法和规程　有组装规程和灭菌后检查滤器整体性的方法。

③检验规程和合格标准
应有下列检验规程　溶液和滤器相互作用的检验；滤液中粒子的检验；过滤前、后微

生物污染的检验；滤器能力的检验。
应有的无菌过滤合格标准　无菌过滤液必须在粒子和无菌性方面符合现行版中国药典

要求。

④报告
检测设备的校正　所有检测设备均应在使用前、后进行校正并记录。
检验数据 （原始数据） 记录并保存所有原始数据。
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结果 （总结） 结果应由１位专家审查与总结。

⑤审批和再认证要求　按规程批准无菌过滤过程，并制定人员、生产过程或设备改变
时的再认证方案。

（９）灌装

①目的　为了证明灌装过程在卫生和粒子污染方面符合预先确定的要求；同时也要证
明灌装体积的装量差异符合要求。

②方法和规程　灌装的批生产指令和记录；灌装区管理规程 （包括压差、气流、相对
湿度、温度和高效过滤器等）；设备的标准操作规程；灌装区清洁标准操作规程；取样规
程。

③检验方法和合格标准
所需检验方法　卫生和微生物污染检验规程；容量检验规程；产品和生产区的粒子计

数规程。
所需合格标准　整个灌装区和关键区域的微生物和粒子污染合格限；压差、温度、气

流速度、交换速率、气流方式和相对湿度的合格限；灌装后溶液中的粒子合格限；灌装体
积的均值和偏差合格限；微生物污染合格限；高效过滤器整体性试验结果应无裂隙。

④报告
检测设备的校正　所有温度探头；灌装线速度；装量监测和测量设备；粒子计数器。
检验数据 （原始数据） 生产区空气；关键区域空气；粒子计数数据；高效过滤器的

整体性；装灌体积的均值和偏差；微生物污染数据；空气压力、温度、气流和相对湿度数
据。
结果 （总结） 结果应由１位专家审查、总结。

⑤审批和再认证要求
审批　按照书面规程审批灌装过程。
再认证方案　每年１次，对包括历史数据在内的各方面情况作综合性审查；每半年１

次，高效过滤器的整体性试验；粒子污染数据的审查；环境监测数据的审查；灌装体积；
每一批的微生物污染。

⑥目的　使用培养基灌装技术对无菌生产过程 （增加要求）的认证，以证明在灌装和
密封过程中没有污染。

⑦方法和规程　灌装的生产指令和批记录。

⑧检验方法和合格标准
培养基灌装规程　要求培养基灌装必须尽可能地与正常灌装过程一致。所试验的样品

至少为３０００单元。在培养基灌装过程中同样要对生产区环境进行监督和检验。所选用的
培养基必须考虑可能存在的微生物，同时还要对培养基用试验微生物做阳性对照试验。
合格标准　如果３０００个供试单元中没有一个被污染的的话，那么这一次灌装试验就

是合格的。对于连续的３次试验，如果每一次试验都合格的话，那显然是合格的；如果其
中有１只、２只或３只单元染菌的话，就要另行讨论与评价了。

⑨报告
试验数据 （原始数据） 记录所有试验数据和观测值。
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结果 （总结） 结果应由１位专家审查和总结。

⑩审批和再认证要求　按书面规程对灌装过程审查批准并制定至少每２年１次或生产
过程或设备改变时的再认证方案。
从①～⑤所叙各项同时适用于无菌生产产品和最终灭菌产品。⑤～⑩所述的是无菌生

产的一些附加要求。对于无菌生产过程的验证来说，必须考虑所有①～⑩的要求。
（１０）封闭

①目的　确认容器塞子不漏而且具有所要求的物理性质。对其他一些问题，如产生粒
子、释出异物和吸附溶液等应在验证前进行调查。

②方法和规程　封闭作业的批生产指令和规程；封闭区规程；设备标准操作规程；清
洁规程。

③检验方法和合格标准　容器、塞子检验方法；微生物和粒子污染合格限。

④报告
检测设备的校正　液流压力计等。
检验数据 （原始数据） 所有检验数据和计算结果都应当存档。
结果 （总结） 结果应由１位专家审查和总结。

⑤批准和再认证要求　按书面规程审查和批准封闭过程并制定塞子改变时的再认证方
案。

（１１）目检

①目的　确证目检过程能根据有关标准测缺陷 （玻璃缺陷标准，塞子缺陷标准，溶液
缺陷标准，裂隙标准，粒子标准）。

②方法和规程　目检批指令和记录；设备标准操作规程；清场规程。

③检验方法和合格标准　目检能力测定方法；判别有无缺陷单元的合格限。

④报告
检测设备的校正　计数器检查；目检场所的照度检查。
检验数据 （原始数据） 所有检验数据和计算结果都应当存档。
结果 （总结） 结果应由１位专家审查和总结。

