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    YY/To567《医疗保健产品的无菌加工》分为以下几部分:

    — 第1部分:通用要求;

    — 第2部分:过滤;

    — 第3部分:冻干法;

    — 第4部分:在线清洗技术;

    — 第5部分:在线灭菌;

    — 第6部分:隔离器系统。

    本部分为YY/To567的第6部分。

    本部分按照GB/Tl.1一2。。9给出的规则起草.

  本部分使用翻译法等同采用150 13408一6:2。。5《医疗产品的无菌加工 第6部分:隔离器系统》，呈
150 13408一6:2005相比，主要编辑性修改如下:

    — 对于本部分中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本部分将引用的国际标准号替换乡
        相应的国家标准号，并在第2章中注明采用关系。

    本部分由国家食品药品监督管理局提出。

    本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会归口并负责解释。

  本部分起草单位:国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心、杭州泰林生物技术雀
备有限公司。

    本部分 卞要 起草 人 :柯军 、从羊撩 夏信群 _叶士从_旱律鉴 昔莽拨
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引 言

    标记为“无菌”的医疗产品应采用适当和经确认的方法制备。当一个医疗产品拟为无菌却不能进行

最终灭菌时，无菌加工可以作为替代方法。这适用于溶液、悬浮液、乳剂及固体的无菌制备和灌装，也适

用于无菌处理、转移和填充那些不能最终灭菌的产品。

    无菌加工是一项严谨的、要求很高的专业技术。至关重要的是，制造商使用经确认的系统、经充分

培训的人员、受控的环境和记录完备的系统化过程，以保证生产出无菌的成品。
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医疗保健产品的无菌加工

  第6部分:隔离器系统

范围

    YY/To567的本部分规定了用于无菌加工过程的隔离器系统的要求，并对用于医疗产品无菌加工

的隔离器系统提供了鉴定、消毒、确认、操作和控制指南。

    本部分集中于维持无菌条件的隔离器系统的使用，并可能包括有害原材料的应用。

    本部分并非取代或代替国家的管理要求，例如生产管理规范(GMPs)和/或部分属于国家或辖区的
简略要求。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T 19003 软件工程 GB/T 19001一2000应用于计算机软件的指南(GB/T 19003一2008，

150/IEC 90003:2004，IDT)

    YY/T 0567.1一2005 医疗产品的无菌加工 第1部分:通用要求(150 13408一1:1998，IDT)

    YY/TO567.4 医疗产品的无菌加工 第 4部分:在线清洗技术(YY/T 0567.4一2011，

150 13408一4:2005，IDT)

    YY/T0567.5 医疗产品的无菌加工 第5部分:在线灭菌(YY/T0567.5一2011，15013408一5:

2006，IDT)

    150 14644一7:2004 洁净室和相关控制环境 第7部分:分离设备(洁净空气罩、手套式操作箱、分
离器和微环境)[Cleanrooms and associated controlled environments一Part7:Separative devices(clean
air hoods，gloveboxes，isolator。and mini-environments)]

3 术语和定义

YY/T 0567.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

生物去污 bi于decontamination

去除微生物污染或者使其减少到可接受水平。

3 2

设计鉴定 desi朗qualiflcation

对设施、设备或系统的拟定指标是否符合预期用途的文件化的验证。

隔离器 isolator

能通过完整的物理内外阻隔阻止污染物人侵的，并能接受可重复的内部生物去污的密闭空间。

注1:隔离器的尺寸范围可以小至一个箱体，大到一个大房间.

