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1.概述

本公司对洁净服的清洗灭菌进行规定，以避免由于洁净服带来的污染。此验证通过科学的方法采集足够的数据，以证明洁净服的清洗、灭菌的可靠性，并作为清洗灭菌洁净服程序的依据。

本公司冻干粉针剂车间洁净区分为B+A级、C级、D级。按照《洁净服清洗灭菌程序操作规程》对各洁净区的洁净服清洗灭菌进行管理。
将所得结果与可接受限度比较，若符合可接受标准，则可证实洁净服清洗灭菌的有效性及可靠性。
2. 验证目的

验证冻干粉针剂车间各洁净区对洁净服的清洗以及灭菌效果能够达到防止污染的目的。
3. 验证原理

对各洁净级别的洁净服进行连续三次取样，采用规定的取样方法和检验方法进行微生物检验，所得结果若符合可接受标准，则可证实洁净服清洗灭菌程序的有效性及可靠性。

4. 验证范围 

适用于冻干粉针剂车间洁净区B+A级、C级、D级对洁净服的清洗以及灭菌。

5．执行程序

SPM-3002《洁净服清洗灭菌程序标准操作规程》
6．职责
	姓名
	职务
	职责

	
	
	负责验证方案的批准实施、验证报告的批准

	
	
	负责验证方案、验证报告的审核并组织实施

	
	
	负责验证方案、验证报告的审核并组织实施，负责验证过程中本车间人员的安排

	
	
	负责验证方案、验证报告的审核并组织实施，负责验证过程中本部门人员的安排

	
	
	负责验证方案、验证报告的起草，并负责验证过程中现场的监控及取样

	
	
	负责按制订的SOP进行执行

	
	
	负责样品的检测


7．验证内容

7.1  洁净区对洁净服清洗灭菌程序

7.1.1  D级工作服清洗
7.1.1.1  洗涤前检查工作服有无破损，如有，进行必要的修补，不能修补给予更换。

7.1.1.2  工作服清洗：将5套(或5套以下)工作服放入洗涤筒内，加立白洗衣液，按《XQB60-871G全自动洗衣机操作规程》设置水位为8；清洁模式为标准，进行清洗。

7.1.1.3  个别难清洗工作服先在水池或盆内用少量立白洗衣液搓洗，去除难清洗的污渍，然后放入洗衣机内清洗。

7.1.1.4  将清洗干净的工作服转入干衣机中，按《EDV606M滚筒干衣机操作规程》操作烘干，晾干后的工作服，在整衣台上按编号分别整理逐个装入衣袋内，放入整衣箱内，标明清洁有效期。

7.1.2  D级洁净区工作鞋清洗：清洁前检查工作鞋是否完好，不完好的及时更换。取待清洁工作鞋用纯化水浸润后，再用立白洗衣液刷洗至洁净，再用纯化水冲洗至无泡沫。自然晾干，按编号放入整鞋箱内，标明清洁有效期。
7.2  C级洁净服清洁方法：
7.2.1  外衣清洗
7.2.1.1  洗涤前检查工作服有无破损，如有，进行必要的修补，不能修补给予更换。 
7.2.1.2  工作服清洗：将5套(或5套以下)工作服放入洗涤筒内，加立白洗衣液，按《XQB60-871G全自动洗衣机操作规程》设置水位为8；清洁模式为标准，进行清洗。

7.2.1.3  个别难清洗工作服先在水池或盆内用少量立白洗衣液搓洗，去除难清洗的污渍，然后放入洗衣机内清洗。

7.2.1.4  将清洗干净的工作服转入干衣机中，按《EDV606M滚筒干衣机操作规程》操作烘干，晾干后的工作服，在整衣台上按编号分别整理，逐个装入衣袋内。

7.2.1.5  将待灭菌的洁净服用硫酸纸包裹后放入湿热灭菌柜，121℃湿热灭菌30分钟，并填写“工作服灭菌记录”。灭菌后在三更存放标明有效期，使用前拆包。

7.2.2  内衣清洗：
7.2.2.1  洗涤前检查工作服内衣有无破损，如有，进行必要的修补，不能修补给予更换。 
7.2.2.2  工作服内衣清洗：将5套(或5套以下)工作服内衣放入洗涤筒内，加立白洗衣液，按《XQB60-871G全自动洗衣机操作规程》设置水位为8；清洁模式为标准，进行清洗。

