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洁净厂房和设施验证报告 

 

一、概述 

1. 验证范围和目的： 

1.1 范围：十万级净化厂房，公用工程系统及空调系统，通过连续三次对洁净区空气净化程度的测

试，验证该厂房净化系统是否达到规定标准并具有稳定性和可重现性，具体步骤见验证报告。 

1.2 目的： 

1.2.1 检查并确认十万级净化厂房符合设计要求，所需资料和文件符合《医疗器械生产质量管理规

范》（下称《规范》）管理要求。本验证方案只对其进行一般的检查确认，以消除其对空气净化验证

过程的影响。 

1.2.2 检查并确认十万级净化厂房的空调净化系统的空气净化能力符合设计要求，净化系统具有稳

定性，净化结果具有重现性。通过对空调净化系统的验证，为洁净区符合生产工艺要求提供保证。 

1.2.3 检查并确认十万级净化的公用工程系统安装符合设计要求。本验证方案只对其进行一般的检

查确认，以消除其对空气净化验证过程的影响。 

1.2.4 评价验证结果并作出相应结论。 

2. 验证背景： 

2.1 车间简介： 

    净化车间位于厂区 xx侧，占地总面积 xxxx ㎡，分为一般生产区和十万级洁净区，承担着无菌
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医疗器械的生产任务。 

2.2 公用系统简介 

    净化车间按照《规范》要求，拥有一套完整的公用系统，为无菌医疗器械的生产提供动力。包

括独立的电气控制系统、压缩空气系统、排污系统、水系统。其中纯化水系统采用闭路循环方式供

水，每个用水点由送水和回水管道组成，且管路中无盲点和死角。在洁净区的每个用水点均设置了

取样口，系统的总送水口和总回水口也设置了单独的取样口，水质检测严格按 SOP 有关文件执行。

压缩空气使用前经过过滤处理。 

2.3 空调系统： 

    净化车间有独立的中央空调系统，用于洁净区新鲜空气的补充，以及空气的净化，温湿度调节

和维持不同洁净区间压差，该系统由空气处理机组、空气输送设备及空气分布装置构成。其中空气

处理机组（空调箱）主要对空气进行净化和热湿处理；空气输送设备包括送/回风机、风管系统调

节风阀等，把处理好的空气按一定要求输送到各空调房间，并从房间内抽回或排除一定数量的空气；

空气分布装置，即各空调房间内的送/回风口，其作用为合理组织内气流，以保证工作区内所要求

的空气温湿度、气流速度及洁净度。中央空调系统为 AT-20A 型组合式卧式空调机及其管路系统。 

2.4 空调净化系统平面图：（略） 

2.5 工艺布局平面图：（略） 

2.6 十万级净化风口布置图：（略） 

2.7 十万级净化照明平面图：（略） 

2.8 十万级净化送风图：（略） 

2.9 所用的档案清单及存放地 

资料名称 存放处 

1．净化车间无菌医疗器械生产线平面布置图 工程处、车间 

2．压缩空气管路平面图 工程处、车间 

3．空调机组操作说明书 车间 

4．仪器及仪表检定记录 计量室 

5．《空气中尘埃粒子计数检查》记录 QA 

6．《洁净室（区）沉降平碟法对空气微生物的监测》记录 质量处、QA 

7．《洁净区浮游菌的监测》记录 QA、质量处 

8．《洁净区温湿度的监测》记录 QA、质量处 

9．《洁净区静压差的监测》记录 QA、质量处 

10．《高效空气过滤器的监测》记录 QA、质量处 
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3.验证计划 

