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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

呼吸器完整性
• 呼吸器截留能力

採用0.22μm疏水濾膜，有效截留空氣
中的微粒和微生物。

41

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

產品配件和空氣濾膜完整
性缺陷可能導致假陽性；

樣品過濾膜完整性缺陷可
能導致假陰性；

集菌培養器供應商需提供
包含完整性的檢測報告證
實產品完整性；

有條件可對每批次購買的
集菌培養器進行完整性檢
測。

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

材質

選擇材質的主要原因是

——化學相容性；

選擇材質的其他原因

——吸附和解吸附；

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• ——化學相容性；

• MCE濾膜在乙醇中可被部分溶解

• 有機物考慮使用Nylon濾膜和PES濾膜

• 疏水濾膜不能有效和培養基充分接觸，不
推薦用於微生物檢測。

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

Nylon濾膜

• 具有更好的濾膜強度和化學相容性，易解
吸附；適用於抑菌性檢品的微生物檢查，
也可以用於液體的微粒去除和生物負載的
減低，具有較好的濾膜強度。

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

PES濾膜

• 良好的化學相容性和通透性，過濾快速；
適用于水樣和其他易過濾檢品的微生物檢
查；也可以用於液體的微粒去除和生物負
載的減低。

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 根據供試品特性選擇合適的材質，否則可
能無法有效去除抑菌性，甚至無法保障濾
膜完整性！！

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

產品配件和空氣濾膜完整
性缺陷可能導致假陽性；

樣品過濾膜完整性缺陷可
能導致假陰性；

集菌培養器供應商需提供
包含完整性的檢測報告證
實產品完整性；

有條件可對每批次購買的
集菌培養器進行完整性檢
測。

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

有效截留微生物

• 濾膜結構

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

完整性
檢測

細菌挑戰實驗

起泡點檢測

檢測親水濾膜浸潤後將
水從最小孔徑排出需要
的最小壓力

前進流檢測

測量在一定壓力下氣體
通過擴散穿透親水性篩
檢程式的流量

水侵入檢測

利用高濃度微生物挑戰
濾膜，檢測濾膜的截留
能力

在一定壓力下液體（水
）通過蒸發穿透疏水篩
檢程式的流量

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

——毫無疑問，實現完全除菌的篩檢程式
孔徑不大於0.22μm

• 無菌檢查？

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 用0.45µm的膜篩檢程式一般被看作為首選
，即使在樣品中一些細菌的細胞寬度比這
還小。過濾過程的有效性仍可截留這些較
小細胞中的絕大多數，並且足以適用于此
應用。如果期望，可以使用更小級別的篩
檢程式，但由於各種原因，截留可形成可
見的菌落的細胞的能力可能會下降

-------摘自 USP<1231>

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 小孔徑濾膜微生物的回收率並無提高。

• 在確保檢測結果和更好的過濾性能的前提
下對於微生物檢測無需使用0.22μm甚至更
小孔徑的濾膜。

• 基於國內外實驗資料和美國藥典的支援選
擇0.45μm孔徑的篩檢程式進行微生物檢測
是最合適的。

• 如有需要，可訂制0.22μm的濾膜或篩檢程
式

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

篩檢程式適用要求

化學相容性；

過濾耐受；

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• ——化學相容性；

• MCE濾膜在乙醇中可被分解

有機物優先考慮使用N66濾膜和PES濾膜

疏水濾膜不能有效吸取培養基中的營養，不推薦用於微生物檢測。

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

Nylon濾膜

• 具有更好的濾膜強度和化學相容性，易解吸附；

適用於抑菌性檢品的微生物檢查，也可以用於液

體的微粒去除和生物負載的減低，具有較好的濾

膜強度。

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

PES濾膜

• 良好的化學相容性和通透性，過濾快速；適用于

水樣和其他易過濾檢品的微生物檢查；也可以用

於液體的微粒去除和生物負載的減低。

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 根據供試品特性選擇合適的材質，否則可
能無法有效去除抑菌性甚至無法保障濾膜
完整性！！

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 過濾後完整性的影響因素

• 化學相容性（已確認）

• 過濾耐受

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 過濾耐受

• 大量過濾後濾膜保持完整性的能力

• 連續過濾10000ml濾膜依然可通過完整性檢
測；

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 建議對同類產品中過濾量最大的產品進行
過濾後完整性測試。

• 可和供應商合作進行過濾後完整性檢查。

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 品質檢驗合格證書；

• 供應商考察;

• 對耗材進行抽樣檢查。

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

篩檢程式高端要求

過濾能力；

風險控制

工作效率；

適應特殊產品的結構和設計；

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 過濾能力

乳劑或其他難過濾檢品通常無法完成薄
膜過濾。

選擇過濾能力最強的EVS系列集菌培養
器，可有效完成檢查。

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

篩檢程式高端要求

過濾能力；

安全保護能力；

適應特殊產品的結構和設計；

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 過濾能力

乳劑或其他難過濾檢品通常無法完成薄
膜過濾。

選擇過濾能力最強的集菌培養器，可有
效完成檢查。

此類篩檢程式已經廣泛應用於脂肪乳注

射液以及部分生物製品等難過濾產品的無菌
檢查。

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 孔隙率；

• 孔徑分佈範圍；

• 底座結構。

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

1. 脂肪乳產品的過濾。

1. 存在大於0.45微米粒徑顆粒

2. 盡可能選擇平均孔徑大濾膜，最大孔徑不大於
0.45微米的濾膜。

3. 濾膜的孔形結構

4. 高孔隙率

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 安全保護能力

篩檢程式杯體具備耐受過濾壓力的能力；

篩檢程式的配件具備在過高壓力下彈出的能力
。

注意：配件彈出後切忌用外力阻止其彈出，建議適
當降低轉速進行過濾。

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

全封閉式無菌檢測設備和耗材

• 細節處理



2017/11/27

36

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

全封閉式無菌檢測設備和耗材

• 細節處理

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 特殊結構設計

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• 工作效率

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

• B+A傳遞雙層包裝培養器；

• 避免消毒劑穿透的封閉包裝。

全封閉式無菌檢測設備和耗材

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

設備驗證

全封閉式無菌檢測設備和耗材
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

全封閉式無菌檢測設備和耗材

• 第一部分：系統驗證概述

• 第二部分：系統說明和操作指南

• 第三部分：安裝確認（IQ）

• 第四部分：操作確認（OQ）

• 第五部分：最終確認報告

生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

注意事項

• 無菌操作不可忽視；

• 外源性污染需避免；

• 無菌隔離技術結合全封閉無菌檢測系統可有
效降低污染風險。
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生命科学 / 生物技术 / 分析仪器 / 过滤技术

問題和討論


