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《國際 GMP 標準專區》 

無菌試驗之設施環境 

無菌試驗的試驗環境是否適當，對無菌試驗影響至深且巨。為確保無菌試驗

的結果可信賴，無菌試驗必須具備合適的試驗環境，以消除環境因素所造成的影

響。本期係針對 2007 年 9 月 25 日 PIC/S 之 Recommendations on Sterility Testing (PI 
012-3) 文件中與無菌試驗環境相關條文，並參照澳洲無菌試驗準則 1 之附則 IV 
STERILITY TEST ENVIRONMENT 整理而成，以供業者參考。值此業界推動

PIC/S GMP 廠房/設施更新的規劃之時，不要忽略將無菌性測試實驗室環境的改

善併入考慮。 
 
無菌試驗之設施要求 

PIC/S GMP 附則 1 無菌藥品的製造訂定了一些要求，這些要求也可適用於無

菌試驗之設施。至於使用隔離裝置技術於無菌試驗時請參閱「隔離裝置使用於無

菌操作與無菌試驗的建議 2」。 
1 潔淨室 

1.1 潔淨室設計 
無菌試驗應於無菌條件下執行，最好是與藥品無菌製造所要求的潔淨室

標準一致。試驗設施與設備應依照 PIC/S GMP 安裝驗證與操作驗證的

相關原則進行驗證。 
1.2 潔淨室分級 

1.2.1 無菌試驗應在坐落於 B 級潔淨室內之 A 級層流櫃中執行，或在不

需坐落於管制環境之內的隔離裝置中執行。如可獲得 A 級潔淨室，

本試驗也可在 A 級潔淨室內執行。無菌試驗應在提供足夠空間之作

業區中執行，而且物料/材料的存放方式不應妨礙層流空氣。 
1.2.2 對於潛在危險藥物的測試，應該使用具有空氣簾幕的適當層流櫃或

是隔離裝置。 
1.2.3 每年應至少一次由一位權責人員證明試驗環境（包含層流櫃或隔離

裝置）符合特定的標準條件。 
1.3 空氣供應 

1.3.1 供應到潔淨室環境之空氣應經由終端 HEPA 過濾器提供，該過濾器

應配備可以聽見及/或可以看見的警報裝置，以使 HEPA 過濾器在

壓差持續偏離規格時能立即發出警報。 
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1.3.2 介於每一個作業室/作業區之間，亦即，週遭環境/氣鎖室以及氣鎖

室/試驗室應有 10 到 15 帕的壓差（建議值）。除非安裝一個經過確

效的連續監測系統，否則壓力讀數應從安裝在外面的壓差儀表讀

取，並且加以記錄。壓差的讀數至少應在操作員進入試驗作業區之

前讀取。壓力表應進行標示，以指示其所提供偵測服務的區域、可

接受的規格以及讀數為絕對值或差異值。 
2 氣鎖室與無菌更衣 

2.1 氣鎖室條件 
2.1.1 氣鎖室應經設計，以便利操作員在作業室之相對非潔淨端與潔淨端

之間的移動不會影響無菌更衣程序。跨步板凳是在這些區域之間的

一個適當分界。 
2.1.2 氣鎖室應該包含能照見全身的壁鏡、更衣指令、洗手、消毒以及乾

燥設備。如果潔淨室衣服儲存於氣鎖室時，則應提供充分且適當的

貯藏設施/設備。 
2.2 無菌更衣 

2.2.1 操作人員進入潔淨室應經由氣鎖室，並且要在氣鎖室中更換成進入

潔淨室的衣服。 
2.2.2 無菌試驗操作人員進入潔淨室應穿著無菌服裝，該衣服包含一件式

連身衣服、頭罩、鬍鬚罩（如合適時）、鞋套、手套與面罩。對於

經確效、且不是重新試驗的無菌試驗程序，則使用減菌處理的服裝

是可被接受的。 
2.2.3 每一個作業時段應更換無菌服裝；或者，如果從微生物學上監測與

確效研究的結果證明其可行時，則至少每天應更換一次。 
2.2.4 衣服的滅菌或減菌處理應保存其記錄。如果來自無菌潔淨室衣服之

外部供應商的證明書形式業經無菌試驗實驗室核准時，則滅菌或減

菌處理之紀錄可以採這種證明書形式為之。 
2.2.5 每一位操作員在更衣程序上應經訓練並經證明，且須保留訓練紀

錄。 
3 潔淨室配件與表面 

3.1 全部潔淨室內配件諸如：電源插座及照明器具應與牆壁或天花板之表面

齊平並且應予密封，以防止非潔淨空氣的導入。場所與設施的表面應平

滑並且不會受到所使用之清潔劑的滲入。 
3.2 天花板/牆壁/地板之間的接合處應作成弧形，以利清潔。 
3.3 如有供應對講機或通話系統時，應設計成允許不需手動使用，或其設計

應能便利消毒。 
3.4 椅子、儲櫃與推車應設計成利於清潔，而且適合在潔淨室環境中使用。 
3.5 作業室中應不得放置與潔淨室環境內無關的設備。 
3.6 紫外光燈只能裝配在傳遞箱內。在有一個以上的平行燈管時，它們應該
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彼此遮蔽並且每年至少一次檢查其性能，或每當裝配新燈管時就應進行

