GMP实验室管理规定

　　为了更好地培养现代生物制药人才，使制药工程专业的学生能够更直观、更具体、更有效地掌握现代医药企业《药品生产质量管理规范》（GMP）知识，增强学生的工程观念和意识，提高学生的综合素质。我们通过改造洁净实验室，装备小型工业化药物制剂设备，建设符合制药行业GMP标准的制药工程专业实验室，用来满足制药工程专业特色实验教学的需要。同时制定了严格的GMP实验室使用管理制度。

第一条  GMP实验室工作人员管理
1.本实验室主要用于制药工程及相关专业的实验教学，作为校内的实训基地，与实验教学无关人员不得随便进入实验室。外来人员（检查、检测人员、设备厂家检修人员）进入实验室的洁净区时需经中心主任批准，并由实验室管理人员陪同。参观人员一般谢绝进入洁净区，必要时可在走廊内参观。
　  2.具有下列情况者决不允许进入GMP实验室：皮肤有晒焦、剥离、外伤和炎症、搔痒症者；对化学纤维，化学溶剂有过敏或异常反应者；手汗严重者；鼻子排出物过多者；感冒、咳嗽和打喷嚏者；过多掉头皮及头发者以及其他易引起细菌、病毒等微生物交叉感染的实验人员。
　  3.每一位实验室上岗人员尤其是学生必须经过系统的培训,并经考核合格后才能上岗。培训包括三个方面：

①药品生产企业GMP相关知识。

②实验室标准操作规程（SOP）。

③实验室内仪器设备的操作及注意事项。

使其明确洁净技术与制剂生产的关系，在思想上重视，自觉地严格遵守实验室的一切规章制度。

　  4.进出洁净区都要严格执行人员净化程序，进入洁净区时，先进行登记后按本实验室标准操作规程（SOP），换鞋更衣，消毒后方可进入。一旦进入洁净区，内部实验者尽量避免中途外出取物、接待来访者，如有必要则用对讲电话联系。
　  5.在实验室内工作人员必须穿工作衣、工作鞋、戴安全防护眼镜，根据实验的特殊要求,穿戴个人防护用具（面罩、帽子、围单、绝缘橡胶或特殊处理的手套）,禁止在实验室穿宽松的衣服及披散长发，不得化妆和佩戴饰物。

　  6.在实验室内不得从事其它与实验无关的活动，不要拖足行走，不要振臂，转动，不做不必要的动作。严格执行无菌操作技术，实验时尽量少说话、少走动，在室内更不允许吸烟和饮食或嚼口香糖。
　  7.实验操作人员不得直接用手接触药品，l00级洁净室(区)内的操作人员不得裸手操作，不准穿戴工作服、鞋、帽等离开所进入的特定的实验区域。

第二条 GMP实验室仪器设备管理

　  1.仪器、设备、管道等的设计、选型、安装应符合GMP要求，易于拆洗、消毒或灭菌，便于实验操作和维修、保养，并能防止差错和减少污染。设备主体要清洁整齐，无跑、冒、滴、漏，设备与药品直接接触的表面均应光洁、平整、易清洗、耐腐蚀，不与物料发生化学反应或吸附物料。

　  2.产尘而又暴露的生产设备，应加以封闭或遮盖，并附有吸尘设备，保温层要求全部包扎平整、光洁，不得有颗粒物脱落，并能耐清洗消毒。

　  3.实验室内所需仪器设备及零部件需经除尘、清洗、消毒灭菌等必要的净化处理后方可移入，尽量减少搬入搬出。设备运转部件要密封良好，能有效地防止润滑剂、冷却剂污染物料。
　  4.大型仪器设备必须设专人负责管理，由专人使用操作和维修保养。不常用的仪器设备（如冻干机等）应定期运行检测，以确保其性能良好。

　  5.要正确使用仪器设备，严格按照仪器的标准操作规程（SOP）进行操作,及时详细地填写仪器设备使用记录。

　  6.污染的设备在送去维修前或经过包装从实验室移出前，必须根据相应规定进行消毒。
　  7.空气净化调节系统应实行科学管理，定期进行清洁。其停止运行期间应注意洁净室内的温度、湿度、洁净度等，尤其应注意温度参数，防止结露和产生静电。　

8.应做好净化空调设备的维修、保养，并达到最大限度节能。空气净化调节系统运行时，要做好运行值班记录，运行中发现问题要及时处理，确保洁净室正常使用。

第三条  GMP实验室物品和原材料管理

　  1.除按规定洁净室可带入的实验必需品外；一切个人物品包括钥匙、手表、手帕、纸和笔、记事本等原则上不允许带入。

　  2.实验仪器设备、玻璃器材、实验成品、中间产品，以及各种试剂均定置存放，并有状态标记。
　  3.实验材料、物料的外包装要求完好，无受潮、混杂发霉、变质、虫蛀、鼠咬等，各种标记齐全有检验合格证，方可领用。

