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784945:.944;医用氧气<的发布和实施标志

着我国对医用氧气实行了行业化行政管理"它确保

了人民用药的安全有效*.994年国家又对此标准进

行了修改和完善*现在医用氧气已作为制剂辅料而

纳入药品管理范畴*本人是冶金企业制氧专业的技

术管理人员"在医用氧气的开发和生产管理中逐步

积累了一些经验*现就医用氧气质量控制的几个关

键环节谈一谈个人看法"希望可以抛砖引玉*

. 医用氧气生产流程选择

按 784945=.994;医用氧气<规定">本标准

适 用 于 由 低 温 法 分 离 空 气 而 制 取 的 气 态 氧 和 液 态

氧?">以低温精馏法制取的氧"若随后在采用氟塑

料等或其他未经医疗监察部门检验合格的材料制活

塞密封的压缩机上进行压缩"禁止使用?"国内常见

的医用氧气生产流程选择如下(
.0低温法空气分离设备 #简称低温制氧机’液

氧@液氧泵@汽化器@充气排@医用氧气气瓶

50低温制氧机 #内压缩’@高压常温气态氧@
充气排@医用氧气气瓶

60液氧@液氧贮槽@液 氧 泵@汽 化 器@充 气

排@医用氧气气瓶

$0液氧@液氧贮槽@液 氧 泵@汽 化 器@医 院

集中供氧系统

第 .种流程常见于已有的大型空分设备运行厂

家进行副产品开发"只要增加液体泵及充气排和医

用氧气气瓶"再申请药品生产许可证即可正式投入

生产"投资少"见效快*

第 5种流程是医用氧气生产专用的空分流程"
例如杭州制氧机厂开发生产的"它比较适用于专业

医用氧气生产新企业"一次性投资较大"建设周期

稍长"但流程)设备一次到位"不需外购生产原料"
生产不受外界环境影响*

第 6种流程适用于小型或个体医用氧气生产单

位"投资少"见效快"但需要有长期稳定的原料供

应"故生产受原料供应影响*
第 $种为最新的医院集中供氧流程"它因成本

低)管理省)安全可靠而被大)中型医院所接受*该

系统投资较少"生产运行简单"只是需要有长期稳

定的原料供应"适合周边有大型制氧机的医院*
另外"现在我国医用氧气生产还存在一种 78

4945=.994;医用氧气<已不允许的生产流程"那

就是液氧@汽化器@氧气压缩机@充气排@医用氧

气气瓶)低温制氧机@低压氧气@氧气压缩机@充

气排@医用氧气气瓶"以上两种流程因氧气压缩机

采用了氟塑料活塞环密封填料而被 .994年国标明

令禁止使用*

5 原料气态氧和液态氧

按 784945=.994;医用氧气<的规定">由低

温法分离空气而制取的气态氧和液态氧?可以作为

医用氧气的生产原料"而其他的制氧方法#例如(吸

附法)化学法)薄膜渗透法’制取的气态氧和液态

氧在现阶段由于没有得到标准认可而不能作为医用

氧气生产的原料*
需要特别提醒的是"原料气态氧和液态氧必须
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经 !"#$#%&’$$#(医用氧气)规定的检验方法检验

合格后才能进入医用氧气的生产环节*
根据经验+一般的大型低温空气分离设备生产

的气 态 氧 和 液 态 氧 经 !"#$#%&’$$#(医 用 氧 气)
规定的检验方法检验+其中的氧含量,水分含量,二

氧化碳含量,一氧化碳含量,臭氧及其他气态氧化

物,气味均合格+只有气态酸性物质和碱性物质含

量一项经分析碱性物质含量容易超标+这是由工业

用循环冷却水水质和低温空气分离流程配置两方面

因素导致的*
通常的大型低温空气分离流程中空气预冷系统

大都采用了空气冷却塔 -参见图 ’.*在空气冷却塔

中+经压缩升温后的空气和较低温度的工业循环水

进行接触式热,质交换+空气被冷却和洗涤+同时+
由于空气直接和工业循环冷却水接触+循环冷却水

的水质也间接地影响了作为空分设备最终产品氧的

品质*

图 ’ 空气预冷系统流程示意图

’/空冷塔0%/高压水泵*
在工业循环冷却水系统中+补充水进入循环冷

却水系统后+水中游离的和半结合的酸性气体二氧

化碳在凉水塔的曝气过程中逸入大气而散失+故冷

却水的 12值逐渐上升+直到冷却水中的二氧化碳

与大气中的二氧化碳达到平衡为止*此时的 12值

称为冷却水的自然平衡 12值*冷却水的自然平衡
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!"值通常在 #$%&’$()属微碱性的范围*
由于在空气冷却塔中空气和微碱性循环水直接

