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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件代替GB/T16292—2010《医药工业洁净室(区)悬浮粒子的测试方法》,与GB/T16292—

2010相比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:
———更改了“术语和定义”(见第3章,2010年版的第3章);
———增加了仪器工作原理和示意图并细化了仪器工作原理描述(见4.1,2010年版的4.3);
———更改了测试方法(见第6章,2010年版的第4章),更改了最少采样点数目(见6.2,2010年版的

5.4.1.1)、采样点位置(见6.4,2010年版的5.4.1.2)、单次采样量(见6.5,2010年版的5.4.3),删
除了采样次数的限定(见2010年版的5.4.2);

———增加了各点的采样时间(见6.5);
———删除了标准差和95%置信上限的计算方法(见2010年版的6.3、6.4),增加了单位立方米粒子

浓度的计算方法(见6.7.3),删除了结果评定(见2010版的第7章);
———更改了“测试报告”(见6.8,2010年版的第8章);
———增加了“监测”(见第7章);
———删除了“洁净室(区)采样点布置”(见2010年版的附录A)。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本文件起草单位:中国食品药品检定研究院、山东省医疗器械和药品包装检验研究院、上海市食品

药品包装材料测试所、北京市药品检验研究院、天津市药品检验研究院、河北省药品医疗器械检验研究

院、联勤保障部队药品仪器监督检验总站、中国建筑科学研究院有限公司、北京市医疗器械检验研究院

(北京市医用生物防护装备检验研究中心)。
本文件主要起草人:赵霞、谢兰桂、张鹏、孙会敏、魏佳鸣、江志杰、黎阳、高燕霞、倪明、曹国庆、王霖、

于晓慧。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———1996年首次发布为GB/T16292—1996,2010年第一次修订;
———本次为第二次修订。
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医药工业洁净室(区)悬浮粒子的测试方法

1 范围

本文件描述了医药工业洁净室(区)空气悬浮粒子浓度的测试方法。
本文件适用于医药工业洁净室(区)的空气悬浮粒子测试。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。
GB/T29024.4 粒度分析 单颗粒的光学测量方法 第4部分:洁净间光散射尘埃粒子计数器

GB/T36066 洁净室及相关受控环境 检测技术要求与应用

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
3.1

洁净室(区) cleanroom(zone)
对尘粒及微生物污染进行环境控制及分级的房间或区域。

  注:其建筑结构、装备及其使用均具有减少对该区域内污染源的进入、产生和滞留的功能。

3.2
洁净度 cleanliness
依据洁净环境内单位体积空气中大于或等于某一粒径悬浮粒子的统计数量来区分的洁净程度。

3.3
悬浮粒子 airborneparticle
用于空气洁净度分级的尺寸范围在0.1μm~100μm的固体和液体粒子。

  注:对于悬浮粒子计数测量仪,一个微粒球的面积或体积产生一个响应值,不同的响应值等价于不同的微粒直径。

3.4
粒径 particlesize
给定粒径测定仪测得的,与被测粒子响应量相当的球体直径。

  注:光散射离散粒子计数仪给出的是光学等效直径。

[来源:GB/T25915.1—2021,3.2.2]
3.5

粒子浓度 particleconcentration
单位体积空气中粒子的个数。
[来源:GB/T25915.1—2021,3.2.3]

3.6
单向流 unidirectionalairflow
通过洁净室或洁净区整个断面,风速稳定且平行的受控气流。
[来源:GB/T25915.1—2021,3.2.7]

1

GB/T16292—2025



3.7
非单向流 non-unidirectionalairflow
洁净室或洁净区的送风以诱导方式与室内空气混合的气流分布。
[来源:GB/T25915.1—2021,3.2.8]

3.8
空态 as-built
洁净室或洁净区所有服务设施就位并运行,但无设备、家具、材料和人员在场的状态。
[来源:GB/T25915.1—2021,3.3.1]

3.9
静态 at-rest
洁净室或洁净区建成且设备就位,按议定的方式运行,但无人员在场的状态。
[来源:GB/T25915.1—2021,3.3.2]

3.10
动态 operational
洁净室或洁净区设施按议定方式运行,且有规定数量的人员按议定方式工作的状态。
[来源:GB/T25915.1—2021,3.3.3]