⑤审批和再认证要求　根据书面规程审查和批准目检过程，并制定人员更换 （或自动
检查中的设备更换）时的再认证方案。

６．产品认证
（１）目的　确认无菌产品不仅符合现有质量标准，而且符合附加质量要求。
（２）方法或规程　①取样规程；②储存规程。
（３）检验规程和合格标准　①所有分析检验方法；②现行质量标准；③附加质量标

准；④所有检测仪器均是经校正的，所有的检测方法均是经验证的。
（４）报告　报告内应有认证结果和全部原始数据，所有的分析测试数据都应有现行和

附加质量标准相对照。
（５）批准　对无菌产品生产的审查和批准，并提出生产过程和质量标准改变时的再认

证方案。
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７．评价和建议
对验证工作的评价和建议涉及多方面知识，应由验证小组的全体成员共同承担。评价

和建议的内容取决于验证结果：①提出再验证的要求；②建议的中间控制项目；③检测仪
器的校正要求。

８．证书
无菌产品生产过程的验证已经批准。该生产过程自×年×月×日起正式移交制剂生

产。

９．审批
由验证小组组长、制剂室主任、质量管理小组长、研究开发部主任签字。

第五节　制剂成品验证规程

１．目的
确证成品符合现行质量标准和验证方案中所提及的附加要求。此外，还要确证所生产

产品的稳定性数据。

２．检验方法和规程
所需检验规程　① 成品的分析检验方法；② 验证时所增加的检验方法。

所需合格标准　① 现行的产品质量标准；② 附加要求的质量标准。

３．报告
（１）校正　所用分析方法必须经过验证。
（２）检验数据 （原始数据） 所有的检验数据、计算结果、图、记录表和计算机程序

都要存档。
（３）结果 （总结） ①将分析数据与现行和附加的质量标准加以比较；②稳定性研究

结果也应与现行有效期相吻合；③目检数据要与预先确定的要求一致。
（４）审批和再认证要求　对产品的再认证进行审查、批准。如果生产过程没有改变的

话，应每年审查一次历史数据，以代替再认证。

４．评价和建议
（１）所有结果应由验证小组成员审查和评价，审查的依据是验证方案和其他有关文

件。在此基础上，验证小组应提出建议说明是否可以批准此次验证。
（２）应制定再认证方案，方案内容包括认证活动和频率。对生产过程某一部分或产品

的再认证则应按有关部分的规定去做。
（３）在实施认证时，应审查历史数据，例如产品质量标准、稳定性数据、用户意见、

批记录和其他生产过程数据。
（４）为了确证自上一次验证和再验证后，生产设备、生产区和规程没有改变，有必要

做１次质量审计。一旦有了改变，就要考虑是否需要做认证或验证。

５．证书
按照验证的有关规定去做。×××验证通过。自×年×月×日起正式生产。
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６．审批
由验证小组组长、制剂室主任、质量管理小组长、研究开发部主任签字。

７．验证报告缩写本
如果需要有验证报告缩写本的话，仍应当由验证小组准备。
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第五章　
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药品标签与说明书管理规程

一、药品包装、标签和说明书管理规定（暂行）

第一条　为加强药品监督管理，规范药品的包装、标签及说明书以及利于药品的运
输、贮藏和使用，保证人民用药安全有效，特制定本规定。
第二条　药品包装、标签及说明书必须按照国家药品监督管理局规定的要求印制，其

文字及图案不得加入任何未经审批同意的内容。

第三条　药品包装内不得夹带任何未经批准的介绍或宣传产品、企业文字、音像制品
及其他资料。

第四条　凡在中国境内销售、使用的药品，其包装、标签及说明书所用文字必须以中
文为主，并使用国家语言文字工作委员会公布的规范化汉字。
第五条　药品的通用名称必须用中文显著标示，如同时有商品名称，则通用名称与商