檢查。 
4 清潔、減菌處理與消毒 

4.1 進入測試作業區之樣品與設備，其外表面應予消毒/減菌處理/去污染，

最好是使用殺孢子劑。表面與樣品容器之消毒/減菌處理/去污染，應以

避免樣品被化學消毒劑/減菌劑/去污染劑的外來污染之方式執行。因

此，消毒劑應無微生物學上的污染，這可經由無菌過濾或使用與產品可

以相容之最終滅菌方法達成之。 
4.2 在試驗期間中，表面與操作員帶手套的雙手應在試驗期間進行定期消

毒。 
4.3 應有涵蓋使用於測試環境之所有每天、每週與定期的清潔、減菌處理、

消毒與燻煙/燻蒸程序之計畫書。如果使用隔離裝置時，其消毒/減菌/
去污染或滅菌的方法應加以規定。 

4.4 於實施測試之前，所有清潔與消毒/減菌/去污染程序應從微生物學上的

觀點就消毒劑/減菌劑/去污染劑的最低接觸時間與效力進行確效。清潔

劑與消毒劑/減菌劑/去污染劑應以符合既訂的規格進行採購。 
4.5 關於清潔劑與消毒劑/減菌劑/去污染劑之例行配製、使用的指導以及效

力確效的紀錄應予保存。 
5 環境監測 

5.1 應合併使用空氣取樣與表面取樣法，來監測環境中之微生物，諸如： 
z 主動空氣取樣法 
z 沈降/落菌（暴露）平板法 
z 表面接觸（RODAC）平板法、拭子/擦棒或軟膜法 
z 操作人員帶手套雙手的平板法。 

5.2 環境監測應在隔離裝置內或在層流中以及相關背景區域的操作/動態條

件下執行。 
5.3 所有類型之微生物學上的環境監測之位置圖、暴露期間與頻率應在書面

程序中加以規定。 
5.4 每一種類型之監測所使用的培養基應予規定，微生物可在所選擇之培養

基上生長應予確效。培養基可能需要加入消毒劑/減菌劑/去污染劑與清

潔劑溶液等適當去活化劑。 
5.5 操作中潔淨室之微生物學上的環境監測之指引限量/限值可參考 PIC/S 

GMP 附則 1。 
5.6 經分離之微生物的數目與類型之紀錄應予保存，且其紀錄的格式，應能

輕易辨識環境微生物的趨勢。環境微生物之例行鑑別如能達到至少「屬」

的水準，將應有助於檢測趨勢。如果僅以環境分離菌與試驗分離菌之相

等性結果來證明原始無菌試驗無效時 3，則鑑別微生物的靈敏技術將是

必要的，例如：分子分型技術。 
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6 無菌試驗的輔助品 
6.1 培養菌的暴露與操作會增加環境污染的可能性。 
6.2 與無菌試驗相關但需要使用活微生物的測試（例如：確效、滯菌測試），

應該在與潔淨室完全分離的實驗設施中執行。此外，在無菌性測試中如

需處理活的培養菌時，不得在生產區中或在毗連生產區處執行 
 
註 1. TGA Guidelines for Sterility Testing of Therapeutic Goods (2006) 

註 2. PIC/S Recommendation on the Isolators used for Aseptic Processing and Sterility Testing, PI 

014, 24 June 2002 

註 3. 參考 PIC/S PI 012-3，Recommendation on Sterility Testing 13.1 條 
 

（社團法人台灣藥物品質協會彙整） 
 

《法規公告》 

行政院衛生署 99 年 4 月 22 日署授食字第 0991101443 號函 
主旨： 重申本署於 89 年 5 月 16 日衛署藥字第 89027604 號公告有關『藥物回收

作業實施要點』之規定，藥品製造業者於有事實認定其提供之藥品有危害

使用者安全與健康之虞者，應主動通報並依該要點回收，詳如說明段，請

轉知所屬會員知照。 
說明： 

一、 為保障民眾用藥安全及降低民眾誤用不良品之機會，藥物不良品之通報與

回收為藥政管理上之重要一環，透過該機制，可快速阻絕民眾接觸不良品

之機會。 
二、 本署於民國九十三年起委託財團法人藥害救濟基金會辦理相關通報作

業，負責接受各醫療院所、藥局、藥商及消費者之藥物不良品通報作業，

衛生主管機關可依該通報訊息立即執行後續處理，並公布於網站，降低消

費者誤用機會。 
三、 藥品製造業者對其上市之藥品應負起監視與自主管理責任，當發現產品有

危害使用者安全與健康之虞，例如持續性安定性試驗（on-going stability）

結果不符規格時，應行主動通報。 
 

《活動訊息》 

1. 本局訂於 99 年 8 月 3、4 日於劍潭海外青年活動中心辦理「藥廠 GMP QA
研習營」（藥事人員繼續教育學分 12 小時），意者洽社團法人台灣藥物品質

協 會 報 名 ， 線 上 報 名 http://www.tpqri.org.tw ， 聯 絡 人 林 聖 文 ， 電 話

(02)87928550 或(02)87923100 分機 19145，電子郵件信箱 swlin@mail.tpqri. 
org.tw。 

2. 本局委託社團法人中華無菌製劑協會辦理「GMP 無菌作業技術論壇（一）」
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（藥事人員繼續教育學分 3 小時），北區、南區和中區各於 99 年 5 月 4、6
和 7 日圓滿落幕，與會總人數 201 人。 
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