3.11
分级测试 classificationtest
通过测量悬浮粒子浓度来评估洁净室(区)的空气洁净度水平。

3.12
监测 monitoring
为验证设施性能,按规定的方法和计划进行的测量。
注1:监测通常是连续的、间歇的或定期的,如是定期的,要规定频度。

注2:监测信息通常用于动态趋势的观察,提供过程支撑。

[来源:GB/T25915.2—2021,3.2]
3.13

行动限 actionlevel
干预值 
用户设定的参数值,当超过该值时,需要立即干预,查明原因并采取纠正措施。
[来源:GB/T25915.2—2021,3.3]

3.14
警戒限 alertlevel
预警值 
用户设定的参数值,偏离正常条件时可给出早期预警。当超过该值时,宜加强关注或采取纠正

措施。
[来源:GB/T25915.2—2021,3.4]

3.15
光散射空气悬浮粒子计数器 lightscatteringairborneparticlecounterairborneparticlecounter
依据粒子的光学等效直径,对空气中粒子进行计数和测径的仪器。
[来源:GB/T25915.1—2021,3.5.1]

3.16
分辨率 resolution
可被测量的最小变量,即在相应显示中产生的、可辨认的变化。
[来源:GB/T25915.1—2021,3.4.1]
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4 工作原理及仪器的一般要求

4.1 工作原理

光散射空气悬浮粒子计数器(以下简称粒子计数器)常用于测定空气中悬浮粒子的粒径及浓度,由
光源、采样口、测量腔、检测器、真空泵、出气口及电路系统等主要部件组成。

粒子计数器从采样口吸入含有悬浮粒子的气体,悬浮粒子进入测量腔后受到光源发出的单色光照

射,单色光发生不同程度的散射,检测器将散射光脉冲信号转化为电脉冲信号。散射光的强度与悬浮粒

子表面积成比例关系,散射光的脉冲数量与悬浮粒子的数量成比例关系,因此电脉冲的幅度对应粒子的

粒径大小,电脉冲的数量对应悬浮粒子的数量,即粒子浓度。
仪器工作原理如图1所示。

  标引序号说明:

1———进口-采样口;

2———激光二极管;

3———出气口;

4———真空泵;

5———光检测器[光能量转化为 MV(兆伏特)脉冲];

6———脉冲信号。

图1 光散射空气悬浮粒子计数器工作原理示意图

4.2 仪器的一般要求

粒子计数器应具有性能稳定的光源系统,准确、稳定的流速计量系统和粒子检测器;应具有粒径分

辨能力,能显示或记录空气中粒子数量和粒径大小,可依据洁净度等级测定粒子合适粒径范围内总浓

度。仪器分辨率和最大允许测量误差应满足GB/T36066的基本要求。
3
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采用标准粒子对仪器进行校准,应有有效的校准证书,校准频率和校准方法应符合GB/T29024.4
或相关国家计量规范的现行认可规定。

其他工作原理的粒子计数器经校准合格后也可适用于本文件。

  注:如果某些粒子计数器不能用GB/T29024.4所规定的方法校准,则在检测报告中记录使用该计数器的原因。

5 测试准备

5.1 人员

测试人员应经过必要的培训。

  注:培训内容包括但不限于:人员意识、质量文化、质量风险管理、科学知识。

测试人员应穿戴符合洁净室等级要求的洁净工作服。

5.2 仪器

依据产品说明书调整粒子计数器,包括零计数率校核。

5.3 环境

检测前,确保洁净室(区)密封性相关的所有参数均已调试完成并按性能要求运行,温度、湿度、压力

等相关物理参数,可按要求受控,必要时可对相关参数进行预测试,如:

a) 温度和相对湿度的测试;

b) 室内送风量或风速的测试;

c) 压差的测试;

d) 高效过滤器的泄漏测试。
确定测试环境的占用状态,如“空态”“静态”“动态”,并根据状态调整测试计划。
在空态或静态测试时,单向流洁净室(区)宜在净化空调系统正常运行时间不少于10min后开始测