注2:物理隔离可以通过将整个内部空间用实体屏障壁彻底包围来实现，实体屏障壁中任何不连续处都被安装了可
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以防止污染物人侵的物理阻隔装置。这种物理保护的例子包括使无菌或已生物去污的产品通过气锁，通过

HEP左过滤器(高效微粒空气过滤器)或向内部吹人无菌空气，以及通过极小尺寸孔口的高速外流空气。操

作者总是通过一个完全的物理阻隔保持和隔离器内部的完全隔离。

隔离器系统 isolators”tem
用于无菌加工的含转移系统和附属设备的隔离器。

泄漏测试 Ieak test

在可重复的测试条件下进行的确定可量化泄漏率的物理测试。

3.6

    材料安全性数据表

    详细说明材料属性
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条 料进人或移出隔离

    示例:转移隔离器、转移容器和转移系纷，勺.....口口口一
3.11

    转移端口 trans介r port
    隔离器内部和一个转移装置之间的接口，可以在没有带进或带出不必要物质情况下连接到设备或

从设备卸除。

3.12

    转移系统 transfer system
    在不损害关键加工区的环境质量情况下允许材料进出隔离器的系统。

    示例:压力蒸汽灭菌器、烘箱、除热原通道、冻干机。

3.13

    最差条件 worst-case conditions

    代表最大程度挑战产品完整性和安全性的、在确认和常规生产中可接受的一系列条件。

    2
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4 质量体 系要素

4.1 概述

  应符合YY/T 0567.1中的要求。

  隔离器系统开发、确认、常规监控的每一个阶段都应建立文件化的程序，并被实施。

  YY/To567的本部分中要求的文件必须由指定的人员进行审核和批准。

  应保持开发、确认、常规监控的记录，作为符合本部分相关要求的证据。

管理职责

  实施和执行本部分所描述程序的职责和权限必须加以明确。

  如果本部分的要求是由具有独立质量管理体系的组织来开展，各方的职责和权限必须加以

4.11
4.1.2
4.1.3
4.1.4
4.2

4.2.1

4.2.2

明确 。

4.3 设计控 制

    隔离器系统的设计应按照形成文件的计划进行。应在规定的阶段，计划、实施设计审核并形成

文件.

4.4 测量仪器和测量 系统

4.4.1 应为所有测量设备和测量系统的校准制定文件化的系统。

4.4.2 应制定认定为不合格的所有测量仪器或测量系统的控制程序和纠正措施程序。

4.4.3 测量设备的精度和公差应符合被测过程。

5 隔离器系统的设计

5.1 概述

5.1.1 150 14644一7适用于隔离器系统的设计，安全密封室的设计原则见150 10648一1。

5.1.2 隔离器系统的设计应合理并形成记录，以设定重要的运行参数或关键指标。应包括识别关键步

骤的风险评定。

    注 1:设备和材料的转移是隔离过程的最大挑战之一

    注2:在既需要无菌状态、也需要保护操作者的应用中，例如生产有生物危害的、细胞毒性的或放射性的产品，隔离

          器系统的设计将满足隔离器系统的压力(负压或正压)和位置及整体性。基于风险评定的设计一般耍考虑位

          置和周围环境的特定安全要求。

5.2 隔离器类别

5.2 1 封闭式

    封闭式隔离器是用来排除外部空气或其他源污染的。室内的空气在进人隔离器前首先要经过一个

过滤器，通常是高效过滤器(HEPA)。所有在隔离器内使用的材料应去污或灭菌。操作人员应位于隔

离器外部，并间接操作隔离器内的材料。封闭式隔离器在运行中进/出材料时应保持封闭。

5.2.2 开放式

开放式隔离器类似封闭式隔离器，除此以外，开放式隔离器在运行中允许连续或半连续的材料进

                                                                                3
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出。设计时应考虑隔离器内部环境完整性的保护措施。开口处应采用单向气流和/或过压来保护。