接触)空气就携带了水中的碱性分子)导致空分设

备的最终产品气态氧和液态氧呈微碱性*如果用这

种 流 程 生 产 的 气 态 氧 和 液 态 氧 作 原 料 生 产 医 用 氧

气)最终产品医用氧气也呈微碱性)故在检验时碱

性物质含量会超标*
为此)在循环冷却水的运行过程中)企业要控

制水的 !"值*可通过加酸调整)使水的 !"值大致

在 +$,&+$-*

当然)如果在空分流程中没有空气冷却塔或空气冷

却塔中使用的是 !"值接近 +$,的地下水)就不会

出现此类问题*
建议医用氧气生产单位在购买原料液态氧时向

卖方索要按药典氧标准检验合格的液氧检验单)最

好是从具备医用氧气生产许可证的厂家购买原料液

氧*

( 液态氧的运输和贮存

前面叙述的第 (./种医用氧气生产流程均涉及

原料液态氧的供应.运输及贮存问题*从原料供应

厂家至生产厂家)必须经过液体充车.液体槽车的

运输.生产厂家液体贮槽充灌三个环节*在这三个

环节中可能造成的原料质量污染是多方面的)比如0
液体槽车及联结管道的杂质含量.液体槽车上次充

装介质.生产厂家原料液氧贮槽上次充装介质.贮

槽剩余液体质量等)这就要求企业在生产过程管理

中制定完善的操作.检验规程并严格执行)以上每

一个环节的疏忽都可能造成原料液氧的污染*

/ 医用氧气气瓶质量

除了医院集中供氧系统外)医用氧气的产品包

装必须是专用的医用氧气气瓶*作为压力气瓶)第

一)必须按国家气瓶有关制造.使用.检验规定和

标准进行管理.使用和定期检验)保证气瓶使用的

安全有效*第二)医用氧气气瓶必须是专用气瓶)绝

对不能与其它气瓶混装混用)尤其是空气瓶.惰性

气体瓶.可燃性气体瓶)杜绝因瓶装介质有误而发

生不应该的医疗事故*第三)为确保医用氧气气瓶

空瓶的不受污染)生产单位及供应商要提醒用户保

证空瓶返厂时气瓶余压不低于 ,$%123)杜绝空气

倒灌*第四)医用氧气气瓶提倡用户专瓶专用)防

止气瓶大流通)一来可以保证气瓶所有权单位气瓶

不流失)二来可以避免气瓶在周转中误充装或充装

不合格产品而污染和损坏气瓶*
我站在 4,,,年曾接到一家医院用户的反应)吸

入我站生产的医用氧气后病人出现气闷.恶心等不

良症状*经分析)该病人所吸气瓶内气体中含有少

量水分和铁锈气味)对气瓶进行检验)发现气瓶内

壁锈蚀严重)瓶内积存少量锈水)经了解)该用户

医院在前往我站充装医用氧气之前一直在别的医用

氧气生产站充装)因其生产所用水润滑压缩机而将

水分随产品气体带入气瓶)久而久之气瓶内壁锈蚀)
最终导致产品气体污染而影响使用*我站在对此气

瓶充装前没有严格按充装前检查规定进行检查)致

使发生了此类不应该发生的质量事故*为此特别提

醒医用氧气生产单位)对来历不明或生疏的气瓶一

定要进行认真的充装前检查)在确认气瓶合格的前

提下才可进行充装*

% 医用氧气产品质量检验

这是医用氧气出厂前的最后一道检验)也是至

关重要的一道检验*国标 5医用氧气6及 7中国药

典二部0氧8对医用氧气的检验规则和检验.试验

方法均有详细的说明和要求)它们之间的区别是0
9$:;#’#4<9’’#5医用氧气6中氧含量项目指

标是=’’$%>?@?)而 药 典 氧 的 要 求 是 不 得 少 于

’’$,>AB@AB*
4$:;#’#4<9’’#5医用氧气6中增加了水分含

量要求)其目的是控制医用氧气气瓶的干燥程度)从
而保证医用氧气气瓶不因气瓶含水量过多.气瓶锈

蚀而导致医用氧气产品气味不合格*

图 4 医用氧气检验专用管线

9$氧气减压表C4$铜质螺纹接头C($紫铜管C/$减压

阀C%$气体流量计*

($两标准对气态酸性物 质 和 碱 性 物 质 含 量 的

测定方法中):;#’#4<9’’#5医用氧气6选用了甲

基 红 指 示 剂 法 和 甲 基 红 与 溴 麝 香 酚 蓝 混 合 指 示 剂

法)两种方法具有同等效力) D下转第 /(页E
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充装压力,/01102345677856-永久气体的充装量

