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试验数据




[bookmark: _Hlk209644838]《药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥校准规范》
试验报告
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK1]为验证《药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准规范》（征求意见稿）所规定的校准项目和校准方法的适用性和可操作性，验证本规范所列计量特性指标的科学性，本规范编制组选择现有设备主流的生产厂家主要有湖南千山制药机械股份有限公司生产的ASMR系列、楚天科技股份有限公司生产的KSZ系列等隧道式灭菌干燥机（以下简称干燥机）进行试验验证。
本规范编制组借助制药企业相关在用隧道式灭菌干燥机设备，使用符合技术要求的温度巡检仪在本规范规定的环境条件下，按照本规范制定的校准项目和校准方法对隧道式灭菌干燥机各指标参数进行试验验证。试验准备如下：
环境条件：
[bookmark: OLE_LINK108]温度：（18~25）℃；湿度：≤85%RH；周围无强烈的振动及腐蚀性气体存在，无其它冷、热源影响。
测量标准：
	标准器名称
	型号/出厂编号
	测量范围
	不确定度/准确度等级/最大允许误差
	溯源机构
	有效期至

	[bookmark: _Hlk209373331]温湿度检测校准系统
	[bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK12]2638A/43660049
	[bookmark: OLE_LINK153][bookmark: OLE_LINK152](0~420)℃
	U = 0.07℃,k=2
	[bookmark: OLE_LINK110]湖南省计量检测研究院
	[bookmark: OLE_LINK207]2026.7.27

	电子秒表
	[bookmark: OLE_LINK6]PC2008/
	[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10](0~1)h
	MPE：0.1s/h
	湖南省计量检测研究院
	[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK7]2026.7.03


[bookmark: OLE_LINK268][bookmark: OLE_LINK269][bookmark: OLE_LINK112][bookmark: OLE_LINK106]温度标准器的测温探头如图1布置，输送带两侧的编号①和⑩探头须贴近边缘布置。
[bookmark: _Hlk208651518][bookmark: OLE_LINK58] (
预热段
      
          
高温灭菌段
                
冷却段
灭菌物输送带
传动
方向
)①
②
③
④
⑤
⑥
⑦
⑧
⑨
⑩



图1 测温标准器布置位置示意图
部分试验数据如下：
附件1为：药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机试验1（安瓿瓶灭菌）；
附件2为：药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机试验2（抗生素玻璃瓶灭菌）；
附件3为：药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机试验3（口服液玻璃瓶灭菌）。

附件1
[bookmark: OLE_LINK188][bookmark: OLE_LINK187]药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机试验
	[bookmark: OLE_LINK192][bookmark: OLE_LINK193]委托单位
	湖南千山制药机械股份有限公司

	[bookmark: OLE_LINK210][bookmark: OLE_LINK211][bookmark: _Hlk210059671][bookmark: _Hlk208493662]被校设备
	设备名称
	隧道式灭菌干燥机
	规格/型号
	ASMR620/43

	
	生产厂家
	湖南千山制药机械股份有限公司
	出厂编号
	202412010

	
	外观及功能
	外观结构完好，功能正常、运行稳定，标识清晰完整
	适用规格
	安瓿灭菌

	[bookmark: OLE_LINK214][bookmark: OLE_LINK215]测量标准
	[bookmark: OLE_LINK216][bookmark: OLE_LINK217]标准器名称
	编号
	测量范围
	[bookmark: OLE_LINK109]不确定度/准确度等级/最大允许误差
	溯源机构
	有效期至

	[bookmark: _Hlk209449925]
	温湿度检测校准系统
	43660049
	[bookmark: OLE_LINK149](0~420)℃
	U = 0.07℃,k=2
	湖南省计量院
	2026.7.27

	
	电子秒表
	/
	(0~1)h
	MPE：0.1s/h
	湖南省计量院
	2026.7.03

	校准依据
	本起草规范
	环境条件
	[bookmark: OLE_LINK90][bookmark: OLE_LINK177]温度：  20.4  ℃； 湿度：  51  %RH

	校准记录

	[bookmark: OLE_LINK200][bookmark: OLE_LINK151]灭菌设定温度/℃
	330
	灭菌设定时间/min
	5
	采样时间间隔/s
	30

