
摇摆式颗粒机清洁验证方案
链接：www.china-nengyuan.com/tech/45967.html 
来源：新能源网 china-nengyuan.com

摇摆式颗粒机清洁验证方案

 1适用范围

 本方案适用于固体制剂车间摇摆式颗粒机的清洁验证。

 2职责

 生产部：负责清洁验证方案的起草及验证工作的组织实施。

 质量部QC：负责按计划完成清洁验证中的相关检验任务，确保检验结果准确可靠。

 QA验证管理员：负责验证工作的管理，协助清洁验证方案的起草，组织协调验证工作，并总结验证结果，起草验
证报告。

 质量部经理：负责验证方案及报告的审核。

 总经理：负责验证方案及报告的批准。

 3内容

 3.1概述

 摇摆式颗粒机用于我公司固体制剂车间物料的整粒，由于该机用于多个品种的生产，为证实所制订的清洁SOP能够
避免交叉污染，在设备按清洁SOP清洁后对清洁部位采用棉签擦拭，进行残留物检验及微生物检验，并对结果进行综
合评价。依据为《验证管理程序》、《清洁验证程序》。

 3.2验证目的

 确认当设备按已制订的清洁SOP进行清洁后，可将设备上残留污染物的量清除到规定的限度标准要求。

 3.3验证原理

 虽然该机为几种产品的共用生产设备，但只须选出最难清洁的产品作为参照产品，若该产品的残留物能被清洁干净
，则其他产品的残留物也能被清洁干净。在设备按清洁SOP清洁后，用棉签对最难清洁部位进行擦试取样检验，将检
验结果与可接受限度比较，若低于残留物浓度限度，则可证实清洁SOP的有效性。在生产过程中，我们以产品残留不
大于10ppm作为考核指标，确定最终残留量限度。

 3.4执行的清洁程序。

 《摇摆式颗粒机清洁SOP》

 3.5关键部位

 摇摆式颗粒机内壁。

 3.6参照产品的选定

 3.6.1固体制剂车间产品一览表
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 氯霉素糖衣片难溶于水，用水冲洗不易去除残留物，故选氯霉素糖衣片作为参照产品。

 3.6.2产品在生产过程中使用的设备和产品对设备的接触面积

 √表示共用的设备、×表示专用的设备

 3.7验证方法

 按清洁SOP操作结束后，用经高压湿热灭菌的棉签对关键部位进行擦拭取样，进行化学检验（化学检验棉签不用高
压湿热灭菌）和微生物检验。

 3.8可接受标准

 3.8.1以10ppm作为有毒物质的考核指标时化检验的最大允许残留量（25cm2为取样面积）：

 3.8.1.1对乙酰氨基酚胶囊受氯霉素糖衣片残留物污染的许可残留量
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 3.8.1.2硫酸锌颗粒受氯霉素糖衣片残留物污染的许可残留量

 3.8.2取二个数值中的最小值作为氯霉素糖衣片清洁后的最大允许残留量，即最大允许残留量为：  0.00061
 mg/棉签

 3.8.3微生物检验可接受标准：棉签取样：≤100CFU/10cm2 (参照YY0236-1996确定)。

 3.9取样计划

 3.9.1微生物检验由QC卫检人员在化学取样前进行。在清洁结束后，用灭菌棉签蘸取少量灭菌生理盐水，在关键部
位按10cm2/棉签进行擦拭取样后，放入灭菌后的100ml生理盐水中，振摇洗涤制成供试液。

 3.9.2化学检验由质量部检验人员在清洁结束后进行。由于最大允许残留量太小，故各用两只干净棉签分别对关键部
位按25cm2/棉签进行擦拭取样。

 3.10检验方法

 3.10.1化学检验方法：分光光度法(取样棉签上的残留物用乙醇充分溶解过滤后定容至50ml)

 3.10.1.1检验仪器：756CRT紫外可见分光光度计

 3.10.1.2标准溶液浓度：按计算出的最大允许残留量（25cm2）的2倍值，取氯霉素糖衣片对照品配制成标准溶液(用
乙醇溶解定容至50ml)。

 3.10.1.3吸收值比较：在278nm波长处，样品中氯霉素糖衣片吸收值不得大于标准溶液中氯霉素糖衣片吸收值。

 3.10.2微生物检验方法

 按《微生物限度检查SOP》执行。

 4进行三次验证。

 5验证记录见附表。

 6验证总结论：见验证报告。
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