53 结构材料

5.3.1 用于结构的材料，包括垫圈材料、风扇、通风系统、管道、观察窗以及相关的连接件等，应与预期

的过程、加工材料及其用途保持化学和机械兼容。材料应能耐受清洁剂和生物去污剂并可以清洁。适

用时，结构材料应考虑防腐蚀、防降解及耐热/阻燃。适用时，应检查材料的热性能、吸附性、透气性。观

察窗(面板)材料应能保持其透明度和抗降解能力，并能允许适当的内部照明。

5.3.2柔性的舱体应足够厚以防刺穿，且足够柔软使操作人员能安全和有效地工作。

5.4 空气处理系统 一‘............~

5.4.1 换气率              月口尸      一口...........~ ，，‘

换气率应与具体应

注:揍气率的增加属
适)亚声顶气率应能使隔离器充分通风1功比吐微粗、芍染物和热量的累积。

有助刀吸时地去除生物去污剂。

54.2 气流形

应证明气 得

5.4.3 温度拐显

使用隔

注 :这些 使用配

统时，温 小 范器

凰

5.4.4 空 旨标

    空气质

    根据15

0.5拜m)。

预先确

1甲J〔) 等 大于或等 于

某些情况下又回.使月‘卜联的过滤器 。

5.4.5 空气再循环

霆馨冀盘霎聋聋翼一煞蹂军准逻写尸今
5.4.6 压差

    至少应在运行和生物去污时监测压差，当压差超出范围时，报警或其他警示装置应能通知操作人

员。大部分隔离器在正压状态下运行。负压差通常用于处理危险材料的隔离器。

5.4.7 过滤器维护

空气过滤器应进行日常维护。过滤器应定期更换，见9.6.2。

5.5 操作人员界面

5.5.1 隔离手套/袖套

5.5.1.1 隔离手套和袖套设计应使操作人员工作时灵活和易于活动，但又能抗撕裂和刺穿。隔离

手套/袖套应能耐受清洁剂和生物去污剂。隔离手套/袖套应根据使用的频率定期检查以确保其完
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整性 。

5.5.1.2 为尽可能减少污染物通过裂隙或孔洞进人隔离器系统的可能性，且基于卫生原因，操作人员

可以使用双重手套。双重手套是先戴一层手套再戴隔离手套。

5.5.1.3 如果第二层手套是戴在隔离手套上作机械防护，则第二层手套应采用合适的材料并按照经确

认的过程进行灭菌。

5，5.2 全身工服/半身工服

5.5.2.1 全身工服/半身工服的设计应使操作人员在工作中舒适、灵活及易于活动。应能防撕裂和刺

穿。全身工服/半身工服的材料应与清洁剂和生物去污剂兼容。应根据使用频率定期检查全身工服/半

身工服，包括手套的完整性。

5.5.2.2 应清洗全身工服/半身工服，不仅清洁工服的外表面(暴露在隔离器内部的表面)，基于卫生考

虑，还应清洁内部表面。

5.5，3 隔离器通道

5.5.3.1设计隔离器时，应考虑材料(包括在加工产品)、设备及其他物品如何进出隔离器。

    通常，物品通过转移系统(如:压力蒸汽灭菌器、烘箱、除热原通道、冻干机)和/或转移端口进出隔

离器 。

5.5.3.2 如果需要，应提供通道端口使监测设备无需整个放人隔离器即可在隔离器运行时使用。这些

端口应限制在最小数量。

5.6 辅助设 备

5.6.1 便携 和可 移动设 备

5.6.11与隔离器配套使用的便携及可移动设备应设计为能够耐受产品、用品、用具和其他需无菌转

移至隔离器的物品在准备过程中所需的清洗、灭菌和/或生物去污程序。

    便携和可移动设备包括通过转移端口接在隔离器上的转移装置。

5.6 1.2 废料容器应设计成废料不会重新进人隔离器，且隔离器内部环境不会因为废料容器的移走而

被破坏。

5.6.2 转移端 口

5.6.2.1 在不破坏隔离器内部环境的情况下，界面的转移端口应能轻松地安装/连接便携和可移动设

备到隔离器上。端口应对周围环境具有气密性。

    注:转移端口暴露于周围环境时可能会被污染。

5.6.2.2 转移端口应在材料转移前进行消毒/清洁。操作人员应使用无菌操作通过转移端口转移材

料，以避免对端口可能的污染和损坏.

