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无菌产品供应商经常被问到的一个问题就是一个产
品的无菌状态可以维持多久？

  
无菌产品，无论是非最终灭菌还是最终灭菌，在未启用前
都是无菌状态。创可贴就是一个常见的例子。一旦产品暴
露在空气中，污染状况就会改变。在无菌的环境中，微生
物数量受到监控，受污染的几率非常小。更大的污染风险
是来自于使用无菌产品的工作人员。

包装真的重要吗？

无菌醇类产品通常用气雾罐装，防止吸入外界环境中的空
气，带来潜在的污染风险。气囊密封技术也可以阻止外界
空气进入传统触发喷雾瓶中。当使用传统喷雾瓶时，喷出
瓶内液体的同时会吸入外界空气。配合气囊系统共同使用
时，气囊会膨胀，阻止空气进入瓶子。气雾罐也可以防止
外界空气进入。
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“灭菌产品在未启用前都是 
无菌状态”

瓶吸入外界空气并不会造成污染。传统触发装置喷雾瓶已
经被控制环境和一些非控制环境如仓库等淘汰了。研究的
结论是“...无菌的70％异丙醇触发喷雾瓶在污染的环境中
不会加快或维护瓶内细菌和霉菌的生长。”

我的产品可以在无菌环境放置多久？

 

如何在无菌（或其他）环境中处理和使用无菌产品，目前
还没有一个行业标准。在美国通常的做法是在一个新的班
次开始的时候全部使用全新产品，流程结束时丢弃使用过
的产品，下个班次再更换全新的材料。

是不是所有的酒精都是无菌的？

异丙醇和乙醇是中效消毒剂，这意味着他们可以杀死表面
的细菌和病毒。然而，购买自散装化学品供应商或当地分
装供应商的劣质异丙醇可能包含孢子或会导致孢子形成的
细菌。另外，封装并不洁净，对使用区域存在潜在的污染
风险。无菌IPA通常是通过用0.22微米过滤器对USP级70％
的异丙醇和30％的纯净水溶液进行过滤得到的，这样可以
防止孢子进入瓶中，然后进行最终消毒达到10  SAL无菌
水平。这意味着1cfu（菌落形成单位）存在于瓶子里的概
率不及百万分之一。这一理论已有备份的验证文档支持。
相同的醇混合物同样可以用于无菌预湿擦拭布的生产。这
些产品经过最终灭菌后，灭菌水平都应该达到10  SAL。 -6
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“康泰的无菌产品都是小包
装，从而减少浪费和被污染
风险。”
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在无菌的环境中，使用者有责任来研究确定无菌产品在使
用多长时间之后应该废弃。

美国食品和药物管理局期望，“关键区域的空气监测样本
通常不产生微生物污染。”

如果洁净室产品保存在无菌环境中，工厂的设施必须经过
验证。生产过程必须被记录下来，并作为他们的标准作业
程序的一部分来执行。无菌产品什么时候启用，什么时候
丢弃都应该有时间和日期的记录。在这些情况下，美国食
品药品管理局也许会质疑设施程序的有效性，这时客户需
要有内部数据来证明。例如，如果一个设施使用开封后的
预湿擦拭布长达24小时，美国食品和药物管理局会对其有
效性产生质疑，这时该工厂应该有自己的内部理由来证明
该产品在他们的环境和处理技术下保持无菌。

由于个体环境的不同，供应商提供的数据并不可靠。测试
必须在洁净室的工作条件下完成。

无菌技术（由技术人员处理产品）对无菌产品至关重要。
因为即使在最好的条件下，无菌技术缺乏也会导致产品污
染。
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总结
美国食品和药物管理局要求工厂有自己的程序来管理无菌
环境中使用的产品。一个产品使用的时间越长，越需要进
行更严格的验证。而使用小包装的产品则会减少浪费和被
污染的风险。康泰就可以提供这种小包装的无菌产品。尤
其是干性擦拭布，每包只有25片，预湿擦拭布每包30片，
消毒酒精每瓶16盎司。这些小包装产品可以保证企业在较
短的时期用完。在过去的二十多年里，康泰一直提供适用
于符合美国食品和药物管理局规定的无菌环境生产消耗品。

康泰提供多种干性和预湿擦拭布、拖把和醇类产品，均通
过无菌验证，可以用于无菌生产和无菌核心区域。想要了
解更多，请登陆我们的网站www.contecinc.com或联系您的
区域销售代表。
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