	次数

编号
	标准器实测温度值/℃

	[bookmark: _Hlk208751700]
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	[bookmark: OLE_LINK194][bookmark: OLE_LINK195][bookmark: _Hlk209447849][bookmark: _Hlk209821115]①
	332.119 
	334.020 
	335.863 
	336.286 
	336.802 
	332.916 
	336.533 
	336.418 
	336.213 
	336.107 
	332.119 
	336.802 

	[bookmark: OLE_LINK191]②
	332.438 
	334.351 
	336.196 
	336.619 
	337.136 
	333.834 
	336.866 
	336.751 
	336.546 
	336.440 
	332.438 
	337.136 

	[bookmark: OLE_LINK220][bookmark: OLE_LINK221]③
	333.071 
	334.166 
	336.567 
	336.714 
	336.727 
	332.515 
	337.088 
	337.032 
	336.380 
	336.983 
	332.515 
	337.088 

	[bookmark: OLE_LINK223][bookmark: OLE_LINK222]④
	332.952 
	334.716 
	336.687 
	337.087 
	337.498 
	333.418 
	336.987 
	337.494 
	336.389 
	337.489 
	332.952 
	337.498 

	[bookmark: OLE_LINK224][bookmark: OLE_LINK225]⑤
	333.436 
	335.140 
	337.014 
	336.652 
	337.502 
	333.668 
	336.426 
	336.818 
	337.266 
	337.019 
	333.436 
	337.502 

	[bookmark: OLE_LINK226][bookmark: OLE_LINK227]⑥
	334.565 
	335.871 
	336.119 
	336.629 
	336.457 
	334.915 
	336.513 
	336.389 
	335.488 
	335.304 
	334.565 
	336.629 

	[bookmark: OLE_LINK228][bookmark: OLE_LINK229]⑦
	333.103 
	334.685 
	336.306 
	337.170 
	337.188 
	333.307 
	335.152 
	337.162 
	337.017 
	336.940 
	333.103 
	337.188 

	[bookmark: OLE_LINK231][bookmark: OLE_LINK230]⑧
	335.416 
	335.062 
	335.751 
	335.498 
	335.065 
	334.799 
	336.240 
	336.041 
	336.023 
	335.162 
	334.799 
	336.240 

	[bookmark: OLE_LINK232]⑨
	332.738 
	334.574 
	336.211 
	336.632 
	336.921 
	332.971 
	337.109 
	336.944 
	336.260 
	336.799 
	332.738 
	337.109 

	[bookmark: OLE_LINK233]⑩
	334.367 
	334.963 
	335.769 
	335.826 
	336.377 
	334.719 
	335.967 
	335.704 
	335.207 
	334.589 
	334.367 
	336.377 

	
	332.119 
	334.020 
	335.751 
	335.498 
	335.065 
	332.515 
	335.152 
	335.704 
	335.207 
	334.589 
	

	
	335.416 
	335.871 
	337.014 
	337.170 
	337.502 
	334.915 
	337.109 
	337.494 
	337.266 
	337.489 
	

	
	332.119℃
	
	337.502℃
	灭菌开始时间/s
	0
	灭菌结束时间/s
	360

	灭菌温度下偏差/℃
	2.119
	[bookmark: OLE_LINK104][bookmark: OLE_LINK212]U/℃ (k = 2)
	[bookmark: OLE_LINK213]1.5℃

	灭菌温度上偏差/℃
	7.502
	
	

	灭菌温度波动度/℃
	4.698
	
	1.5℃

	灭菌温度均匀性/℃
	2.163
	
	1.5℃

	灭菌维持时间/s
	360


[bookmark: OLE_LINK23]校准员：罗树坤核验员：刘海斌校准日期：20250821

附件2
药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机试验
	委托单位
	楚天科技股份有限公司

	被校设备
	设备名称
	隧道式灭菌干燥机
	规格/型号
	KSZ620/75B

	
	生产厂家
	[bookmark: OLE_LINK146]楚天科技股份有限公司
	出厂编号
	10103

	[bookmark: _Hlk209988292]
	外观及功能
	外观结构完好，功能正常、运行稳定，标识清晰完整
	适用规格
	(2~100)mL抗生素玻璃灭菌

