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簡報者
簡報註解
規格:
	確效計劃
	供應商審核
	規格審視
設計(設計審視)
	硬體規格
	軟體規格
	機械/電力規格
	網絡規格.
構造
	硬體製造和結合
	編碼
	網絡
測試
	硬體,軟體 模組 整合, 設備
安裝
	硬體, 軟體, 網絡安裝測試
	硬體 和 網絡 確認測試
驗證測試
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簡報者
簡報註解
* 確效計劃的主計畫提供一個“大方向” 確效活動需要批准和管的透過QA.

系統規格的確效計劃，在計畫構想的時候就要跟供應商釐清規格、測試方法、公用設施的涵蓋都要在確效計劃中.  在廣泛的GAMP規範中你不會發現系統規格.  這間接說明在一般的情況下我們已經使用這個流程去寫文件和規格。

* 根據 GAMP規範, 每一個供應商因該對他們提供的產品和服務提出一個證明。文件審查因該在尋找供應商或服務前完成。

* 使用者有責任釐清為什麼料想這設備可以用.  或許可由第三方來撰寫但是使用者要審核批准。

* 使用者有責任去教育供應商。
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簡報者
簡報註解
重複同樣的概念.

進入一個較觀念性的概念和對細節更詳細的定義 。這些條列簡單的涵蓋使用者項目和顯示在 GAMP規範中，假定我們用戶都熟知。
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簡報者
簡報註解
重複同樣的概念.

進入一個較觀念性的概念和對細節更詳細的定義。 這些條列簡單的涵蓋使用者項目和顯示在 GAMP規範中，假定我們用戶都熟知。
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簡報者
簡報註解
在滅菌鍋中濕熱滅菌是透過讓腔內缺乏空氣 (作為一個隔絕)並伴隨壓力進行 。 很多精密設備使用熱水灑 或腔體混合 , 但是還是利用到這些原理。 濕熱滅菌結合了很多因素:
	時間, 溫度, 壓力
	殘餘空氣, 穩定的生產製程
	載入: 圖, 多孔性, 密度
	微生物附著量 (這數字, 抵抗外部細菌污染)

D 值是時間 (分鐘) 需要降低微生物至90%, 換言之減少1 Log    大於D 值, 很多抵抗性較強的微生物被熱殺死。 

Z 值溫度上的變化造成在D值上產生10倍改變。 
Z   = ( T2 -  T1 )   
                 (LogD1 - LogD2)
F 值是量測在熱殺過程中為生物活性的能力。 
Fo 是一個特殊計算值在 121° C 與 10° C時的Z值。Fo 是一個方便的參考值可以比較不同的生產週期。1Fo等於在121oC下1分鐘。

Fo = 1 x (log10 102 - log10 102) 1 x (2 + 6) = 8

有效滅菌Fo不會小於8
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簡報者
簡報註解


滅菌強度需驗證的理由是因為無菌測試本身有一些基本問題 (但是批次無菌測試還是必要的) 如下:

   無法測得每個污染的微生物, 亦即缺少靈敏度。

   失誤率受到一些不確定影響. 重複測試(如果可以)可以增加通過的機率。

   小體積的批次量比較有機會過(增加測試的次數)  。

   無法偵測熱源和外部粒徑。  

在程序中時間、壓力、溫度都要被監控。  滅菌程序中每一個型式條件都要被讀取和物理量測方式去驗證：確效時熱電偶、壓力監測、位置控制、記錄器都必須偵測。  控制儀器都需有獨立監控和記錄圖。. 

化學和生物指示劑是被使用的, distributed throughout the load with a focus on the coolest parts determined during OQ studies by thermal mapping. 它們不可取代物理量測.

所有滅菌程序都要可讀取圖檔建立資料.
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簡報者
簡報註解
滅菌確效:  (接續)

任何冷卻液體或氣體近來只要有接觸產品的都需要滅菌。

系統的自動控制和監控都需要被驗證。

腔體內真空相有循環的部分都需要作洩漏測試。

系統的自動控制和軟體控制程序都要被驗證.  電腦驗證不包含這模組。

用來滅菌的蒸氣品質因該要被管控 (使 WFI 標準的純蒸氣) 不能有任何污染物質。

熱分佈因該在操作驗證(OQ)中被執行。

建議閱讀:
ISO 11134 Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control of industrial moist heat sterilization
ISO 11135 Medical devices - Validation and routine control of ethylene oxide sterilization 
ISO 11137 Sterilization of health care products -Requirements for validation and routine control  - Radiation sterilization
ISO/TR 13409 Sterilization of health care products - Dose setting  methods for radiation sterilization - Part 1 : Substantiation of 25 kGy for sterilization of small or infrequent production batches
ISO/DIS 13408 Aseptic processing of health care products - Part 1 : General requirements
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