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内容概要

《高等职业教育"十二五"规划教材:制药设备及其运行维护》共分为十四章，主要内容包括制药设备分
类和法规、管理及参数；设备材料与电器基础知识；液体输送设备；固体口服制剂设备；混合、粉碎
、筛分设备；制药用水设备；灭菌设备等。
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章节摘录

版权页：   插图：   2.流通蒸汽灭菌法和煮沸灭菌法 流通蒸汽灭菌法是在不密闭的容器内用蒸汽灭菌。
也可在热压灭菌器中进行，只要打开排汽阀门让蒸汽不断排出，保持器内压强与大气压相等，即为100
℃蒸汽灭菌。
对于仅要求杀死活的细菌的物品，均可采用流通蒸汽灭菌。
 煮沸灭菌法就是把容器、管道、工具等物品放入水中煮沸灭菌。
 流通蒸汽灭菌和煮沸灭菌一般是100℃保温30～60min。
这样灭菌不能保证杀灭所有的芽孢，故在生产过程中应尽可能避免污染或加入适量的抑菌剂。
 3.影响湿热灭菌效果的因素 （1）细菌的种类和密度 不同的细菌对热的抵抗力不同，同一种细菌处于
不同的发育阶段，对热的抵抗力也不同。
繁殖期的细菌对高温的抵抗力比衰老时期小得多；细菌芽孢的耐热性更强。
 细菌受湿热死亡遵循化学动力学一级反应规律，所以湿热灭菌的效果与菌体密度有关，菌体密度小，
灭菌时间短且灭菌效果好；菌体密度大，耐热个体出现的机会增大，故灭菌效果降低。
 （2）药物性质与灭菌时间一般说来，灭菌时间和灭菌温度成反比，即灭菌温度越高，所需的灭菌时
间越短。
但是，温度增高，化学反应速度加快；时间越长，起反应的物质越多，药物分解变质的程度也越大。
故应在达到灭菌的前提下，适当降低温度和缩短药物灭菌时间，以免药物失效。
 （3）介质的性质细菌的生活能力受介质pH的影响。
一般情况下，细菌在中性介质环境中耐热性最大，在碱性介质中次之，酸性介质更不利于细菌发育。
 （4）蒸汽介质饱和水蒸气的热含量较高，热穿透力较大，因此灭菌效力高。
湿饱和蒸汽中含有雾沫和水滴，其热含量较低，穿透力较差，灭菌效力较低。
过热蒸汽与空气的干热状态相似，其穿透力很差，因此灭菌效力不及饱和水蒸气。
 第二节辐射灭菌设备 一、紫外线灭菌法 紫外线波长为136～390nm，以波长为253.7nm的杀菌力最强。
它可作用于核酸蛋白促使其变性；同时空气受紫外线照射后产生微量臭氧，从而起到共同杀菌的作用
。
紫外线穿透力极弱，能穿透洁净的空气及纯净的水，故广泛用于空气灭菌及表面灭菌。
 1.影响紫外线灭菌效果的因素 （1）辐射强度与辐射时间 随着辐射强度的增加，对微生物产生致死作
用的辐射时间会缩短。
若辐射后立即暴露于可见光中，可促使微生物“复原”增加，因此必须保持足够的辐射时间（房间灭
菌必须辐射1h以上），以保证达到灭菌效果。
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编辑推荐

《高等职业教育"十二五"规划教材:制药设备及其运行维护》结合了企业的生产实际情况，吸取了目前
所用教材的一些经验及企业在员工培训中发现的问题，结合了国家、行业、企业一些新的标准和理念
，借鉴了河北化工医药职业技术学院校本教材《药品生产设备与车间工艺设计》。
同时，借鉴了其他院校教师课件、设备图片，以及设备制造企业样本、设备图片、网站等。
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