	测量标准
	标准器名称
	编号
	测量范围
	不确定度/准确度等级/最大允许误差
	溯源机构
	有效期至

	
	温湿度检测校准系统
	43660049
	[bookmark: OLE_LINK4](0~420)℃
	U = 0.07℃,k=2
	湖南省计量院
	2026.7.27

	
	电子秒表
	/
	(0~1)h
	MPE：0.1s/h
	湖南省计量院
	2026.7.03

	校准依据
	本起草规范
	环境条件
	温度：  19.2  ℃； 湿度：  61  %RH

	校准记录

	灭菌设定温度/℃
	330
	灭菌设定时间/min
	5
	采样时间间隔/s
	30

	次数

编号
	标准器实测温度值/℃

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	[bookmark: _Hlk209978512]①
	329.196
	331.107
	332.95
	333.373
	333.802
	333.916
	333.833
	333.505
	333.300
	333.194
	329.196 
	333.916 

	②
	329.525
	331.438
	333.282
	333.706
	334.136
	333.949
	333.866
	333.838
	333.633
	333.527
	329.525 
	334.136 

	③
	329.889
	331.200
	333.422
	333.463
	333.443
	334.276
	333.92
	334.171
	333.711
	334.103
	329.889 
	334.276 

	④
	332.478
	333.456
	333.507
	333.614
	334.121
	334.06
	334.203
	334.318
	332.93
	332.823
	332.478 
	334.318 

	⑤
	332.722
	334.425
	334.113
	333.745
	333.934
	334.126
	334.389
	334.196
	333.722
	332.764
	332.722 
	334.425 

	⑥
	329.913
	332.275
	334.072
	333.954
	334.515
	334.141
	333.424
	334.269
	334.121
	333.775
	329.913 
	334.515 

	⑦
	329.982
	331.901
	333.508
	333.544
	333.891
	334.161
	334.094
	334.643
	333.954
	334.587
	329.982 
	334.643 

	⑧
	330.048
	331.448
	333.389
	334.110
	334.422
	333.904
	333.027
	334.149
	333.844
	333.691
	330.048 
	334.422 

	⑨
	329.734
	331.191
	333.05
	333.549
	334.06
	334.373
	334.169
	333.622
	333.996
	333.832
	329.734 
	334.373 

	⑩
	332.302
	332.019
	332.749
	332.437
	332.106
	331.762
	334.114
	333.563
	332.837
	332.578
	331.762 
	334.114 

	
	329.013
	331.107
	332.749
	332.437
	332.106
	331.762
	333.027
	333.505
	332.837
	332.578
	

	
	332.722
	334.425
	334.113
	334.11
	334.795
	334.423
	334.389
	334.743
	334.121
	334.587
	

	
	329.196℃
	
	334.643℃
	灭菌开始时间/s
	0
	灭菌结束时间/s
	330

	灭菌温度下偏差/℃
	-0.804
	U/℃ (k = 2)
	1.5℃

	灭菌温度上偏差/℃
	4.643
	
	

	灭菌温度波动度/℃
	4.720
	
	1.5℃

	灭菌温度均匀性/℃
	2.069
	
	1.5℃

	灭菌维持时间/s
	330


[bookmark: _Hlk209646905]校准员：罗树坤核验员：刘海斌校准日期：20250819

附件3
药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机试验
	委托单位
	楚天科技股份有限公司

	[bookmark: _Hlk210039221]被校设备
	设备名称
	隧道式灭菌干燥机
	规格/型号
	KSZ620/43-EA

	[bookmark: _Hlk210052228]
	生产厂家
	楚天科技股份有限公司
	出厂编号
	21011

	
	外观及功能
	外观结构完好，功能正常、运行稳定，标识清晰完整
	适用规格
	(5~100)mL口服液玻璃灭菌

	测量标准
	标准器名称
	编号
	测量范围
	不确定度/准确度等级/最大允许误差
	溯源机构
	有效期至

	
	温湿度检测校准系统
	43660049
	(0~420)℃
	U = 0.07℃,k=2
	湖南省计量院
	2026.7.27

	
	电子秒表
	/
	(0~1)h
	MPE：0.1s/h
	湖南省计量院
	2026.7.03

	校准依据
	本起草规范
	环境条件
	温度：  19.6℃； 湿度：  60  %RH

	校准记录

	灭菌设定温度/℃
	330
	灭菌设定时间/min
	8
	采样时间间隔/s
	20

	次数

编号
	标准器实测温度值/℃

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	[bookmark: _Hlk209557075]①
	332.703 
	332.804 
	332.444 
	332.282 
	332.533 
	332.777 
	333.808 
	333.277 
	332.654 
	332.059 
	332.059 
	333.808 