品名称用字的比例不得小于１∶２，通用名称与商品名称之间应有一定空隙，不得连用。
第六条　药品商品名称须经国家药品监督管理局批准后方可在药品包装、标签及说明

书上标注。

第七条　提供药品信息的标志及文字说明，字迹应清晰易辨，标示清楚醒目，不得有
印字脱落或粘贴不牢等现象，并不得用粘贴、剪切的方式进行修改或补充。

第八条　药品的包装分内包装和外包装。
（一）内包装系指直接与药品接触的包装 （如安瓿、注射剂瓶、铝箔等）。内包装应能

保证药品在生产、运输、贮藏及使用过程中的质量，并便于医疗使用。

药品内包装材料、容器 （药包材）的更改，应根据所选用药包材的材质，做稳定性试
验，考察药包材与药品的相容性。

（二）外包装系指内包装以外的包装，按由里向外分为中包装和大包装。外包装应根
据药品的特性选用不易破损的包装，以保证药品在运输、贮藏、使用过程中的质量。
第九条　药品的标签分为内包装标签与外包装标签。
（一）内包装标签与外包装标签内容不得超出国家药品监督管理局批准的药品说明书

所限定的内容；文字表达应与说明书保持一致。
（二）内包装标签可根据其尺寸的大小，尽可能包含药品名称、适应证或者功能主治、

用法用量、规格、贮藏、生产日期、生产批号、有效期、生产企业等标示内容，但必须标
注药品名称、规格及生产批号。

（三）中包装标签应注明药品名称、主要成分、性状、适应证或者功能主治、用法用
量、不良反应、禁忌证、规格、贮藏、生产日期、生产批号、有效期、批准文号、生产企
业等内容。
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（四）大包装标签应注明药品名称、规格、贮藏、生产日期、生产批号、有效期、批
准文号、生产企业以及使用说明书规定以外的必要内容，包括包装数量、运输注意事项或
其他标记等。

（五）标签上有效期具体表述形式应为：有效期至×年×月。
（六）由于尺寸原因，中包装标签不能全部注明不良反应、禁忌证、注意事项的，均

应注明 “详见说明书 字样。
第十条　原料药的包装参照本规定第八条第 （一）项执行，标签按制剂大包装标签规

定办理。
第十一条　药品的每个最小销售单元的包装必须按照规定印有或贴有标签并附有说明

书。
第十二条　药品说明书应包含有关药品的安全性、有效性等基本科学信息。
药品的说明书应列有以下内容：药品名称 （通用名、英文名、汉语拼音、化学名称）、

分子式、分子量、结构式 （复方制剂、生物制品应注明成分）、性状、药理毒理、药代动
力学、适应证、用法用量、不良反应、禁忌证、注意事项 （孕妇及哺乳期妇女用药、儿童
用药、药物相互作用和其他类型的相互作用，如烟、酒等）、药物过量 （包括症状、急救
措施、解毒药）、有效期、贮藏、批准文号、生产企业 （包括地址及联系电话）等内容。
如某一项目尚不明确，应注明 “尚不明确 字样；如明确无影响，应注明 “无。
药品生产企业应主动跟踪药品上市后的应用情况，并在必要时提出修改说明书的申

请。
印制说明书，必须按照统一格式 （说明书格式见附件一、二），其内容必须与国家药

品监督管理局批准的说明书一致。
第十三条　药品的用法用量除单位含量标示外，还应使用通俗易懂的文字，如：“一

次×片，一日×次，“一次×支，一日×次 等，以正确指导用药。
第十四条　麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品等特殊管理的药品、

外用药品、非处方药品在其中包装、大包装和标签、说明书上必须印有符合规定的标志；
对贮藏有特殊要求的药品，必须在包装、标签的醒目位置和说明书中注明。
第十五条　药品的包装、标签及说明书在申请该药品注册时依药品的不同类别按照相

应的管理规定办理审批手续。已注册上市的药品，凡修订或更改包装、标签或说明书的，
均须按照原申报程序履行报批手续。
第十六条　凡违反本规定的，药品监督管理部门或者药品监督管理机构应责令药品生

产企业更改其包装、标签或说明书，收回已上市的不符合本规定的药品。同时，按照 《药
品管理法》、《药品管理实施办法》的有关规定予以处罚。
第十七条　本规定由国家药品监督管理局负责解释。
第十八条　本规定自２００１年１月１日起执行。
［备注］国家药品监督管理局发布。

二、药品包装和标签规范细则（暂行）

根据国家药品监督管理局令，为进一步加强和规范药品的包装、标签管理，确保药品
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包装、标签和说明书管理规定 （暂行）的贯彻实施，特制定本细则。
总体要求

１．药品包装的标签必须按照国家药品监督局规定的要求印制，其文字及图案不得加
入任何未经审批同意的内容，药品的包装分为内包装和外包装，药品包装、标签内容不得
超出国家药品管理局批准的药品说明书所限定的内容。

２．药品包装的标签上印刷的内容对产品的表述要准确无误，除表述安全、合理用药
的用词外、不得印有各种不适当宣传产品的文字和标识，如：国家级新药 、中药保护品
种、ＣＭＰ认证、进口原料分装、监制、荣誉出品、获奖产品、保险公司质量保险、公费
报销、现代科技、名贵药材等。

