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福建第三方洁净室检测制造商

发布日期: 2025-09-23 | 阅读量: 40

    1、凡有试运转要求的设备单机试运转应符合设备技术文件的有关规定。属于机械设备
的共性要求还应符合国家相关规定和机械设备施工安装方面的有关行业标准。通常洁净室需进行
单机试运转的设备有空调机组、送风增压风机箱、排风设备、净化工作台、静电自净器、洁净干
燥箱、洁净储物柜等局部净化设备以及空气吹淋室、余压阀、真空吸尘清扫设备等。2、在单机试
运转合格后需对送风系统、回风系统、排风系统的风量、风压调节装置进行设定与调整使各系统
的风量分配达到设计要求。这个阶段检测的目的主要是服务于空调净化系统的调节与平衡往往需
要反复进行多次。此项检测主要由承包商负责建设方的维护管理人员宜于跟进以便熟悉系统。在
此基础上再进行包括冷、热源在内的系统联合试运转时间一般不少于8h。要求系统中各项设备部
件包括净化空调系统、自动调节装置等的联动运转与协调过程中应动作正确无异常现象。这项检
测适用于所有3种占用状态。需要定期进行这项检测。福建第三方洁净室检测制造商

    问：洁净厂房的压差梯度始终维持在10Pa以上，则空气净化系统需要不间断运行。但
厂房不可能不间断生产（尤其如冻干粉针剂车间），请问可否在不生产过程中设置值班风机或降
低风机频率，以保持相对正压（但达不到10Pa）？答：《药品生产质量管理规范（2010年修订）》
附录1无菌药品第三十二条规定：在任何运行状态下，洁净区通过适当的送风应当能够确保对周围
低级别区域的正压，维持良好的气流方向，保证有效的净化能力。第三十八条规定：无菌药品生
产的洁净区空气净化系统应当保持连续运行，维持相应的洁净度级别。因故停机再次开启空气净
化系统，应当进行必要的测试，以确认仍能达到规定的洁净度级别要求。规范要求洁净厂房的压
差梯度始终维持在10Pa以上，主要是指在生产过程的控制，是为了防止在生产过程中由于空气流
动产生的污染和交叉污染。在没有产品生产的过程中，企业可采取如设置值班风机或降低风机频
率等保持相对正压的措施，并进行风险评估，要有数据证明这种运行方式不会增加因洁净区压差
改变而带来的微粒和微生物污染的风险。但一般而言，关键区域与不同级别的压差不应小于10Pa。
金山区洁净工作台洁净室检测制造商在单向流区域，所选择的采样探头应接近等动力采样，进入
采样探头的风速与被采空气的风速偏差不应超过20%。

    问：相同洁净区不同功能区域之间的压差应当多少合适？无压差可以吗？答：药
品GMP第四十八条规定：洁净区与非洁净区之间、不同级别洁净区之间的压差应当不低于10帕斯
卡。必要时，相同洁净度级别的不同功能区域（操作间）之间也应当保持适当的压差梯度。在相
同级别的洁净区内不同功能区域内进行的操作有产生交叉污染潜在风险或储存的物料或器具有受
到其他功能区域的污染的潜在风险时，应保持一定的压差，以防止污染和交叉污染的发生。设置
相同洁净度级别的不同功能区域的压差时，企业应对整个区域内的压差数值进行计算评估，一般
可以小于不同洁净级别的压差。同时还应对关键区域的气流组织形式进行研究，以防压差梯度不
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合理或过大而产生污染或交叉污染。

    浮游菌采样器，在检测完颗粒物后，我们就需要检测环境中的浮游菌生物的浓度了，
在很多时候我们也可以将浮游菌生物通过尘埃粒子计数器来进行检测，但在很多特殊要求时就需
要对环境中的浮游菌生物进行检测，杭州亿光年检测技术有限公司配备的各品牌的浮游菌采样器
就能帮助我们进行相关检测，将环境中的浮游菌生物进行采样进培养皿中，经过后期的培养计数，
即可准确获得检测结果。要想检测洁净室的洁净等级，首先肯定离不开检测洁净室中的尘埃粒子，
这时款尘埃粒子计数器就可以登场了，这款激光粒子计数器是主要用于检测环境中各种粒径的颗
粒物。采样结果的人工记录、核对、确认，以及经常会出现的数据差异，甚至是数据完整性的挑
战.

    问：药品生产企业洁净厂房空气洁净度环境参数的监测标准与依据是什么？《药品生
产质量管理规范（2010年修订）》未明确规定洁净室的技术标准，例如：换气次数、温度、湿度
等，那么第三方在对洁净室进行洁净度级别检测确认时应采用何种标准？答：《药品生产质量管
理规范（2010年修订）》第四十二条规定："厂房应当有适当的照明、温度、湿度和通风，确保生
产和储存的产品质量以及相关设备性能不会直接或间接地受到影响"。企业应结合产品和工艺特点
确定洁净区的温度和湿度范围。关于洁净室技术标准，我国有多个国标均有所涉及，如：《医药
工业洁净厂房设计规范》（GB50457-2008）、《洁净室施工及验收规范》（GB50591-2010）等。悬浮
粒子、浮游菌、沉降菌的检测方法可参考GB/T16292-2010、GB/T16293-2010、GB/T16294-2010
等国标。ISO14644对洁净室的技术标准也有很强参考意义，另外国家食品药品监管局药品认证管
理中心组织编写的《药品GMP指南》中也列出了一些要求，如换气次数D级≥15次/h；C级动态标
准：≥25次/h；B级≥60次/h。洁净室卫生检测范围一般包括：洁净室环境等级评定、工程验收检测，
包括食品、保健品、化妆品、桶装水。福建洁净度检测洁净室检测市价

因此，换气次数越大，气流流型合理，稀释效果越，洁净度也相应提高。福建第三方洁净室
检测制造商

    问：原料药生产设备（单一品种）在进行清洁验证时，是否还需要检测活性成分的残
留量？按目测残留无可见物料为标准是否可行？答：《药品生产质量管理规范（2010年修订）》
百四十三条规定：清洁方法应当经过验证，证实其清洁的效果，以有效防止污染和交叉污染。清
洁验证应当综合考虑设备使用情况、所使用的清洁剂和消毒剂、取样方法和位置以及相应的取样
回收率、残留物的性质和限度、残留物检验方法的灵敏度等因素。单一品种原料药生产过程中设
备的清洁验证，从风险的角度看，设备上的活性成分残留对后续生产产品质量影响不大。清洁验
证的重点在于确认是否存在相关杂质（降解产物、反应物）的残留，该残留是否能够确保药品的
安全性和有效性。如果为生产单一品种的设备，应综合评估原料药（或中间体）在相关设备上的
性质，是否有高活性的杂质产生、该杂质在本清洁方式下残留的标准能否达到等。通常情况下，
清洁验证需要通过取样检测的方式来证明，不能以目测无可见残留为指标。目测残留无可见物料
通常作为每次清洁行为之后的检测标准。福建第三方洁净室检测制造商
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杭州亿光年检测技术有限公司在高效过滤器PAO检漏，洁净室综合性能检测，洁净压缩空气检
测，臭氧浓度检测一直在同行业中处于较强地位，无论是产品还是服务，其高水平的能力始终贯
穿于其中。公司位于五常街道五常大道181号8幢501-1-1，成立于2012-11-02，迄今已经成长为医
药健康行业内同类型企业的佼佼者。亿光年检测致力于构建医药健康自主创新的竞争力，将凭借
高精尖的系列产品与解决方案，加速推进全国医药健康产品竞争力的发展。