试,非单向流洁净室(区)宜在净化空调系统正常运行时间不少于30min后开始测试。

6 分级测试

6.1 通则

应在“空态”“静态”“动态”的某种或某几种占用状态下,对洁净室(区)进行分级测试。
通常应依据风险评估情况,定期对洁净室(区)进行分级测试。
若洁净室(区)配备了连续或频繁监测粒子浓度或其他性能参数的仪器,且监测结果保持在规定的

监测限值内,分级测试间隔可适当延长。

6.2 确定最少采样点数目

表1提供了待分级的各洁净室(区)的最少采样点数目,并且规定了至少95%置信度的情况下,至
少90%的洁净室(区)不会超过等级限值。

选取最少采样点数目时应注意:
———最少采样点数目带小数时向上进位取整数;
———如果被考虑的面积位于表中两值之间,宜选两值中较大者;
———单向流情况时,宜考虑使用垂直于气流流动方向的横截面积;
———其他情况下,可考虑使用洁净室(区)的平面面积。

4
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表1 洁净室(区)面积对应的最少采样点数目

洁净室(区)面积

m2
最少采样点数目

NL

≤2 1

≤4 2

≤6 3

≤8 4

≤10 5

≤24 6

≤28 7

≤32 8

≤36 9

≤52 10

≤56 11

≤64 12

≤68 13

≤72 14

≤76 15

≤104 16

≤108 17

≤116 18

≤148 19

≤156 20

≤192 21

≤232 22

≤276 23

≤352 24

≤436 25

≤636 26

≤1000 27

>1000 按公式(1)
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6.3 大面积洁净室(区)的采样点

当洁净室或洁净区的面积大于1000m2 时,使用公式(1)判定要求的采样点最小数量:

NL=27×
A
1000

…………………………(1)

  式中:

NL ———待评估的采样点最小数量,上舍入邻近整数;

A ———代表洁净室(区)的面积,单位为平方米(m2);

27 ———洁净室(区)面积为1000m2 时最少采样点的数目。

6.4 确定采样点位置

按以下步骤确定采样点位置:

a) 使用表1查到最少采样点数目NL;

b) 将整个洁净室(区)划分为NL 个等面积区域;

c) 每个区块都选定一个可代表区块特性的采样点;

d) 在每个采样位置上,将粒子计数器的采样探头置于工作面高度或其他位置;

e) 对于被视作关键点的地方,可选定额外的采样点,其点数和位置应确认并具体化;

f) 可将额外区块和相关采样点细分成等面积区块;

g) 对于存在非单向流的洁净室(区),如果其位于非扩散空气装置的送风口下方,采样点将不具有

代表性。

6.5 确定单次采样量和各点的采样时间

所选最大粒径的粒子浓度恰好为规定的洁净度等级(ISO)上限时,在各采样点所采的空气量足以

检测到至少20个粒子。

每个采样点的单次采样量VS,按公式(2)计算。

VS=
20
Cn,m

×1000 …………………………(2)

  式中:

VS ———每个采样点的最小单次采样量,单位为升(L);

Cn,m ———相应洁净度等级所关注最大粒径粒子的浓度上限,单位为粒每立方米(粒/m3);

20 ———粒子浓度恰好为级别上限时能计数到的粒子数目。

每个采样点的采样量至少为2L,每一采样点单次采样的最少采样时间应为1min,每一采样点的

每次采样量应一致。

6.6 采样步骤及注意事项

采样时应注意以下事项。

a) 进入被测区域前清洁或消毒仪器表面。

b) 为在环境中获取均匀且具统计代表性的颗粒样品,应使用等动力采样探头;首选直接采样,通
过采样管连接仪器与采样探头时,需考虑采样管的物理特性如材质、内壁、长度、直径以及采样

管相对仪器的位置、折弯半径对测试结果的影响,特别是对大于或等于1μm的粒子,采样管

应不超过仪器生产商推荐的长度和直径,尽可能短而直。
6
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c) 采样探头应垂直朝向气流方向;被采样气流方向不可控制或不可预测时(如非单向气流),采样