	②
	331.203 
	332.001 
	332.844 
	333.267 
	333.602 
	333.916 
	333.833 
	333.399 
	333.194 
	333.088 
	331.203 
	333.916 

	③
	332.470 
	332.434 
	333.518 
	333.141 
	333.554 
	333.692 
	333.888 
	333.059 
	332.292 
	332.079 
	332.079 
	333.888 

	④
	331.419 
	331.332 
	333.177 
	333.600 
	333.535 
	333.949 
	333.866 
	333.732 
	333.527 
	333.421 
	331.332 
	333.949 

	⑤
	331.302 
	331.378 
	333.429 
	333.988 
	333.697 
	333.771 
	333.989 
	333.637 
	333.838 
	333.670 
	331.302 
	333.989 

	⑥
	331.212 
	331.237 
	333.133 
	333.949 
	333.864 
	333.968 
	333.641 
	333.809 
	333.512 
	333.325 
	331.212 
	333.968 

	⑦
	331.288 
	331.664 
	333.466 
	333.914 
	333.828 
	333.984 
	331.621 
	333.989 
	333.894 
	333.859 
	331.288 
	333.989 

	⑧
	331.344 
	331.455 
	333.012 
	333.561 
	333.658 
	333.641 
	333.862 
	333.796 
	333.241 
	333.423 
	331.344 
	333.862 

	⑨
	331.269 
	331.421 
	333.644 
	333.387 
	333.325 
	333.709 
	333.814 
	333.597 
	333.134 
	333.027 
	331.269 
	333.814 

	⑩
	331.489 
	331.851 
	332.765 
	333.059 
	333.365 
	333.069 
	333.468 
	331.954 
	332.413 
	331.782 
	331.489 
	333.468 

	
	331.203 
	331.237 
	332.444 
	332.282 
	332.533 
	332.777 
	331.621 
	331.954 
	332.292 
	331.782 
	

	
	332.703 
	332.804 
	333.644 
	333.988 
	333.864 
	333.984 
	333.989 
	333.989 
	333.894 
	333.859 
	

	
	331.203℃
	
	333.989 ℃
	灭菌开始时间/s
	0
	灭菌结束时间/s
	500

	灭菌温度下偏差/℃
	1.203 
	U/℃ (k = 2)
	[bookmark: OLE_LINK22]1.5℃

	灭菌温度上偏差/℃
	3.989 
	
	

	灭菌温度波动度/℃
	2.756 
	
	1.5℃

	灭菌温度均匀性/℃
	1.659 
	
	1.5℃

	灭菌维持时间/s
	500


校准员：罗树坤核验员：刘海斌校准日期：20250819
《药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准规范》试验报告
《药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准规范》试验数据

