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實施香港中成藥生產質量管理規範疑難問與答 (設備 ) 

 
引言  
 

香港中醫藥管理委員會轄下中藥組編制此業界參考文件目的是通過問答形式，

具體說明一些業界實施「中成藥生產質量管理規範」 (中成藥 GMP)時較常遇到的

疑難，及相應的《香港中成藥生產質量管理規範指引》(《指引》)條文的要求，加

深業界對中成藥 GMP 的認識及協助中成藥製造商實施中成藥 GMP。  
 

本文件內容旨在為業界提供參考，且會按將來需要作出更新。  
 
以下為此業界參考文件中涉及 GMP 範疇「設備」的內容。  

 
設備  

1. 問 : 製造設備如不會與起始物料、中間產品、待包裝產品、初級包裝物
料或製成品有直接接觸，是否可以不使用食品級潤滑劑？  

 答 :  製造設備所用的潤滑劑、冷卻劑等不得對產品或容器造成污染。製
造設備即使不會與起始物料、中間產品、待包裝產品、初級包裝物
料或製成品有直接接觸，但潤滑劑如有泄漏時有機會對物料或產品
造成污染的話，則應使用食品級潤滑劑。製造商應進行評估，以選
擇合適的潤滑劑。  
 
(相關參考《指引》條款： 4.6) 

2. 問 : 設備是否須標明校準日期？  
 答 :  製造商應定期使用適當的方法校準和檢查測量、稱量、記錄和控制

的設備，並在設備上清楚標明校準日期、保養日期和再校準限期。 
 
應就設備及儀器的校準和檢查訂立標準操作規程，根據標準操作規
程標示設備及儀器、記錄校準和檢查工作，並保存有關的校準文件。
主要和關鍵的設備應附有登記冊，以記錄驗證、校準、保養、清洗
或維修等操作，記錄內容包括操作人員的簽署和操作日期。  
 
(相關參考《指引》條款： 4.10、 4.11、 5.31b、 5.33) 

3. 問 : 如何規定用於產品製造和品質控制的設備的校準週期？  
 答 :  用於產品製造和品質控制的衡器和其他測量設備，其適用範圍和精

密度應符合製造程序和品質控制的要求，並定期校準。製造商應定
期使用適當的方法校準和檢查測量、稱量、記錄和控制設備，並記
錄有關校準和檢查工作。  
 
儘管《指引》沒有列明設備及儀器的校準週期，中成藥製造商可參
考設備及儀器生產商的使用手冊、相關標準，以及以往或確認數據
作為所訂定校準週期的依據。所訂定的校準週期應能確保設備及儀
器能提供可靠及可重現的檢驗結果，有關程序應在標準操作規程中
說明。  
 
當發生可能會影響設備及儀器運作的顯著改變，例如維修或搬動
後，應再校準設備及儀器。  
 
(相關參考《指引》條款： 4.8、 4.11) 
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4. 問 : 對於定期進行校準的檢驗儀器及天平，是否每次使用也需要進行運
作檢查？  

 答 :  製造商應訂立設備及儀器的校準管理要求，定期保養和校準測量、
稱量、記錄和控制的設備及儀器。一般情況下，天平應每天或每次
使用前進行運作檢查。  
 
天平作為精密儀器易受外界影響，同時稱量數據是後續製造及檢驗
活動的基礎，稱量數據的準確性十分重要，故除了週期性的校準外，
亦應在每天或每次使用前進行運作檢查，以覆核天平的準確性，同
時可及時發現天平的故障，減少追溯、調查時間和工作量。pH 計、
紫外可見分光光度儀等一般在每天或使用前進行運作檢查；高效液
相色譜儀、氣相色譜儀等則通過系統適用性檢查來進行使用前的運
作檢查。  
 
(相關參考《指引》條款： 4.9) 

5. 問 : 為什麼純化水循環系統中不應使用球閥？  
 答 :  純化水循環系統中使用球閥是不可以接受的，因為球閥關閉時閥門

內有死水，細菌有機會在死水內生長，當閥門再次打開時，被微生
物污染的死水會污染整個製水系統。純化水循環系統應優先使用隔
膜閥。  
 
(相關參考《指引》條款： 4.1、 4.12) 

6. 問 : 如廠房的製造活動不是連續進行，期間停產一個月，純化水貯水罐
是否可以不貯存純化水？  

 答 :  純化水系統及純化水貯水罐在長時間停用期間應排空，以及避免純
化水系統不循環運行。因為如純化水系統不循環運行，就相當於死
水，易產生生物膜，使細菌在系統中嵌入和滯留。所以，為減少微
生物污染的風險，純化水系統自反滲透膜開始應保持持續的循環。 
 
如果確定長時間沒有製造活動，可排空系統，但恢復製造藥品前應
按規程徹底清洗消毒及確認純化水系統，確定系統運作正常及純化
水符合品質標準後，方可繼續用於藥品的製造。  
 
(相關參考《指引》條款： 4.1、 4.2、 4.12、 4.13) 

7. 問 : 製藥用水的微生物污染達到警戒限度時，應按照標準操作規程處
理，但如何制定警戒限度和糾偏限度的具體數值？  

 答 :  警戒限度是指系統的關鍵參數超出正常範圍，但未達到糾偏限度，
需要引起警覺，可能需要採取糾正措施的限度標準。糾偏限度是指
系統的關鍵參數超出可接受標準，需要進行調查並採取糾正措施的
限度標準。  
 
警戒限度可根據確認和定期監測數據制定，而糾偏限度可參考製藥
用水的法定／藥典標準制定。警戒限度和糾偏限度不同於製造程序
的參數和產品的品質標準，只用於製水系統的監控；警戒限度和糾
偏限度應建立在製造要求和產品品質標準的範圍之內；達至警戒限
度並不一定意味已危及產品品質，但應密切關注製水系統中各項程
序的運作參數和水的品質，進一步嚴格執行標準操作規程，增加監
控頻率，視乎情況而決定是否要採取糾正措施。  
 
(相關參考《指引》條款： 4.13、 6.18m) 

8. 問 : 在製造程序中使用的壓縮空氣有何標準？  
 答 :  凡與藥品及／或初級包裝物料直接接觸的壓縮空氣均應與所製造

的產品及該製造程序所要求的潔淨度級別相符。應監測控制壓縮空
氣的微粒水平、微生物含量、含油量及水分含量／壓力露點。目前



版本: 2019 年 10 月 第 3 頁 
 

常用的參考標準是 ISO8573。製造商應根據產品的性質和製造程序
的要求制定壓縮空氣的監控標準，以及考慮是否需要進行其他檢
驗。涉及製造無菌藥品程序的氣體必須無菌，並應檢查過濾器的完
整性。  
 
(相關參考《指引》條款： 4.1)  

 
- 完  - 

 