３．药品的商品名须国家药品监督管理局批准后方可在包装 ［标签上使用商品名不得
与通用名连写，应分行］，商品名经商标注册后，仍须符合商品管理的原则，通用名与商
品名用字的比例不得小于１∶２ （指面积）。通用名字体大小应一致，不加括号，未经国家
药品监督管理局批准作为商品名使用的注册商标，可印刷在包装标签的左上角或右上角，
其字号不得大于通用名的字号。

４．同一企业、同一药品的相同规格品种 （指药品规格和包装规格两种）其包装、标
签的格式及颜色必须一致，不得使用不同的商标，同一企业的相同品种如有不同规格，其
最小销售单元的包装、标签应明显区别或规格项应明显标注。

５．药品的最小销售单元，系指直接上市药品的最小包装，每个最小销售单元的包装
必须按照印有标签并附有说明书。

６．麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品等特殊管理的药品、外用药
品、非处方药品在其大包装、中包装、最小销售单元和标签上必须印有符合规定的标，对
贮藏有特殊要求的药品，必须在包装、标签的醒目位置上注明。

７．进口药品的包装、标签除按本细则规定执行外，还应标明进口药品注册证号或医
药产品注册证号、生产企业名称等，进口分包装药品的包装、标签应标明原生产国或地区
企业名称、生产日期、批号、有效期及国内分包装企业名称等。

８．经批准异地生产的药品，其包装和标签还应标明集团名称、生产企业、生产地点。
经批准委托加工的药品，其包装、标签还应标明委托双方企业名称、加工地点。

９．凡在中国境内销售和使用的药品，包装、标签所用文字必须以中文为主并使用国
家语言文字工作委员会公布的现行规范文字，民族药可增加其民族文字，企业根据需要，
在其药品包装上可使用条形码和外文对照，获我国专利的产品，亦可标注专利标记和专利
号，并标明专利许可的种类。

１０．包装标签有效期的表达方法，按年月顺序，一般表达可用有效期至某年某月，或
只用数字表示。如有效期至２００１年１０月，或表达为有效期至２００１１０、２００１／１０、

２００１１０等形式。年份要用四位数字表示，１至９月份数字前须加０以两位数表示月份。

三、各类药品包装、标签内容

１．化学药品与生物制品制剂
（１）内包装标签内容　药品名称、规格、适应证、用法用量、贮藏、生产日期、生产
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批号、有效期及生产企业。由于包装尺寸的原因而无法全部标明上述内容的，可适当减
少，但至少须标注药品名称、规格、生产批号３项。如安瓿、滴眼剂瓶、注射剂瓶等。

（２）直接接触内包装的外包装内容　药品名称、成分、规格、适应证、用法用量、贮
藏、不良反应、禁忌证、注意事项、包装、生产日期、生产批号、有效期、批准文号及生
产企业。由于包装尺寸的原因而不能注明不良反应、禁忌证、注意事项，均应注明 “详见
说明书”字样。对预防性生物制品，上述 “适应证”项均应列为接种对象。

（３）大包装标签内容　药品名称、规格、生产批号、生产日期、有效期、贮藏、包
装、批准文号、生产企业及运输注意事项或其他标记。

２．原料药标签内容
药品名称、包装规格、生产批号、生产日期、有效期、贮藏、批准文号、生产企业及

运输注意事项或其他标记。

３．中药制剂
（１）内包装标签内容　药品名称、规格、功能与主治、用法用量、贮藏、生产日期、

生产批号、有效期及生产企业。因标签尺寸限制无法全部注明上述内容的，可适当减少，
但至少须标注药品名称、规格、生产批号３项，如安瓿、注射剂瓶等。中药蜜丸蜡壳至少
须标注药品名称。

（２）直接接触内包装的外包装标签内容　药品名称、成分、规格、功能与主治、用法
用量、贮藏、不良反应、禁忌证、注意事项、包装、生产日期、生产批号、有效期、批准
文号及生产企业。由于包装尺寸的原因而不能注明不良反应、禁忌证、注意事项，均应注
明 “详见说明书”字样。