校准项目试验验证汇总如下：
[bookmark: OLE_LINK15]1灭菌温度偏差
	
	[bookmark: OLE_LINK14]灭菌温度偏差结果汇总
	技术指标

	安瓿瓶灭菌
	上偏差
	（5.873~8.254）℃
	不超过±15℃

	
	下偏差
	（0.902~2.214）℃
	

	[bookmark: OLE_LINK3]口服液玻璃瓶灭菌
	上偏差
	[bookmark: OLE_LINK17]（3.436~4.991）℃
	不超过±5℃

	
	下偏差
	[bookmark: OLE_LINK28]（-1.578~1.355）℃
	

	抗生素玻璃瓶灭菌
	上偏差
	[bookmark: OLE_LINK27]（4.192~6.708）℃
	不超过±10℃

	
	下偏差
	（-0.804~1.421）℃
	


[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK16]2灭菌温度波动度
	
	灭菌温度波动度结果汇总
	技术指标

	安瓿瓶灭菌
	（3.720~4.880）℃
	[bookmark: OLE_LINK19]≤5℃

	口服液玻璃瓶灭菌
	（1.450~2.996）℃
	≤3℃

	抗生素玻璃瓶灭菌
	（4.339~4.760）℃
	≤5℃


3灭菌温度均匀性
	
	灭菌温度均匀性结果汇总
	技术指标

	安瓿瓶灭菌
	[bookmark: OLE_LINK36]（1.969~3.118）℃
	≤10℃

	口服液玻璃瓶灭菌
	[bookmark: OLE_LINK33][bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK13]（1.650~3.569）℃
	

	抗生素玻璃瓶灭菌
	（1.790~3.003）℃
	


4灭菌维持时间
	
	灭菌设定时间
	灭菌维持时间结果汇总
	技术指标

	安瓿瓶灭菌
	[bookmark: OLE_LINK156]5min
	（330~360）s
	不小于
灭菌设定时间

	口服液玻璃瓶灭菌
	8min
	[bookmark: OLE_LINK35]（500~520）s
	

	抗生素玻璃瓶灭菌
	5min
	[bookmark: OLE_LINK32]（330~360）s
	


药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机试验结果汇总如附件4：
《药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准规范》试验报告

附件4-1
[bookmark: _Hlk209734372]药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机(安瓿灭菌)试验结果汇总
	序号
	生产厂家
	产品型号
	灭菌设定温度/℃
	灭菌温度偏差/℃
	灭菌温度
波动度/℃
	灭菌温度
均匀性/℃
	灭菌维持时间/s

	
	
	
	
	下偏差
	上偏差
	
	
	

	1
	楚天科技股份有限公司
	KSZ620/75B
	330
	1.360
	6.145
	4.785
	2.748
	360

	2
	楚天科技股份有限公司
	KSZ620/43B
	330
	1.450
	8.254
	4.823
	3.118
	360

	3
	楚天科技股份有限公司
	KSZ420/20B
	330
	1.278
	5.873
	4.269
	1.969
	330

	4
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR620/43
	320
	0.902
	6.854
	4.803
	2.125
	360

	5
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR620/43
	330
	1.428
	6.979
	4.880
	2.481
	360

	6
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR620/43
	330
	2.119
	7.502
	4.776
	2.026
	360

	7
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR620/43
	330
	2.214
	7.621
	4.797
	2.008
	360

	8
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR620/60
	330
	2.091
	6.969
	4.545
	2.066
	330

	9
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR920/86
	330
	2.080
	6.854
	3.720
	2.079
	330

	10
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR920/100
	330
	1.310
	7.254
	4.113
	2.424
	330





附件4-2
药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机(口服液玻璃瓶灭菌)试验结果汇总
	序号
	生产厂家
	产品型号
	灭菌设定温度/℃
	灭菌温度偏差/℃
	灭菌温度
波动度/℃
	灭菌温度
均匀性/℃
	灭菌维持时间/s

	
	
	
	
	下偏差
	上偏差
	
	
	

	[bookmark: _Hlk210935584]1
	楚天科技股份有限公司
	KSZ620/43-EA
	320
	1.355
	4.454
	1.519
	1.765
	520

	2
	楚天科技股份有限公司
	[bookmark: OLE_LINK26]KSZ620/43-EA
	330
	-0.113
	4.991
	2.821
	3.569
	520

	3
	楚天科技股份有限公司
	[bookmark: OLE_LINK24]KSZ620/43-EA
	330
	1.203
	3.989
	2.756
	1.659
	500

	4
	楚天科技股份有限公司
	KSZ620/43-EA
	330
	1.229
	4.435
	1.513
	1.781
	500

	5
	楚天科技股份有限公司
	KSZ620/60B
	320
	-1.578
	3.603
	1.450
	3.243
	520

	6
	楚天科技股份有限公司
	KSZ620/60B
	330
	0.911
	4.973
	2.968
	3.136
	520

	7
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR620/43
	330
	1.053
	4.904
	1.851
	2.089
	500

