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摘   要 

    為了落實製藥工廠能符合GMP之精神，以確保藥品品質，維護用藥

人之安全。美國FDA乃於1978年另行公告一套現行優良藥品製造規範

(Current Good Manufacturing Practice，簡稱cGMP)，重新規定藥品

製造過程中須予以確效驗證，以求生產環境能符合生產過程無菌度

(Level of aspetic)之要求。而世界衛生組織WHO 亦於1997年發行了

針對疫苗製造藥廠的GMP，其內容對確效作業的準備與效能有完整之規

定。 

    本研究就國內推行GMP之歷程與空調系統確效作業中，對空調系統

確效作業程序如何符合製藥產業對空調系統之要求，並對

PIC/S( Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme 國際藥品

稽查合作組織)優良藥品製造規範指引當中，對清淨等級的區分及不同

操作狀態下對浮游微粒大小的分類，探討空調系統確效之操作程序，

並對建立空調系統清淨度之回復時間與換氣次數關係作一探討。 

關鍵詞：確效、回復能力、換氣次數 
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ABSTRACT 

    In order to fulfill the GMP spirit in pharmaceutical plants 

to ensure drug quality and maintain medication safety, FDA in 

the USA proclaimed separately a set of Current Good Manufacturing 

Practices (cGMP) in 1978, and re-stipulated that the drugs must 

undergo the validation qualification during the manufacturing 

process, so that the production environment can tally with the 

aseptic level demand in the production process.  Moreover, World 

Health Organization (WHO) also issued GMP aiming at vaccine 

manufacturing pharmaceutical plant in 1997 that has complete 

regulations on the preparation and efficacy of validation 

operations.   

    The research probed into how the heating ventilation and 

air-conditioning (HVAC) system validation operating procedures 

conformed to the pharmaceutical industry’s demands on HVAC 

system in the domestic course of carrying out GMP, discussed the 

HVAC system validation operating procedures by means of the 

cleanness differentiation and the particle size classification 

under different operating condition in PIC/S (Pharmaceutical 

Inspection Co-operation Scheme): Guide to GMP for medicinal 

products, and explored the recovery time and air changes of 

establishing HVAC system cleanness.   

 

Keywords: Validation, recovery ability, air changes per hour.   
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一、緒論 

1.1  研究目的與動機 

    無菌製劑製程是製藥作業過程中要求最嚴格之操作，為確保藥品

製造品質及用藥人的安全，我國自民國 71 年實施國內西藥製劑工廠優

良藥品製造規範 (Good Manufacturing Practice, GMP)中所頒行的優

良藥品製造標準[1]第二編第二章第8條對空氣調節系統中規定”所有

作業場所均應有良好之採光與通風設備，必要時並應有適當之溫度、

濕度調節設備。製造、加工區域之空氣供應，應配合其清淨度設置適

當之空氣過濾系統，包括前濾器及微粒過濾器”。 

    隨著科技進步與全球化市場的發展，以及消費者對於藥品安全與

品質要求不斷提高，採用國際 GMP 標準已為全球藥品市場的趨勢。而

國內於民國 96 年 12 月 19 日正式公告西藥製劑製造工廠實施國際 GMP

標準（Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme GMP, PIC/S 

GMP）即歐盟 GMP 標準。 

    依據我國行政院衛生署於民國91年 8月所頒布”現行優良藥品製

造規範-空調系統確效作業指導手冊”[2]中規定確效項目及測試程

序。本研究就針對部分測試項目及測試程序加以分析，並對空調系統

中換氣次數與回復時間作一討論。 
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