（３）大包装标签内容　药品名称、规格、生产批号、生产日期、有效期、贮藏、包
装、批准文号、生产企业及运输注意事项或其他标记。

四、中西药品标签设计举例

（一）西药制剂标签设计格式

［药品名称］
［注册商标］
［规格］××ｍｌ：××ｇ （ｍｌ）／粒 （片、瓶、袋、盒）。
［批准文号］×药制字 （×××第 ＨＺＬＸ）××－××号
［性状］
［主要成分］
［作用与用途］
［用法与用量］
［不良反应］
［禁忌证］
［注意事项］
［贮藏］密封 （闭），置阴凉 （干燥、避光）处保存。
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［包装］玻璃 （塑料）瓶或ＰＶＣ （塑料、纸）袋。
［有效期］至
［生产批号］
［生产单位］××省 （市区）××市 （州）××县 （旗）××医院
备注：①设计标签时，要求文字精炼，用语准确，上述内容不缺项；印刷清晰，易于

辨认。暂时不清楚的，用 “无或尚未发现”注明；文字太多不能精减时，指明见说明书。

②内服、外用和特殊药品标签必须正确使用色标。

③要根据盛装药品的最小包装材料合理确定标签大小和印刷字体的大小。

④医院制剂可不用注册商标，但药厂生产药品必须有注册商标。
西药制剂标签设计举例

葡萄糖注射液　５００ｍｌ：５０ｇ，５００ｍｌ：２５ｇ，２５０ｍｌ：２５ｇ，２５０ｍｌ：１２５ｇ，１００ｍｌ：

１０ｇ，１００ｍｌ：５ｇ。
注册商标　×药制字 ［２００３］第 ＨＸ０×—０××号
［性状］本品为无色的澄明液体，味甜。
［主要成分］葡萄糖。
［作用与用途］本品可直接被人体吸收利用，供给能量，营养全身，并具解毒作用。

其等渗溶液有补充水分，维持体液平衡的作用，可作为一些药物的稀释剂，供静脉滴注。
［用法与用量］每日一次，２５０～２０００ｍｌ，具体情况视病情需要而定。
［不良反应］经临床观察，尚未发现。
［禁忌症］经临床观察，尚未发现。
［注意事项］①发现有沉淀、异物、絮状物或加药后产生沉淀、变色、气泡等均不可

药用。

②挤压渗漏和未用完的液体藏后不可药用。

③未经检验合格的不可药用。
［贮藏］密封，置阴凉干燥避光处保存。
［包装］玻璃瓶或ＰＶＣ袋。
［有效期］至
［批 号］
［生产单位］××省 （市区）××市 （州）××县 （旗）××医院

（二）中药制剂标签设计格式

［药品名称］
［注册商标］
［规格］××ｍｌ（ｇ、粒、片）／瓶 （张、袋、盒）。
［批准文号］×药制字 （×××第 ＨＺＬＸ）××－××号
［性状］
［主要成分］列出君、臣、使、佐等代表性中药。
［功能与主治］
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［用法与用量］
［不良反应］
［禁忌证］
［注意事项］
［贮藏］密封 （闭），置阴凉 （干燥、避光）处保存。
［包装］玻璃 （塑料）瓶或ＰＶＣ （塑料、纸）袋。
［有效期］至
［生产批号］
［生产单位］××省 （市区）××市 （州）××县 （旗）××医院
备注：①设计标签时，要求文字精炼，用语准确，上述内容不缺项；印刷清晰，易于

己于人辨认。暂时不清楚的，用 “无或尚未发现 注明；文字太多无法精减时，指明见说
明书。

②内服、外用和特殊药品标签必须正确使用色标。

③要根据盛装药品的最小包装材料合理确定标签大小和印刷字体的大小。

④医院制剂可不用注册商标，但药厂生产药品必须有注册商标。
中药制剂标签设计格式举例

治伤膏　１４ｇ×２０张／袋
注册商标　×药制字 ［２００３］第 ＨＸ０×—×××号
［性状］本品为摊涂于布上的黑色膏药。
［主要成分］生乳香、生川乌、轻粉等。
［功能与主治］活血化瘀，通络止痛。用于跌打损伤，关节劳损及筋骨疼痛。
［用法与用量］温热化开，贴于患处，隔５日换药一次。
［不良反应］经临床观察，尚未发现。
［禁忌证］经临床观察，尚未发现。
［注意事项］无。
［贮藏］密闭，置阴凉干燥处保存。
［包装］塑料袋。
［有效期］至
［批号］
［生产单位］××省 （市区）××市 （州）××县 （旗）××医院

五、中西药品说明书设计格式

（一）化学药品与生物制品说明书设计格式

［药品名称］
通用名：
商品名：
英文名：
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汉语拼音：
本品主要成分及其他学名称为：
其结构式为：
分子式：
分子量：
（注：①复方制剂应写为：本品为复方制剂，其组分为：