	8
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR620/60
	330
	0.549
	4.490
	2.996
	1.684
	500

	9
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR920/86
	330
	0.809
	4.467
	2.995
	1.650
	500

	10
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR920/100
	330
	-0.973
	3.436
	2.990
	2.305
	520





附件4-3
药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机(抗生素玻璃瓶灭菌)试验结果汇总
	序号
	生产厂家
	产品型号
	灭菌设定温度/℃
	灭菌温度偏差/℃
	灭菌温度
波动度/℃
	灭菌温度
均匀性/℃
	灭菌维持时间/s

	
	
	
	
	下偏差
	上偏差
	
	
	

	1
	楚天科技股份有限公司
	KSZ620/75B
	330
	-0.804
	4.643
	4.720
	2.069
	330

	2
	楚天科技股份有限公司
	KSZ620/75B
	300
	-0.525
	4.623
	4.656
	2.717
	360

	3
	楚天科技股份有限公司
	KSZ620/75B
	330
	-0.286
	4.212
	4.498
	2.588
	360

	4
	楚天科技股份有限公司
	KSZ620/43B
	330
	-0.304
	6.171
	4.666
	3.003
	360

	5
	楚天科技股份有限公司
	KSZ420/20B
	330
	-0.510
	4.020
	4.339
	1.790
	330

	6
	楚天科技股份有限公司
	KSZ920/100B
	330
	1.421
	6.708
	4.640
	2.291
	360

	7
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR620/43
	330
	0.325
	4.921
	4.460
	1.974
	330

	8
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR620/60
	330
	0.144
	4.973
	4.386
	2.044
	330

	9
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR920/86
	330
	-0.417
	4.192
	4.609
	2.100
	360

	10
	湖南千山制药机械股份有限公司
	ASMR920/100
	330
	0.116
	5.994
	4.760
	2.295
	360




[bookmark: OLE_LINK31][bookmark: OLE_LINK29]干燥灭菌的杀菌热力强度FH（min），系参照基准温度T0 =170℃下的标准干燥灭菌时间得出。
以附件2（抗生素玻璃瓶灭菌）的试验数据为例，根据空载试验数据分析(计算每支探头的10次测量的温度平均值)，第⑩支探头附近为此隧道式灭菌干燥机冷点，验证其FH值是否满足要求。
FH计算：
计算公式如下：
FH=∑∆t×10(T1-T0)/Z
式中：
T1  ——实测温度；
[bookmark: OLE_LINK25]T0  ——为灭菌保证温度170℃；
[bookmark: OLE_LINK30]Z——温度变化升高的灭菌率，灭菌为20，除热原为54；
[bookmark: OLE_LINK145]∆t ——灭菌时间，如每30s取一个数据，5min中计算FH值为10个数据，则∆t为0.5。
[bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK249]此次实验中灭菌时间为所有温度传感器的实测温度超过设定温度减灭菌温度偏差最大允许误差的绝对值即（330~10）℃，至某一支实测温度低于设定值减10℃。以干燥机冷点实测最低温度（331.762℃,采样时间间隔30s，5min中计算FH值为10个数据）作最保守的杀菌热力强度（Z=54）估量，以此温度验证，FH= 5142≥1365（合格标准为：FH ≥1365），符合要求。
以上述同样方法验证附件1（安瓿灭菌）以冷点实测最低温度（332.119℃,采样时间间隔30s，5min中计算FH值为10个数据）作最保守的杀菌热力强度（Z=54）估量, 以此温度验证，FH =4892≥1365（合格标准为：FH ≥1365），符合要求。
同样方法验证附件3（口服液玻璃瓶灭菌）以冷点实测最低温度（331.489℃，采样时间间隔20s，1min中计算FH值为3个数据）作最保守的杀菌热力强度（Z=54）估量, 以此温度验证，FH = 3261≥1365（合格标准为：FH ≥1365），符合要求。





	
试验结果：
参照本规范中的校准方法，通过对市场上主流药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机进行试验，并通过干燥灭菌的杀菌热力强度计算对试验进行了验证；实验结果表明，本规范能够较好的评价药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机性能，本规范规定的校准项目和试验方法具有可操作性，计量特性指标科学合理，适用于现场校准工作。