6 设施要求

6.1 周围房间等级

6.1.1 安装隔离器系统的房间应是洁净区，且限制人员进出。

    按照150 14644一1:1999，一般根据隔离器系统的用途，可使用1508级或更高等级。对使用负压隔
离器的房间(周围环境)应作特殊考虑。

    房间的温度和湿度会影响隔离器的生物去污过程，除非这些因素都受隔离器和/或周围房间特别
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控 制。

6.1.2 无菌测试的隔离器系统可以放置在限制出人的无等级房间。

6.2 生产公共设施

    所有连到隔离器的公共设施应设计为在连接和使用时可以阻止污染。所有液体和压缩空气应使用

除菌过滤器。过滤器应定期接受完整性测试并进行更换。当存在真空系统时，应设计为可以防止回流。

所有连接生产公共设施的接口应测试泄漏和回流。房间内的电气要求应基于隔离器和辅助设备的

要求。

7 用户要 求

7.1产品/过程应用

    应在隔离器设计之前开发产品/过程应用。应规定过程条件，以便使用隔离器和辅助设备能生产出

安全可靠的产品。应进行风险评估，以确定潜在的可能破坏隔离器系统或产品质量的过程控制或设备

因素 。

7.2 人体工学

    隔离器、操作人员界面和辅助设备的设计应能使操作人员接触所有工作区域，且不破坏产品质量、

操作人员安全舒适性或隔离器的完整性。

    注:隔离器和其他设备的仿制模型，或使用电脑模拟，能够对人体工学上的评价起辅助作用.

7.3 清洁

7.3.1 概述

    所有预定的隔离器内表面应按规定频率清洁。应规定并确认清洁过程，以便在最差条件位置能获

得可知的、量化的和可重复的残留物去除效果。

7.3.2 在线清洗

当采用在线清洗(CIP)过程清洁与产品接触的表面时，YY/T 0567.4适用。

为提高过程可靠性和人员安全，应优先采用自动CIP过程而不是人工CIP。

7.3.3 人工清洗

    当进行人工清洗隔离器和设备时，应遵循已确认的清洁方法。应尽可能在不拆卸隔离器的条件下

进行清洗。

7.3.4 清洁剂

7.3.4.1 清洁剂应与隔离器系统内使用的所有材料(包括手套、垫圈、内表面等)兼容。应在生物去污

前将清洁剂残留物消除到可接受的水平。为选择最合适的清洁剂，最少应考虑:

    a) 可能采用的清洁剂的物理和化学特性;

    b) 与隔离器系统的可兼容性;

    c) 将被去除的清洁剂残留物的物理和化学特性;

    d) 清除残留清洁剂的能力;

    e) 清洁效能。
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7.3.4.2 任何剩余的清洁剂残留物都可以被去除，例如通过使用规定质量的水(如:蒸馏水、注射

用水)。

7.4 生物去污

7.41 概述

7.4.1.1应为隔离器和所有转移装置开发和确认生物去污过程。

74.1.2 对生物去污过程的开发和确认，至少应考虑以下项目:

    a) 隔离器内表面预先清洁和千燥，

    b) 选择合适的生物指示物和染菌载体;

    c) 选择合适的化学指示物;

    d) 温差 ;

    e) 湿度差和露点;

    f) 暴露时间、浓度和隔离器内部压力，

    9) 生物去污剂可触及并均匀分布至所有表面(尤其是手套、工服和袖套的选择);

    h) 生物污染;

    1) 预定的其他材料的装载模式。

7.4.2 在线灭菌

    当应用在线灭菌过程对接触产品表面灭菌时，YY/To567.5适用。

74.3 生物去污剂的选择

7.4.3.1 选用的生物去污剂应与隔离器材料、清洁剂、过程应用、负载量和分布，以及隔离器内部环境

的生物污染相适应.应评估对人员的安全性。材料安全性数据表(MSDs)应能在生物去污剂使用的现

场区域即时提供。

    注:最常用的生物去污剂是气态过氧化氢，其他如过氧乙酸、二氧化氯和臭氧。

7.4.3.2 其他需评估的安全事项应包括但不限于:

    a) 为过氧化氢安装特殊的易燃物品贮放柜;

    b) 使用自给式呼吸器;

    c) 人员防护设备(护目镜、手套、护耳等);

    d) 应急洗眼点应安置在最近的位置;
    e) 具体的生物去污剂在用警示标志;

    f) 设置在房间外的环境噪音水平的警示标志;
    9) 安装在房间内的灭火器的有效性.

