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附則3 放射藥品的製造 



廠房設施與設備 



無菌生產 Sterile production 





生產 Production 

 



附則1 無菌藥品的製造 



概述 



無菌藥品的製造區分級 



EN ISO 14644-1 



附則1 

 潔淨室及潔淨空氣裝置應依EN ISO 14644-1 予
以分級 

等 級 每立方公尺等於或大於下述粒徑之微粒的最大容許量 

靜態 靜態 動態 動態 

0.5 μm 5.0 μm 0.5 μm 5.0 μm 

A 3,520 20 3,520 20 

B 3,520 29 352,000 2,900 

C 352,000 2,900 3,520,000 29,000 

D 3,520,000 29,000 Not defined Not defined 



最終滅菌作業指導手冊 

 (行政院衛生署96.2) 

 潔淨度CLASS表示之對應 



微粒監測要點 







微生物監測要點 



範例 



動態之微生物監測限量 



附則1 

 動態潔淨區之微生物監測的建議限量(a) 

等 級 空氣樣品 

cfu/m3 

落菌培養皿 

(直徑90mm)，  

cfu/4小時(b) 

接觸培養皿 

(直徑55mm)，  

cfu/培養皿 

手套指印  

印5根手指/手套 

cfu/手套  

A <1 <1 <1 <1 

B 10 5 5 5 

C 100 50 25 - 

D 200 100 50 - 

註： (a) 這些都是平均值. 

         (b) 個別的落菌培養皿暴露時間得少於4 小時 



無菌製備 Aseptic Preparation 



人員 & 管理 







潔淨室人員訓練重點 

 基本觀念 

 

 實作訓練 

 

 定期考核 

 

 持續再教育 



潔淨室人員訓練重點 

 基本觀念 

    衛生習慣、無菌觀念、維持環境清淨度共識 

 實作訓練 

    無菌操作、著裝訓練 

 定期考核 

    筆試、實作考試、著裝後表面微生物檢測 

 持續再教育 

    講習、外部訓練、案例檢討、心得分享 



廠房要求 







衛生處理(消毒) Sanitation 



其他 
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