②生物制品本项内容为主要组成成分。）
［性状］
［药理毒理］
［药代动力学］
［适应证］
［用法与用量］
［不良反应］
［禁忌证］
［注意事项］
［孕妇及哺乳期妇女用药］
［儿童用药］
［老年患者用药］
［药物相互作用］
［药物过量］
［规格］××ｍｌ：××ｇ （ｍｌ）／粒 （片、瓶、袋、盒）。
［有效期］×年 （月）。
［贮藏］密闭 （封），置阴凉 （干燥、避光）处保存。
［包装］玻璃 （塑料）瓶或ＰＶＣ （塑料、纸）袋。
［批准文号］×药制字 ［２００３］第 ＨＺ０×—０××号
［生产企业］××省 （市区）××市 （州）××县 （旗）××医院
［地址］
［邮编］
［电话］
备注：①说明书设计要求文字精炼，用语准确，上述内容不缺项；印刷清晰，易

辨认。

②必须署名单位地址、邮编和电话，以便病人使用药品中咨询联系之用。
化学药品与生物制品制剂说明书设计举例

格列美脲片说明书

［药品名称］
通用名：格列美脲片
商品名：力贻苹
英文名：Ｃｌｉｍｃｄｉｒｉｄｅｔａｂｌｅｌｓ
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汉语拼音：ｇｅｌｉｅｍｅｉｎｉａｏＰｉａｎ
本品主要化学成分及其化学名称为：
本品主要成分为：格列美脲，化学名为：１－［４－｛２－（－３－乙基－４－甲基－２－

氧－３－吡咯啉－１－甲酰胺基）－乙基｝－苯磺酰］－３－（反式－４－甲基环己基）－脲。结
构式如下：（略）
分子式：Ｃ２４Ｈ３４Ｎ４Ｏ５Ｓ　分子量：４９０６２
［性状］本品为白色片。
［药理作用］格列美脲属磺酰脲类口服降血糖药。其降血糖作用的主要机理是刺激胰

岛Ｐ细胞分泌胰岛素，可能也与提高周围组织对胰岛素的敏感性有关，但与其他磺酰脲
类降血糖药一样的是，格列美脲长期服用的降血糖机理尚不很清楚。

［药代动力学］据国外资料报道
吸收：口服给药后，格列美脲１００％在胃肠道吸收。健康人单次口服和非胰岛素依赖

型患者多次口服格列美脲，在给药后１小时内吸收显著，２～３小时血药浓度达到峰值
（Ｃｍａｘ），就餐时给予格列美脲，平均达峰时间略升高１２％，而平均Ｃｍａｘ和血药浓度－时间
曲线下面积 （ＡＵＣ）轻度降低 （分别为８％和９％）。
分布：健康人静脉注射格列美脲后，表观分布容积是８８Ｌ （１１３ｍｌ／ｋｇ），总消除率是

４７８ｍｌ／ｍｉｎ，蛋白结合率大于９９５％。
代谢：无论是静脉注射或口服格列美脲，格列美脲通过氧化生物转化作用完全代谢。

主要代谢产物是环己基羟甲基衍生物 （Ｍ１）和羧化衍生物 （Ｍ２）。细胞色素Ｐ４５０ⅡＣ９己
被证明参与了格列美脲向 Ｍ１ 的生物转化。Ｍ１ 经一个或几个细胞溶质酶作用而进一步代
谢为 Ｍ２，Ｍ１ 在动物模型上与它的母体相比有人约１／３的药理活性，而 Ｍ２ 没有此活性，
然而关于 Ｍ１降血糖作用是否在临床上有意义目前尚不清楚。
排泄：当用１４Ｃ标记的格列美脲口服给药时，７天内总放射性的近６０％在尿中出现。

其中 Ｍ１和 Ｍ２ （占主要）占８０％～９０％。约４０％的放射性出现在粪便中，其 Ｍ１ 和 Ｍ２
（占主要）占约７０％，母体药物没有在尿中或粪中发现。在患者静脉注射给药后，格列美
脲和它的 Ｍ１ 代谢产物均未发现有胆汁排泄。
药代动力学参数：在正常人给予单剂量，剂量比例 （１，２，４和８ｍｇ）研究和２型糖

尿病患者给予单剂量和多剂量，平行的剂量比例 （４ｍｇ和８ｍｇ）研究结果表明格列美脲
没有在血清蓄积，且格列美脲的药代动力在２型糖尿病患者和健康志愿者中没有差异。格
列美脲的口服清除率在１～８ｍｇ间没有变化，提示为线性药代动力学。
特殊人群：
老年人　比较了６５岁以下２型糖尿病病人和６５岁以上２型糖尿病病人在每天给药

