
[bookmark: ]💧 案例：某药厂纯化水系统巴氏消毒改造，微生物指标完美达标
[bookmark: ]在制药行业中，纯化水不仅是药品生产中使用量最大的原料，也是设备清洗和工艺配液的核心介质。其质量直接关系到最终药品的安全性与有效性。随着2025年版《中国药典》对制药用水微生物限度及生物膜控制提出更严苛的要求，某知名制药厂近期对其原有的纯化水分配系统进行了彻底的巴氏消毒改造，成功解决了长期困扰生产线的微生物超标风险，实现了水质指标的完美达标。
[bookmark: ]📉 痛点：微生物反复超标，传统消毒遭遇瓶颈
[bookmark: ]该药厂在改造前，其纯化水系统采用的是常规的紫外线杀菌配合间歇性化学消毒的方式。然而，随着设备运行年限的增加，系统逐渐暴露出严重的微生物控制难题：
· [bookmark: ]微生物指标频繁超标：在每月的例行监测中，分配系统末端及个别使用点的需氧菌总数（TAMC）屡次逼近甚至超过 100 CFU/mL 的警戒线。
· [bookmark: ]顽固生物膜难以根除：经排查发现，管道内壁及储罐死角处形成了肉眼难以察觉的生物膜（尤其是耐药性较强的罗尔斯顿菌和洋葱伯克霍尔德菌）。传统的消毒方式无法有效穿透生物膜，导致微生物在消毒后短期内迅速反弹。
· [bookmark: ]合规风险剧增：面对日益严格的GMP审计和2025版药典对“不可接受微生物”的零容忍态度，原有的水处理系统已成为企业生产合规的巨大隐患。
[bookmark: ]🔧 破局：引入全自动巴氏消毒系统
[bookmark: ]为了彻底斩断微生物滋生的根源，该药厂决定对纯化水储存与分配系统进行升级改造，核心方案是引入一套全自动在线巴氏消毒系统。
· [bookmark: ]消除设计死角，优化管路布局：在改造过程中，工程团队严格遵循GMP对制药用水“3D原则”（盲管长度不超过管径的3倍）的要求，重新梳理了分配管路，消除了原有的死水段和盲管，确保水流在管道内形成稳定的湍流（流速保持在1.5 m/s以上），从物理结构上杜绝微生物的附着点。
· [bookmark: ]双管板换热器，精准温控：系统在回水管路末端加装了卫生级双管板换热器。在消毒模式下，系统能自动将纯化水加热至80℃-85℃，并保持循环运行1.5至2小时。这一温度区间能有效杀灭水中的浮游菌及附着在管道表面的微生物，同时避免高温对316L不锈钢管道造成损伤。
· [bookmark: ]智能化控制与无缝切换：改造后的系统具备全自动控制功能。当在线监测的电导率或微生物指标触发警戒线，或系统停机超过24小时，巴氏消毒程序会自动启动。消毒结束后，系统通过换热器自动将水温冷却至常温（或设定的使用温度）后恢复供水，全程无需人工干预，极大降低了操作风险。
[bookmark: ]📊 成效：数据说话，水质安全与合规双丰收
[bookmark: ]巴氏消毒系统改造并经过完整的再验证后，该药厂的纯化水系统迎来了质的飞跃：
· [bookmark: ]微生物指标完美达标：在改造后的连续12个月监测中，纯化水系统各取样点的需氧菌总数始终稳定控制在 10 CFU/mL 以内，远低于药典规定的 100 CFU/mL 限度，且未再检出罗尔斯顿菌等特定致病菌。
· [bookmark: ]彻底清除生物膜：高温循环消毒有效剥离并杀灭了管道内残留的生物膜，从根本上解决了微生物反复滋生的顽疾。
· [bookmark: ]顺利通过合规审计：完善的设计、稳定的运行数据以及详实的消毒记录，帮助该药厂顺利通过了最新的GMP符合性检查及客户审计。
[bookmark: ]🏭 普罗斯顿环保：为您筑牢制药用水的微生物防线
[bookmark: ]制药用水的质量控制是一场没有终点的持久战。该药厂的成功案例证明，科学合理的巴氏消毒改造是保障纯化水系统长期稳定运行的关键。
[bookmark: ]河南普罗斯顿环保科技有限公司深耕工业水处理领域，我们深知制药行业对GMP合规及水质安全的严苛要求。我们不仅提供高品质的工业纯化水、注射用水设备，更能根据您的厂房布局、原水水质及药典标准，量身定制从“预处理”到“储存分配”再到“在线消毒”的一站式解决方案。
[bookmark: ]从符合3D标准的卫生级管道设计，到高效节能的巴氏/纯蒸汽消毒系统搭建，再到后续的设备验证支持，普罗斯顿环保致力于助您掌控水系统的每一个细节，让药品生产用水安全无忧。
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