探头的开口应垂直向上。

d) 某个采样点发现非正常情况引起的异常计数时,经验明后可剔除该计数并在检测报告中予以

说明,然后重新采样。

e) 某个采样点的不合格计数是由洁净室或设备的技术故障引起时,宜查明原因,采取补救措

施,并对该点及其周围相邻点或受影响的其他采样点进行复测,此情况应清楚地记录并说明合

理性。

f) 采样完毕宜对粒子计数器进行自净。

6.7 结果计算

6.7.1 结果记录

记录每次采样测量的结果,即相应洁净度等级所关注粒径的单位立方米粒子浓度。

  注:对于带有浓度计算模式的粒子计数器,无需手动计算。

6.7.2 每个采样点的平均粒子数

在某个点进行两次及以上采样时,依据各单次采样的粒子数,按公式(3)计算并记录该点关注粒径

的平均粒子数目。

Xi=
Xi,1+Xi,2+…+Xi,n

n
…………………………(3)

  式中:

Xi    ———采样点i处的平均粒子数,代表任意点;

Xi,1,…,Xi,n———各单次采样的粒子数;

n ———在采样点i处的采样次数。

6.7.3 单位立方米粒子数

单位立方米粒子数按公式(4)计算。

Ci=
Xi×1000

Vi
…………………………(4)

  式中:

Ci ———单位立方米粒子数,单位为粒每立方米(粒/m3);

Xi———采样点i处的平均粒子数,代表任意点;

Vi ———单次采样量,单位为升(L)。

6.7.4 结果解释说明

如果每一采样位置测量的粒子浓度(粒/m3)均不超过相关法规规定的浓度限值时,洁净室或洁净

区被视为已达到规定的空气洁净度分级要求。

对不合格计数情形,应进行调查。检测报告中应注明调查结果和所采取的补救措施。

6.8 测试报告

各洁净室(区)的检测结果均应记录在案,以综合报告形式提交,并说明是否符合规定的按粒子浓度
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划分的空气洁净度等级。
测试报告应包括如下内容:

a) 测试机构的名称、地址、测试日期;

b) 测试依据及判定依据,并注明依据的国家标准编号;

c) 委托单位名称、所测洁净室(区)或设施的名称及具体位置(必要时以相邻区域做参照);

d) 预先测试实验的结果,如温度、相对湿度、压差等是否符合要求;

e) 测试房间的占用状态,应注明属于空态、静态、动态的某种或某几种状态;

f) 测试方法的详细说明,应包括采样点(应说明采样点选择的依据,是否在均匀布点的基础上基

于风险评估或根据日常检测结果新增采样点,附图中应标记所有采样点的坐标)、采样量、采样

时间、关注粒径等,检测仪器的规格型号、编号、计量校准日期等,若为动态测试,还应记录现场

操作人员的数量及位置,现场运转设备的数量及位置;

g) 测定结果,应包括全部采样点的粒子浓度数据,并写明计算结果。

7 监测

7.1 通则

为确保洁净室(区)性能良好,粒子浓度符合控制要求,应对洁净室(区)进行监测,制定、执行并持续

改进监测计划。监测计划应考虑空气洁净度水平、关键位置以及影响洁净室(区)设施性能的因素。
在制定、执行并持续改进监测计划时,应包括下列步骤:
———使用适当的风险评定方法来了解、评估、记录不良污染事件的风险;
———制定书面监测计划,审核并批准监测计划;
———执行监测计划;
———分析监测活动中获取的数据,进行趋势分析并适时报告;
———实施并记录所采取的操作和纠正措施,定期审核监测计划。

7.2 风险评估

风险评估是一个识别危害和分析评估危害相关风险的系统过程。
风险评估需考虑的事项见附录A,风险评估应实现以下目标:
———确定可能影响洁净室(区)维持其空气洁净度的因素,从而制定监测计划;
———确定可证明洁净室(区)性能的监测要求。