7.2.2.3  个别难清洗工作服内衣先在水池或盆内用少量立白洗衣液搓洗，去除难清洗的污渍，然后放入洗衣机内清洗。

7.2.2.4  将清洗干净的工作服内衣转入干衣机中，按《EDV606M滚筒干衣机操作规程》操作烘干，晾干后的工作服内衣，在整衣台上按编号分别整理，逐个装入衣袋内，放入整衣箱内并标明清洁有效期。

7.2.3  C级洁净区口罩清洗消毒：清洁前检查是否完好，不完好的及时更换。将洁净口罩用纯化水浸润用立白洗衣液揉洗，再用纯化水冲洗至无泡沫。放入相应编码的工服袋中，121℃湿热灭菌30分钟。

7.2.4  C级洁净区工作鞋清洗消毒：清洁前检查工作鞋是否完好，不完好的及时更换。取待清洁工作鞋用纯化水冲洗干净，有污渍的用立白洗衣液洗去污渍，再用纯化水冲洗至无泡沫后浸入消毒剂中浸泡5分钟，晾干，放入整鞋箱标明消毒有效期。

8   取样程序

8.1  取样方法：

棉签擦拭法。

8.2  取样工具：

灭菌的生理盐水，灭菌的棉签（湿润），不锈钢贮槽。

8.3  取样过程：对D级洁净区、C级洁净区、B+A级洁净区清洗后的洁净服分别任选3套，进行目检。对D级洁净区、C级洁净区、B+A级洁净区清洗后灭菌前的洁净服分别任选3套，将洁净服编号，取样员先将自己的双手（无菌手套）用75%的乙醇溶液清理干净，然后用湿润灭菌后的棉签对洁净服进行擦拭，在洁净服上取5mm×5mm大小的区域，将棉签与水平面呈45°角划线，然后再朝另一个方向划线，取样完毕后，将棉签放入装有灭菌的生理盐水具塞试管中，标明取样名称，取样位置，日期。取完样，将样品送至QC室检测。

对D级洁净区、C级洁净区、B+A级洁净区清洗后的拖鞋任选3双，进行目检，目检后进行棉签擦拭取样，取完样，将样品送至QC室检测。
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8.4  取样时间：

D级区洁净服：灭菌前，灭菌后0小时，灭菌后24小时，灭菌后48小时，灭菌后72小时。

D级区拖鞋：清洗前，清洗消毒后0小时，清洗消毒后24小时，清洗消毒后48小时，清洗消毒后72小时。

C级区洁净服：灭菌前，灭菌后0小时，灭菌后24小时，灭菌后48小时。

C级区拖鞋：清洗前，清洗消毒后0小时，清洗消毒后24小时，清洗消毒后48小时。

B+A级区洁净服：灭菌前，灭菌后0小时，灭菌后24小时，灭菌后48小时。

B+A级区拖鞋：清洗前，清洗消毒后0小时，清洗消毒后24小时，清洗消毒后48小时。

8.5  取样位置：

	洁净服
	洁净

级别
	取样点

	洁净服1洁净服2洁净服3
	D级
	洁净服帽子额头处、前臂、胸口拉链中心处、裤腿连接处

	洁净服1洁净服2洁净服3洁净服内衣1洁净服内衣2洁净服内衣3
	C级
	洁净服外衣帽子额头处、前臂、胸口拉链中心处、裤腿连接处（左右），洁净服内衣前臂（左右）、胸口、裤腿（左右）

	洁净服1洁净服2洁净服3洁净服内衣1洁净服内衣2洁净服内衣3
	B+A级
	洁净服外衣帽子额头处、前臂、胸口拉链中心处、裤腿连接处（左右），洁净服内衣前臂（左右）、胸口、裤腿（左右）、口罩、无菌眼镜镜片（左右）


	拖鞋
	洁净级别
	取样点

	拖鞋1拖鞋2拖鞋3
	D
	拖鞋底，拖鞋内侧面

	拖鞋1拖鞋2拖鞋3
	C
	拖鞋底，拖鞋内侧面

	拖鞋1拖鞋2拖鞋3

拖鞋4拖鞋5拖鞋6
	B+A
	拖鞋底，拖鞋内侧面


8.6  检测方法：薄膜过滤法。

9. 可接受标准

洁净区拖鞋清洗标准：

	洁净级别
	检项

	
	目检
	微生物限度

	D
	无明显可见异物
	

	C
	无明显可见异物
	

	B+A
	无明显可见异物
	


洁净区洁净服清洗灭菌标准：

	洁净级别
	检项

	
	目检
	微生物限度

	D
	无明显可见异物
	

	C
	无明显可见异物
	

	B+A
	无明显可见异物
	


[image: image2.wmf] 



11.验证结论及评价:
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