
制药企业不断面临进行清洁验证的挑战。
以下是确保实施成功、合规清洁验证的五种方法。
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• 开发一种合适的方法来提供充分的化合物回收率、线性、稳固性和专属性数据，并设定合
适的接受标准。重要的是要证明这些分析数据满足要求，并确保所选择的技术能够满足可
靠的方法开发需求。方法开发和验证应本着实用性、可实现、可验证并具有说服性原则。

• 对仪器进行全面确认，以验证仪器的安装、操作和性能满足其预定的用途要求。一些仪器
制造商会提供相关文件和服务来协助您全面完成仪器确认工作。

确定最适合您的机会和挑战

2. 简化方法验证和仪器确认

1. 为您的清洁程序确定合适的技术和最有效的部署方
案（实验室、在线、旁线）

需要进行方法验证和仪器确认，以表明方法参数适当，并且仪器适用于该方法。尽管这些对于
清洁程序的成功与否至关重要，但方法验证和仪器确认并不一定非得很复杂。

了解您的清洁过程。为清洁过程选择正确的技术是成功实施清洁验证
的关键。对于清洁验证，有许多常用的分析方法。

• 非专属性方法，如总有机碳TOC分析法，与专属性
方法相比，可对清洁度有更全面的了解。TOC法不
只是检测一种分析物，而是通过采用一种方法来检
测清洁剂、降解物、API和赋形剂。TOC还可根据您
的工艺提供多种最佳部署方案（实验室、在线、旁
线）。

• 了解有关最佳部署方面的更多信息，请点击这里。 

• 专属性方法，如在清洁过程中对特定分析
物进行UV/VIS或HPLC试验。尽管可以对
目标分析物进行检测并使人们确信目标
分析物已经清洗干净，但这些测试无法检
测到可能影响产品质量、产量、效能或安
全的其它化合物，如降解物或洗涤剂。这
种类型的分析仅限于在实验室使用。

成功进行清洁验证的 5大秘诀 

https://www.suezwatertechnologies.cn/applications/cleaning-validation


4. 利用数据来控制、深入了解和优化清洁工艺

3. 选择最佳消耗品，以实现最佳回收率和样品可靠性

选择能够生成可信、可验证并用于故障排除和重要CGMP决策数据的技术。如果数据没
有经过验证且不准确，就很难深入了解和控制清洁工艺。

• 应该定期对系统进行挑战，以确保方法的适用性。选择浓度合适的一种或多种化合物，以反映
您的清洁工艺，并且对清洁验证使用的仪器进行适当的挑战。

• 一些供应商会提供特殊消耗品，以提高验证方法成功实施的概率。例如，如果您的工艺涉及
到蛋白质检测，则对TOC样品瓶进行预先酸化可大大提高经常被漏报的粘性蛋白质的回收
率。在开发检测方法时，请考虑此类解决方案。

• 在线分析相较于实验室分析，可以降低使用样品瓶的成本并提高样品的可靠性。自动化分析
在一定程度上消除了取样误差，同时节省了金钱和时间。

控制、深入了解和优化。一个样品
分析可以给出无机碳、总有机碳和
电导率数据。通过这些数据可用
于确定清洁工艺失败的根本原
因，采取纠正和预防措施或优
化清洁周期。

• 拥有准确的数据可以使人们对结果充满信
心，并以此做出重大质量决策。如果采用
TOC，在选择具体TOC技术进行清洁验证时
应格外小心，因为某些技术不适合用于精
确分离和检测。

• TOC分析仪提供了可以洞悉清洁工艺的三
个单独的数据，以最终实现对清洁工艺的
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样品瓶和标准品等消耗品会对分析方法的成败产生极大影响。请确保您
为清洁工艺选择可追溯、合规和和合适的消耗品。

5. 数据可靠性 

在CGMP设置中，数据可靠性比以往任何时候都重要，在清洁验证中实施
分析技术时必须考虑数据可靠性。

• FDA已经对采用相关分析方法时不遵守数据可靠性标准多次发出了警告函。具体来
说，当采用HPLC时，常见的问题是没有对峰值进行积分或没有对鬼峰产生的原因进行
调查。在清洁验证中出现未知峰不可避免，但必须对其进行彻底调查并记录。

• 使用TOC进行清洁验证不仅可以全面了解清洁度，并且一些分析仪还完全符合 21 CFR
第11部分规定的要求和数据可靠性准则。数据应保存在安全的数据库中，能够随时访
问，所有工作均应保存在安全审核记录中。在利用数据做出重要质量决策时，需要制定
和实施强有力的程序来保证数据的可靠性和安全性。

• 当采用在线TOC分析进行清洁验证时，由于不存在数据转录、打印和未验证数据传输
的环节，因此具有更高的数据安全性和可靠性。
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