7.4.4 生物去污剂的发生和测试

7.4.4.1 应验证生物去污剂的特性、成分和浓度。若可能，应在生物去污过程中验证去污剂浓度.用

于分散生物去污剂的设备(发生器)应被视为独立设备并应单独确认。

    注:生物去污剂一般通过使用发生器供给隔离器(如液体过氧化氢转化成气体过氧化氢).

744.2 生物去污剂的浓度和分布可用化学指示物或其他确认方法来确定。

7.4.5 生物去污参数

7.4.5.1 隔离器内表面应暴露于生物去污剂，应在确认时识别关键参数并在常规生产中监测，这些关

键参数应包括但不限于:
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    a) 内部气体浓度;

    b) 隔离器温度;

    c) 内部湿度和压力;

    d) 生物去污剂的消耗;

    e) 房间温度和湿度;

    D 气体流量;

    9) 过程阶段次数。

    理想情况下，所有的生物去污剂通过人口管道进人，从排气过滤器排出。

7.4.5.2 可使用风扇或其他方法将生物去污剂分布到整个隔离器内。

7.4.5.3 当参数招出规宁时，报警系统应被激活并警示操作者。

7.4.6 通风和残留限值

7.4.6.1 一旦暴露期结束，应采用机械方式或用经HEPA过滤的新鲜空气冲洗隔离器系统以去除生

物去污剂。应以残留限值为基础确认通风时间。当设定通风时间时，应考虑生物去污剂渗透人材料的

可能性，

7.4.6.2 应存牛物尖污后将牛物夹污剂的我留物清除罕可榕等的水平

7.4.7 芽抱对数减少值

    在确认期间，生物去污过程应接受Bls(生物指示物)和/或染菌载体的挑战性试验。Bls和/或染菌

载体应含有已知的芽抱数量并且所使用的微生物应有规定的抗生物去污剂特性。使用者应设定明确的

芽抱对数减少值。应有足够数量的Bls和/或染菌载体用来证明该去污剂的统计学重现性和均匀分布。

非产品接触表面应通过生物去污过程达到3一6的芽抱对数减少值。对产品接触表面，应达到6的芽抱

对数减少值。

7.4.8 成品表面生物去污

7.4.8.1成品表面应实施生物去污，尽可能减少生物污染进人隔离器并损害内部环境完整性的可能

性。应能证明生物去污剂不会对包装和成品产生负面影响。生物去污过程不应用作替代品或产品的无

菌加工。

7.4.8.2 存特 佚扁用中。对设各的部件可以拼行存线律物类污

7.4.9 无菌产品容器的表面生物去污

    对无菌产品容器，应确定生物去污过程没有影响到容器内物品。应证明没有生物去污剂渗透进

容器 。

8 确认

8.1 概述

日11隔离器系统的确认应包括设计、安装、运行和性能鉴定。

8.1.2 应形成书面方案规定如何实施验证和确认。应对方案进行评审和批准，并制定关键步骤和可接

受准则。设备设计、安装、运行和性能鉴定应按照经批准的方案实施。任何对方案的偏差应加以记录、

调查和解决。

    该方案可以是过程整体确认主计划的一部分。

    注:见 150 11139中的定义。
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8.2 设计鉴定

    隔离器系统应基于用户需求说明书、遵循预期用途进行设计。系统设计、过程设计及使用的所有设

施、设备和材料设计的适当性应在确认的第一阶段加以确定，以符合预期的使用要求。

    在鉴定活动中应按相关规定强调设计鉴定(如GB/T19。。1一2。。。中的规定)。

83 安装鉴定

8.3.1 概述

应实施安装鉴定以表明隔离器系 的供应和安装是符合其说明书的。这应包

括所有野隔““系统罗吃岁
8.3.2 安装         月尸 J口尸
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设备的位置符 范;
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设备的服务符合其规范