　  4.物料应在准备间进行外包装清洁或处理，必要时采取有效的消毒措施，并按规定的净化程序进入洁净区，同时记录运入时间、品名、数量、送料人等。

　  5.操作结束后，应将剩余物料整理并包封好，贴上状态标志及时结料、退库，操作时间不允许存放多余的物料。物料卫生管理的重点在于预防污染、混淆与差错，以确保药品的质量。

　  6.进入洁净室的材料、工具、仪器、零部件、设备等均应进行擦洗、除尘、消毒等必要的净化处理。

　  7.实验用的原辅料应包装严密，标志明显，内外包装层均要有标明品名、规格、生产厂及批号的凭证，洁净区内的物料放在不影响气流的规定位置，并有明显的状态标志。

第四条  GMP实验室环境和卫生管理

　  1.实验室洁净区的卫生应由专职人员负责，并严格执行实验操作程序和实验室的消毒和灭菌方法。实验室应使用无脱落物、易清洗、易消毒的专用的清洁卫生工具，并妥善保管，定期消毒；实验室清理应不留死角，每周配合消毒彻底清理一次。

2.使用实验室前，由使用者按洁净室的消毒灭菌程序，对室内天棚、墙壁、地面、玻璃、门、所有仪器表面、室内空间以及准备带进实验室的物品等，严格按照洁净实验室标准操作规程（SOP）进行科学、合理的消毒灭菌处理，以确保洁净实验室的环境达标，清洁工作所用试剂由使用者自备。

3.实验室人员必须随时保持设备和工作区整洁,工作完毕,应清理好工作台面。实验操作中，养成严谨的操作习惯，应防止实验材料溅出或雾化，坚决杜绝溶液、试剂滴落污染或腐蚀地面、台面和仪器设备。
4.使用后必须将生物废弃物或药品原料以及其它废弃物品，就地包装后由传递窗传出，必须把使用过的各种废物清理干净，将自己的物品带走。

5.清理完毕后必须详细填写仪器和实验室使用记录本及实验室开放记录本，关好水、电、气、门。

6.所有的培养物、组织、体液标本或具潜在传染性的废弃物必须存放在耐用、防扩散的容器内，交于中心专职消毒员高压蒸汽灭菌无害化处理。防止在收集、处理、操作、贮存、转移或运输中扩散到环境中，造成二次污染。

7.空气净化系统及设备应定期检测，室内洁净度也应定期检测。

8.对清洁工具的基本要求如下：

    ①不易脱落纤维与微粒，防止污染。

    ②尽量一次性使用，否则应能洗涤干燥。

    ③不同级别的洁净室(区)的清洁工具不能混用。

    ④无菌区的设备与工具，不得选用易滋生微生物的材料，如木质。

9.使用后的设备、管道与容器，应及时清洗，必要时用无菌水冲洗或消毒。

10.使用的消毒剂不应对设备、物料和成品等产生污染。消毒剂应定期更换，以保证消毒效果，防止产生耐药菌株。

第五条 GMP实验室安全管理

1.实验室工作人员要了解工作场所中所有可能发生紧急事情的处所。还要熟悉安全门、安全通道、消防设施的位置及使用方法。
2.不要堵住通道和应急出口的门,近灭火设备处及附近永远不能堆放物体或堵塞。要了解紧急喷淋的位置和洗眼器的位置及使用方法。

3.在进行消化、蒸馏、回流、加热等凡有火源的操作时,实验人员不容许离开岗位。不能用嘴吸取任何液体,要使用吸球或液体分配器。
4.易燃液体必须贮存在安全柜内,并且不能在电炉等明火附近使用。酸碱等有腐蚀性的试剂应存放在耐腐蚀柜中,并分开存放。

5.凡发生事故,不论大小,都应及时上报,并由实验室管理人员尽快报告给主管领导，以便及时采取补救措施。主管应对事故进行调查,要有调查报告,并采取措施,防止类似事故再发生。

6.当突然发生停电时,正在运行的仪器设备操作者应迅速切断电源开关,待通知来电,并电源稳定后,再接上这些仪器设备的电源,检查仪器是否有问题,如无问题,可以继续使用,如有问题应立即报修。必要时,有些设备可以先由专业维修人员检查后再接上电源。

7.当遇到应急情况,需紧急疏散时,正在运行的仪器设备的操作者应以最快速度按照程序,关闭所用仪器设备的电源后,从应急出口疏散。如果不能及时关闭的,疏散后应将情况及时汇报给应急反应小组。

8.当发生化学品泄漏时,使用人员应立即采取措施(如关闭阀门,堵漏等),防止泄漏的进一步扩大。泄漏制止后,应迅速用吸收棉将泄漏物围起来,然后将泄漏化学品收集起来,并将现场清理干净。
9.泄漏发生后,应及时上报，并将收集物放在垃圾袋中,贴上标签标明泄漏化学品名称。所有泄漏处理的废料一律交由专业部门处理。在处理时需注意戴上相关的防护用具，做好自我保护。

10.实验做完或离开实验室时,应全部关闭水、电、气,并由指定的安全负责人进行安全检查,若必须在晚上无人时运行的仪器和设备要挂上”正在运行” 的标牌。
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