６ｍｇ后的差异，结果表明两组间格列美脲的药代动力学无显著差异。老年病人与年轻病
人相比，血药浓度达稳态时平均 ＡＵＣ低大约１３％，经平均体重校正后的清除率高大约

１１％。
儿童　未进行儿童病例的研究。
性别　体重差异经校正后，男性与女性的格列美脲药代动力学无显著差异。
种族　未进行专门实验研究种族的差异，但在２型糖尿病患者的安慰剂对照的研究
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中，格列美脲的抗高血糖作用在白人 （ｎ＝５３６），黑人 （ｎ＝６３）和西班牙人具有可比性。
肾功能不全：在１５例肾功能较差的患者中进行单剂量、开放性研究，平均血肌酐清

除率 （Ｃｌｃｒ）水平不同的３组患者服用格列美脲 （３ｍｇ）：Ⅰ组Ｃｌｃｒ＝７７７ｍｌ／ｍｉｎ，ｎ＝５；

Ⅱ组Ｃｌｃｒ＝２７７ｍｌ／ｍｉｎ，ｎ＝３；Ⅲ组Ｃｌｃｒ９４ｍｌ／ｍｉｎ，ｎ＝７。在全部３组患者中，格列美
脲耐受良好，结果显示格列美脲血清水平随肾功能下降而下降。然而，Ｍ１和 Ｍ２的血清
水平 （平均ＡＵＣ值）从Ⅰ组到Ⅲ组升高了２３倍和８６倍。终末半衰期 （ｔ１／２）没有变
化，但Ｍ１和Ｍ２的ｔ１／２随肾功能下降而升高，但Ｍ１和Ｍ２的平均尿排泄占总剂量的百分
数降低 （从Ⅰ组Ⅲ组分别降低４４４％、２１９％和９３％）。
对１６例有肾功能损害的２型糖尿病患者进行了每日服用１～８ｍｇ剂量的为期３个月

的多剂量研究，结果与服用单剂量患者一致。肾清除率低于２２ｍｌ／ｍｉｎ的患者每日仅服

１ｍｇ格列美脲，即可有效控制血糖。研究结果提示对于有肾病的２型糖尿病患者，每日
给予１ｍｇ的格列美脲可以起效，剂量可以根据空腹血糖水平进行调整。
肝功能不全：未进行研究。
［适应证］２型糖尿病。
［用法与用量］遵医嘱用药。
对于糖尿病患者，格列美脲或任何其他降糖药物都无固定剂量。必须定期测量空腹血

糖和糖化血红蛋白以确定患者用药的最小有效剂量，测定糖化血红蛋白水平以监测患者的
治疗效果。
通常起始剂量：在初期治疗阶段，格列美脲的起始剂量为１～２ｍｇ每天一次，早餐时

或第一次主餐时给药。那些对降糖药敏感的患者，应以１ｍｇ每天一次开始，且应谨慎调
整剂量。格列美脲与其他口服降糖药之间不存在精确的剂量关系；格列美脲最大初始剂量
不超过２ｍｇ。
违反治疗方案的患者，会突发低血糖反应。未严格控制饮食利未遵守给药方案的患

者，得不到满意的治疗效果。
通常维持剂量：通常维持剂量１～４ｍｇ每天一次，推荐的最大维持量是８ｍｇ每天一

次。剂量达到２ｍｇ后，剂量的增加应根据患者的血糖变化，每１～２周剂量上调不超过

２ｍｇ。通过对糖化血红蛋白水平的测定 （如３～６个月一次）来监测其长期疗效。
［不良反应］据国外资料报道：从两个大范围对照研究一年，结果表明低血糖的发生

率在０９％～１７％，血糖值小于６０ｍｇ／ｄｌ。
为了评价格列美脲的安全性，在美国及其他国家进行了对照实验 （其中在美国进行的

对照试验受试者为２０１３名，在其他国家的受试者总数为１５５１名），在受试者中，有１６５０
名以上患者接受了一年的治疗，除观察到低血糖反应外，在美国进行的以安慰剂为对照的
试验中，格列美脲治疗组还有发生率≥１％的不良反应，这些不良反应有可能或很有可能
与格列美脲有关。
胃肠道反应：呕吐、腹痛、腹泻均有报道，但安慰剂对照试验的发生率小于１％，有

报道转氨酶升高。但很少有胆汁性黄疽发生。
皮肤反应：过敏性皮肤反应的发生率小于１％，表现为瘙痒、红斑、荨麻疹样、麻疹

样或斑丘疹样皮损等。上述皮肤反应可能仅短暂出现，即使继续使用格列美脲也可能自行
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消失。如果皮肤反应持续存在，应该停药。有报导使用磺酰脲类药物的患者发生迟发性的
血卟啉症和光敏性反应。
血液反应：有报导使用磺酰脲类药物会引起白细胞减少、粒细胞缺乏、血小板减少、