装的;

对过程起关键作用的、用以监测、控制、指示和记录的所有测量仪器(含任一测试设备)的校准

应加以确定。另，校准也可以在运行鉴定开始时进行。

8.3.2.4 计算机控制系统及相关软件在安装时，应进行确认以证明符合GB/T 19003或其他产品制造

相关 的指南 。

8.4 运行鉴定

8.4.1 运行鉴定应在安装鉴定后进行。

8.4.2 应评价系统中对产品质量起关键作用的每一个部件的运行，以表明设备在按照运行程序使用时

能在预定的限值内运行。应记录获得的证据。

8.4.3 隔离器系统的运行程序应被确认为符合已设定的要求。这些运行程序应包含，但不限于以下:

    a) 分步操作说明;
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    b) 气压差;

    c) 气流率;

    d) 气流形态;

    e) 生物去污剂的分布(如可视喷雾试验);

    f) 温度;

    9) 相对湿度;

    h) 生物去污程序;

    1) 环境监测(活性和非活性的微粒);

    」) 维护程序，包括校准和清洁;

    k)生物去污剂的残留物;

    1) 转移系统的构成;

    m)已安装的HEPA、ULPA(超低穿透性空气过滤器)、膜过滤器的完整性，
    n) 隔离器的泄漏率和完整性;

    0) 手套、袖套、工服的完整性;

    p)无法获取运行参数时确认故障的方法，及需要采取的措施。

8.4.4 应确定来自测试设备(控制、显示、记录)的结果不合格所带来的后果，而这些设备是装在隔离器

系统上的。

8.5 性 能鉴定

8.5.1 概述

8.5，1.1在运行鉴定后，整个系统应进行性能鉴定.应获取并记录相应的证据，这些证据能表明设备

是按照运行程序安装和运行、并一直按照预定的条件运作从而生产出符合规范的产品。

8.5.1.2 在性能鉴定期间，应设定并确认清洁/CIP、生物去污和无菌加工的程序。

8.5.1.3 应处理的其他方面包括:

    a) 最大和最小负载配置;

    b)孔径可探测性的研究;

    c) 为气体交换、压力、微粒和微生物等设立警戒/措施限值;
    d) 在生物去污周期内，应确认隔离器系统所在的房间内对生物去污剂的暴露等级。

8.5.2 清洁

8.5.2.1 应规定并确认隔离器系统的清洁过程，以使由最坏条件场所带来的有代表性的外来物质其最

恶劣条件级别达到公认的、量化的、可重复的降低。应记录清洁的方法、频率、设备、清洁剂和材料。

8.5.2.2 应在生物去污之前进行一个已确认的烘干程序，生物去污剂的效能会因为水汽的存在而受影

响。应规定清洁和生物去污之间的最大时间限值。

8.5.3 生物去污

8.5.3.1 周期开发的确认过程应包括温度研究、蒸汽分布研究、生物挑战性试验及通风。应对生物去

污过程进行规定并确认，以达到对微生物芽抱挑战的一个可重现的规定对数减少值，该微生物芽抱对

所使用的生物去污剂具有已知的抗性。应在三个连贯的、可接受的确认研究中确定可重现性。确认

期间芽抱挑战性试验的位置应能代表去污剂难以渗透的所有位置，或是关键过程参数(如温度)较难

达到的位置。确认应包括生物去污过程关键参数的定位。应证明去污剂的作用和减少达到可接受

的水平。

    10
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8.5.32 应进行化学和微生物测试以确认有包装产品及装有无菌产品的容器的生物去污过程，进行这