7.3 监测计划的制定、执行及持续改进

7.3.1 监测计划制定:制定监测计划时应考虑风险评估结果;列出所有要监测的参数并证明其合理

性,包括可能影响空气粒子浓度的参数;说明监测方法并证明其合理性。

7.3.2 监测计划执行:确保监测仪器的精度、维护、校准;标识监测位置并说明其合理性,监测位置应在

三维坐标予以描述;确定监测限值的可接受标准并说明其合理性,包括设立警戒限与行动限机制;运用

统计学方法在内的分析方法进行数据趋势分析。

7.3.3 监测计划持续改进:监测计划要定期审核,并根据洁净室(区)的实际情况修改监测计划。

7.4 确定最少采样点数

运用风险评估确定最少采样点数,应侧重关键工艺位置的采样。
8
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对工艺本身产生的粒子,且粒子对工艺或产品不形成危害的,可不监测动态粒子浓度,而执行定期

静态分级测试或模拟运行情况下的动态分级测试。

7.5 确定采样点位置

对关键区域造成重大风险的操作、干预、人流物流等即是重点采样位置。关键生产区的采样要侧重

初始气流覆盖,并与气流可视化研究相结合。重点采样位置包括但不限于:靠近产品敞开位置、接触产

品表面位置、关键工序位置、扰乱气流位置、干预行为有关位置、难以接近或清洁/消毒位置、人员行动频

繁位置、物流活动频繁区域。

7.6 监测过程中出现偏差的应对措施

如监测结果超出规定限值,应进行调查并找出原因,必要时采取补救措施。如补救措施对设施设备

有较大影响,应按第6章重新进行分级测试。监测计划应根据设施设备变动重新审核。当分级测试达

到要求时,再恢复监测。
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附 录 A
(资料性)

制定环境监测计划考虑事项

A.1 风险评估

A.1.1 选择合适的风险评估工具

使用风险评估工具包括但不限于危害源分析与关键控制点(HazardAnalysisandCriticalControl
Points,HACCP),失效模式与影响分析(FailureModeandEffectsAnalysis,FMEA),初步危害源分析

(PreliminaryHazardAnalysis,PHA),故障树分析(FaultTreeAnalysis,FTA),危害及可操作性分析

(HazardandOperabilityAnalysis,HAZOP)。风险评估工具能单独运用或组合运用。

A.1.2 需进行风险评估的要素和场景

包括识别污染源对洁净室(区)和关键区域的影响,影响洁净级别(如压差、风量、温度和相对湿度、
气流均匀性等)的要素,洁净室(区)日常运行模式或节能模式,静态或动态,洁净室(区)内的活动强度、
承载人数、换班等。

A.2 一般考虑因素

A.2.1 测试技术,包括人工测试或自动监测模式的选择。

A.2.2 空气悬浮粒子计数器的分辨率、准确度、校准要求、采样效率和计数限度。

A.2.3 空气悬浮粒子计数器的数据完整性要求,包括维护和校准的权限要求。

A.2.4 空气悬浮粒子计数器及其采样探头的位置、结构和朝向。

A.2.5 确定采样频率以及时发现偏差事项。

A.2.6 对可能影响监测系统或监测结果方面的考虑,至少包括温度、湿度、清洁程序、清洁剂、消毒剂、
生产工艺或产品材料、热表面引起的对流空气等因素。

A.2.7 采样系统对工艺或环境可能造成的潜在不良影响。

A.2.8 利用发烟测试、计算机气流模拟等对气流进行可视化研究。

A.2.9 了解洁净室(区)的通风方式,因其可能受到如换气次数、自净(恢复)时间等研究的影响。

A.2.10 清洁、维护如设备的拆卸、维修、组装等操作的涉及区域及频率对粒子水平的影响。清洁维护

完成后、恢复正常生产操作前,监测环境恢复时间。

A.2.11 关键生产过程中人员的位置与活动路径。

A.2.12 对洁净室(区)内活动人员数量、工作特性和工作时长的预估。

A.2.13 评估因设备运行对气流模式的影响。

A.2.14 评估由设备产生的潜在粒子源,如传动系统表面磨损产生的粒子、瓶密封与焊接等工艺产生的

粒子。

A.2.15 数据记录和数据管理,包括数据完整性、数据存储和数据检索。

A.2.16 制定合适的原始数据评估、趋势分析和报告编制的方法。

A.2.17 制定警戒限和行动限的机制。

A.2.18 制定监测系统的调试、测试和维护的要求。

A.2.19 洁净区(室)人员的权限控制、卫生意识、健康状况、更衣流程、培训课程等纳入环境监控计划的

制定。
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