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B4_E8_8D_AF_c23_647644.htm 注射剂的灭菌与无菌技术：概

述，物理灭菌法，F与Fo值，化学灭菌法，无菌操作法，无菌

检查法， 第七节 注射剂的灭菌与无菌技术 一、概述 无菌：

物体或一定介质中无任何活的微生物。 灭菌：是指用物理或

化学方法将所有致病和非致病的微生物及其芽孢全部杀灭。 

消毒：以物理或化学等方法杀灭物体上或介质中的病原微生

物。 防腐：用物理或化学等方法抑制微生物的生长，亦称抑

菌。 灭菌法：是指杀死或除去所有微生物的方法，是灭菌药

剂生产的主要过程，对于注射剂尤为重要。 灭菌效果，应以

杀死芽胞为标准(细菌的芽胞具有较强的的抗热力，不易杀

死).在药剂中选择灭菌方法，既要达到灭菌的目的，又要保证

药稳定性。 灭菌法 包括物理灭菌法、化学灭菌法和无菌操作

法。物理灭菌法：干热灭菌法、湿热灭菌法、射线灭菌法、

滤过除菌法.化学灭菌法：气体灭菌法、化学药剂杀灭菌法。 

二、物理灭菌法 (一)湿热灭菌法 本方法特点：由于蒸气潜热

大，穿透力强，容易使蛋白质变性或凝固，灭菌效率高。 包

括煮沸灭菌法、流通蒸汽灭菌法、热压灭菌法和低温间歇灭

菌等方法。根据药品性质进行选用。 1.热压灭菌法 本法一般

公认为最可靠的湿热灭菌法。应用大于常压的饱和水蒸气加

热杀灭微生物的方法，能杀灭所有细菌增殖体和芽胞。热压

灭菌所需的温度及与温度相当的压力及时间如下115

℃(67kpa),30分钟.121℃(97kpa)，20分钟.126℃(139 kpa)15分钟

。 卧式热压灭菌柜，是一种大型灭菌器，使用时应注意的问



题：①必须使用饱和蒸汽。②必须将灭菌器内的空气排出。

③灭菌时间必须由全部药液温度真正达到所要求的温度时算

起。④灭菌完毕后，停止加热，一般必须使压力表所指示的

压力逐渐下降到零，才能放出锅内蒸气，使锅内压力与大气

压相等后，稍稍打开灭菌锅待10-15分钟，再全部打开。 影响

热压灭菌的因素：细菌的种类与数量.药物性质与灭菌时间.蒸

气的性质.介质的性质 2.流通蒸气灭菌 指在常压下100℃流通

蒸汽加热杀灭微生物的方法。杀灭时间为：30～60min。 特点

： 1)适用于对热不稳定的药品 2)不能杀灭所有细菌 3)需加入

抑菌剂或避菌操作、无菌操作 3.煮沸灭菌法是把安瓿或其他

物品放入水中煮沸灭菌。通常煮沸30～60分钟，此法灭菌效

果差。 4.低温间歇灭菌法 作法： a.温度60～80℃1hr灭菌 b.室

温或37℃下放置24hr，再进行上述条件下的灭菌 c.反复操作3

～5次 关于卧式热压灭菌柜的叙述正确的是 A灭菌时间应从开

始加热时算起 B灭菌完毕停止加热即可缓缓打开灭菌柜 C灭

菌效果与被灭菌物的数量、排布有关 D灭菌开始时必须把柜

内空气驱净 E排气阀用于排除不凝性气体 答案CDE 生产注射

剂最可靠的灭菌方法是 A.流通蒸汽灭菌法 B.滤过灭菌法 C.干

热空气灭菌法 D.热压灭菌法 E.气体灭菌法 答案：D 使用热压

灭菌器灭菌时所用的蒸汽是 A.过热蒸汽 B.饱和蒸汽 C.不饱和

蒸汽 D.湿饱和蒸汽 E.流通蒸汽 答案：B 影响湿热灭菌的因素

不包括 A.灭菌器的大小 B.细菌的种类和数量 C.药物的性质 D.

蒸汽的性质 E.介质的性质 答案：A 更多信息请访问：#0000ff>
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