些确认以表明该过程并不影响已包装产品或去污剂不会穿透容器。它应证明所用的营养培养基的促生

长特性不会被生物去污剂影响。

8。5.3.3

污的。

在被转移或运送进已生物去污的隔离器前，所有的元件、材料和设备部件应是无菌的/已去

8.5.4 过程模拟测试

8.5.4.1 使用隔离器系统进行无菌加工的确认应表明该过程持续符合预期的规定。这个确认应包括

黔咒恐嘿翼矍箫黔黔紧墨蔚章中关于培养基灌装研究
霎;器评审与了乡尸一~、丈\
8.6.1应记录

应记录审核刚
1谬院、安装鉴定、运行鉴定和性能鉴定中收集和户毯目勺f瓢媳并评审其可接受性。

个过程规范还应

的弓幸格

认报 { 方案提供的验

髻应。 核查

一 
 立
述
州
」

2

独

3

则

4

6.

括

6.

准

丘

8.

包

8.

收

氏

8.7 再组定

:‘:‘;
的时幻叮间

根主瞬

验

瓷翼蕊记录应加以“
存。若不符

8.7.3 再鉴是姻更告翅目多成文件并保存。

9 常规监控

9.1 程序

隔离器系统运行的文件化程序应写

9.2 系统完整性

921 隔离器系统的完整性应定期在每次生物去污前加以证明。对容器外壳的泄漏测试方法，见150

10648一2和 150 14644一7。

9.2.2 手套、工服等的完整性应定期加以证明。完整性可以通过微生物和/或物理方法进行测试。

    注:系统完整性对保持无菌状态和在操作人员处理危险材料时或在生物去污期间保护其安全有重要意义.

9.3 生物去污过程监测

    应规定和监侧日常生物去污循环的相关参数，如时间、温度、湿度及在参考位置确定的气体分布。

应监测和记录隔离器系统的关键参数和在运行期间实施的过程。

    参考位置是在确认期间被确定为生物去污条件最少触及的位置。

                                                                                11
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9.4 环境监测

94.1应持续监测空气处理系统，至少包括其压差。应对总的空气微粒进行日常监测。监测的频率应

给予确认研究。建议进行连续的检测，这样可以表明空气过滤系统在正常工作。所有监测的参数应记

录并设有警报。

9.4.2微生物监测应在日常运行中按确认决定的特定日程和特定位置实施。这应包括隔离器内表面、

手套和进人隔离器的物件。检测到微生物需要调查并可能需要纠正措施。应记录调查的结果。

9.4.3 当转移进隔离器室时，培养基应能在去污过程后支持生长。

9.5 变更控制

9.5。1应对设备、灭菌剂、过程参数或该设备上加工的产品的变更进行对系统质量和清洁及去污过程
有效性的潜在影响及重新确认需要的评估。

9.5.2 应根据变更的规模考虑安装鉴定，运行鉴定或性能鉴定开展的程度.

9.5.3 评估的结果，包括达成决议的理由和必要的确认的范围，均应形成文件。

9.6 维护和校准

9。6.1应按照文件化程序和安全使用手册计划、实施和记录预防性维护，包括仪器校准.
9.6.2 应定期检查具有特定风险的手套、工服和转移端口。建议按指定的日程安排预防性更换。应在

安装时及其后定期检查过滤器。对过滤器的测试应包括过滤器完整性和气流速率。

10 人员培训

10.1人员应遵循已设定的程序进行培训。

10.2 应建立、实施和记录具体的培训计划。培训计划应陈述:

    a) 手套和工服的正确使用;

    b) 手套、工服和系统本身的生物去污;

    c) 手套、工服和系统本身的完整性测试;

    d) 材料转移进和/或出隔离器系统;

    e) 设备的运行、监测活动和维护程序;

    f) 所使用的试剂安全和人体工学;

    9)针对过程的标准操作程序，
    h) 清洁和生物去污剂的特性及适用的方法，包括生物去污剂的正确的操作方法和存储方法;

    1) 发生器的使用。
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