以在基准温度下的充装压力限定值来表示9对于氧

气:空气:氮气:氢气:甲烷:一氧化碳:氩气:氦

气:氖气的充装压力可查阅 ;气瓶安全监察规程<
,’=*=-或由国家技术监督局批准的相应国家标准9

间歇吹洗 ,>2?65@0??62A64853023-是一种吹洗

或置换系统的有效方法9将纯气或样品气充入系统B
充入的压力不可与钢瓶的压力相等B以避免钢瓶阀

和减压器的加压侧中的残余气体和湿气与纯气或标

准气混合B然后将系统压力泄至接近常压B反复升

压:降压数次B即反复稀释数次B即可将系统吹洗

或置换干净9使用这种方法B吹洗气可以渗入死空

间B与残存气和吸附的湿气混合B在降压时排出9通

常吹洗气由钢瓶阀和减压器之间引入系统B这样B吹
洗气可渗入钢瓶阀的死空间及减压器的加压侧B从

而排出其中积存的残余气体9
化学干燥剂,&C6@0AD1E6CFG5D2?-水与化合物

起化学反应B形成一种新的具有可变蒸汽压的生成

物9一般所用干燥剂有!氯化钙:硫酸:五氧化二

磷:高氯酸镁:无水碳酸钾和无水硫酸钙9这些脱

水剂的效率可在较宽范围内变化B在接近饱和时降

低很快B同时产生不需要的副产品9应根据气体的

性质及要求的脱水深度来选择不同的干燥剂9
真空蒸馏 ,HDA88@E07?01D?0I2-蒸馏方法的一

种9在减压下进行B一般用于分离在常压下加热至

沸点时易于分解的物质B或与其它蒸馏方法 ,如蒸

汽蒸馏-结合以降低蒸馏温度并提高分离效率9用

于化学:有机:金属化合物:金属醇盐等的分离提

纯9真空蒸馏也用于某些品种特种气体的深度提纯9
精馏,E07?01D?0I2-又称分馏9蒸馏方法的一种9

在一个设备内同时进行多次部分汽化和部分冷凝以

分离液体混合物中的组分9操作时B将由精馏塔塔

顶凝缩而得的液体的一部分B由塔顶回流入塔内B使
之与从蒸馏釜连续上升的蒸汽接触B可得到与重复

简单蒸馏若干次相当的效果B从而提高各组分的分

离程度9通常可将液体混合物分离为塔顶产品 ,馏
出液-和塔底产品 ,蒸馏釜残液-两个部分B也可

分离成两个以上部分9精馏根据操作方法可分为连

续精馏和间歇精馏9精馏广泛用于石油:化工:冶

金等行业B用于提取石油产品:碳氢化合物9在特

种气体生产中B精馏是一种重要的提纯手段9
解吸 ,E67I5J?0I2-亦称脱附和提馏9与气体吸

收或吸附相反的过程9使所吸的气体或溶质从吸收

剂或吸附剂中放出9工业上往往与吸收或吸附相结

合B用以制取纯净的气体或溶质9在低温吸附法提

纯气体的工艺中B当吸附剂吸附饱和后B经解吸或

脱附操作B用以将吸附剂再生9脱附可在升高温度

或降低压力下进行9再生完全与否对吸附剂的吸附

容量和纯化深度都有重要影响9
梁国仑

K上接第 .)页L 而药典氧只选用了后者B从我们

的实际测定操作结果看B后者的检测合格范围窄于

前者B故可认为后者的测定效果要优于前者9
一 般 的 工 厂 在 检 验 时 需 将 送 检 气 瓶 搬 至 化 验

室B我厂的作法是!从医用氧气充装站敷设两根仪

表 用 分 析 紫 铜 管 至 化 验 室 作 为 医 用 氧 气 分 析 专 用

线B医用氧气充装站侧安装和气瓶相应的螺纹接头

和氧气减压阀B化验室侧安装精密减压阀和气体流

量计B详见图 %9这样既省去了搬动气瓶之劳累和不

安全因素B又做到了快速:直接可靠9分析时检验

人员在充装站记录被检气瓶瓶号B打开被检气瓶瓶

阀送气:调整压力B进行管道吹扫后即可开始检验

工作9
我站在近两年的医用氧气生产过程中逐步积累

了一些生产和检验经验B由于重质量:严管理B顺

利通过了 %(((年药品生产企业生产许可证换证验

收9以上拙见B诚请同行批评指正9
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