溶血性贫血、再生障碍性贫血和各类血细胞减少症。
代谢反应：有报导使用磺酰脲类药物的患者发生肝性卟啉症，但是还没有使用格列美

脲引起这类反应的报导。有关格列美脲和所有其他磺酰脲类药物。所引起的低钠血症均有
报道，最常见的发生在合并使用其他药物治疗的患者，或处于引起低钠血症的状态，或抗
利尿素 （ＡＤＨ）的释放增加的情况。
其他反映：使用格列美脲的患者会发生视力调节变化、视力模糊、被认为与血糖变化

有关，且在治疗初始较明显，这种情形也可见于未经治疗的糖尿病。

（二）中成药说明书设计格式

［药品名称］
商品名：
汉语拼音：
［性状］
［主要成分］列出君、臣、使、佐等代表性中药。
［药理作用］
［功能与主治］
［用法与用量］
［不良反应］
［禁忌证］
［注意事项］
［规格］××ｍｌ（ｇ、粒、片）／瓶 （张、袋、盒）。
［贮藏］密闭 （封），置阴凉 （干燥、避光）处保存。
［包装］玻璃 （塑料）瓶或ＰＶＣ （塑料、纸）袋。
［有效期］×年 （月）。
［批准文号］×药制字 ［２００３］第 ＨＸ０×－０××号。
［生产企业］××省 （市区）××市 （州）××县 （旗）××医院
［地址］
［邮编］
［电话］
备注：①说明书设计要求文字精炼，用语准确，上述内容不缺项；印刷清晰，易

辨认。

②必须署名单位地址、邮编和电话，以便病人使用药品中咨询联系之用。
中成药制剂说明书设计举例

［药品名称］治伤膏
［汉语拼音］ＺｈｉｓｈａｎｇＧａｏ
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［性状］本品为摊涂于布上的黑色膏药。
［主要成分］生乳香、生川乌、轻粉等。
［功能与主治］活血化瘀、通络止痛。用于跌打损伤、关节劳损及筋骨疼痛。
［用法与用量］温热化开，贴于患处。隔五日换一次。
［不良反应］经临床观察，尚未发现。
［禁忌症］经临床观察，尚未发现。
［规格］１４ｇ×２０张／袋。
［贮藏］密闭、置阴凉干燥处保存。
［包装］塑料袋。
［有效期］一年。
［批号］×药制字 ［２００３］第 ＨＺ０×—０××号。
［生产单位］××省 （市区）××市 （州）××县 （旗）××医院
［地址］
［邮编］
［电话］

六、中药煎液袋设计

　⌒
院徽标志 ××省××医院中药袋煎液 （红色）

　
⌒

（正面）医院正面照片图案 （电脑自然选色）

中药治病讲究的原则是：辨证施治，固本陪元，调节人体免疫机能和综合生理功能，
扶正纠偏，战胜疾病。凡患有慢性病，多发病，危重病，特异病症者，可服用中药，或中
西结合治疗。这无疑是您理想的选择。
为了您的健康长寿，欢迎您到我院就诊咨询、用药治病、健身养生。（白色）
凡到我院煎药者，可提供随到随煎，当天取药的周到服务。
地址：××市×××路×××号　　电话：　　　　　 （院办）：　　　　 （药办）：

（背面）中药袋煎液使用说明 （白色）

本药液采用远红外快速常温常压和高温高压自动煎药机煎熬，定时定量，电脑分
装，计量准确。

中药有效成分提取完全，保证了传统中药的味道及疗效。

装药袋使用的是密封无菌的ＰＶＣ塑料袋，药液无菌，清洁卫生，方便携带。

本药液日服二次，每次一袋。打开即服，不可贮放。

本药液应贮藏于２０℃以下的室温中或冰箱中保存。
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煎药咨询热线：　　　　　　　煎药服务热线：

七、装药袋设计

×××省 （市）×××医院 （红色字）

（正面）医院正面照片图案 （电脑自然选色）
三级甲等医院 （绿字）
全国示范医院 （绿字）
全国百佳医院 （绿字）

××省放心药房 （绿字）

××省药品质量管理信得过单位 （绿字）
地址：×××市×××路×××号　邮编：　　电话：　　（院办）：　　（药办）（绿字）
网址：ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｃｏｍ

（背面）医院各科室服务电话 （绿字）
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