3.1 基本原理：本生产线产品为无菌医疗器械，为保证最终产品质量符合标准。因此，有必要对生

产过程关键工序生产厂房的净化级别作出相应规定，并通过对厂房的合理布局，尤其是对厂房净化

设施的验证，确保产品是在规定净化级别且洁净度符合要求的洁净区域生产的。 

3.2 验证步骤： 

    本次验证为厂房生产前的验证。按以下几个步骤进行： 

3.2.1 安装确认 

3.2.1.1 厂房确认 

厂房在工艺验证前按照厂房标准确认，主要包括厂房布局、地面、墙壁、墙壁材质及施工、房

间的密封性能、配电线路的连接等方面的确认。 

3.2.1.2 各种工艺管线的确认 

 包括各种水、压缩空气及排污管路的敷设、材质等方面的确认。 

3.2.1.3 空调系统安装确认 

空调系统在工艺验证前进行该系统的安装确认，主要包括设备的安装，仪表的校验、风管系统、

风阀材质、高效过滤器的检漏、电气安装及密封状况的确认。 

3.2.2.1 运行确认 

主要是空调系统的运行确认，该项工作在空调机组安装确认完成后进行。主要进行设备试运行，

检查系统的运行状况，各项技术参数是否在规定范围内。 

3.2.2.2 空调净化系统验证 

对正常运行的空调系统进行连续三次运行检测，通过对空调区域的送风量、空气温湿度、尘埃

粒子数及活的微生物进行取样分析，确认该空调系统是否能够保证各净化区域的相关技术参数在合

格范围内。 

3.3 主要设备：XXXX 型空调机组 

型号 
尺寸（㎜） 

长×宽×高 

功率 

（KW） 

风量 

(m³/h) 

数量 

（台） 
安装地点 功能 一般清洗 

 

xx 

 

x×y×z 

 

xx 

 

xxx 

 

x 

 

动力运行 

对空气进行除尘净

化及温湿度调节并

维持洁净区保持相

对正压 
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3.4 主要测试仪器 

仪器名称 型号 校正日期 下次校正日期 生产厂商 

尘埃粒子计数器     

风速仪     

压差计     

温湿度计     

浮游菌检测仪     

培养箱     

4.验证方案： 

        ◆十万级净化厂房验证方案，计划于夏季设备检修完工后开始。 

        ◆本方案的第一部分是对本方案的介绍，其中包括必要的相关资料的介绍以助于对本方案

的理解及本方案的实施。 

        ◆本方案的第二部分是安装确认。 

        ◆本方案的第三部分是空调系统运行确认。 

◆本方案的第四部分是空调系统净化性能确认。 

◆本方案的第五部分是日常监控与再验证。 

◆本方案的第六部分是验证结果的评价。 

◆本方案的第七部分是附件。 

二、安装确认： 

1.1 厂房确认 

1.2 净化车间无菌医疗器械生产线平面布置图：（略） 

1.3 资料档案： 

检查下列资料档案 

资料名称 存放处 

1.净化车间无菌医疗器械生产线平面布置图 工程处、车间 

2.净化车间无菌医疗器械生产线高效过滤器分布图 工程处、车间 

3.净化车间无菌医疗器械生产线送回风系统图 工程处、车间 

1.3 厂房检查： 

   检查并确认厂房的各部位是否正常，是否达到设计要求。 
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1.3.1 十万级区 

部件 要求及表面精度 实际安装 确认 

地板材质 环氧树脂自流平，耐磨，耐清洗。   

地墙交角 
弧形角，密封性能良好，耐清洗，耐潮湿，

霉变，板缝平齐，无裂痕。 
  

墙壁材质 彩钢板，不产尘，无裂痕，耐清洗，耐潮

湿、霉变，板缝齐平，密封。 

  

天花板   

天花板与静压箱连

接部 
严密，平滑，无裂痕，耐清洗   

墙角及墙壁与天花

板夹角 

弧形角，密封性能良好，耐清洗，耐潮湿，

霉变，板缝平齐，无裂痕。 
  

门窗材质 
彩钢板，不产尘，无裂痕，耐清洗，耐潮

湿、霉变，板缝齐平，密封，压缝条平直。 
  

地漏型式和材质 不锈钢封闭型，易清洗，密封性好。   

 

1.3.2 一般生产区 

部件 要求及表面精度 实际安装 确认 

地板材质 环氧树脂自流平，耐磨，耐清洗。   

地墙交角 直角，无裂缝，不积尘。   

墙壁材质 砖抹水泥，耐潮湿、霉变。   

天花板 彩钢板，不产尘，无裂痕，耐清洗，耐潮湿、

霉变，板缝齐平，密封。 

  

门窗材质 彩钢板，不产尘，无裂痕，耐清洗，耐潮湿、

霉变，板缝齐平，密封，压缝条平直。 

  

地漏型式和材质 不锈钢封闭型，易清洗，密封性好。 
  

 

1.3.3 高效过滤器 
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房间名称 
高效过滤器规格 

型号 过滤效率 生产厂家 
610×610 484×484 

xx 间 

   99.99% xxx 市净化设备厂 

   99.99% xxx 市净化设备厂 

   99.99% xxx 市净化设备厂 

xx 间    99.99% xxx 市净化设备厂 

洁具间    99.99% xxx 市净化设备厂 

清洗间    99.99% xxx 市净化设备厂 

xx 间 

   99.99% xxx 市净化设备厂 

   99.99% xxx 市净化设备厂 

   99.99% xxx 市净化设备厂 

更衣一    99.99% xxx 市净化设备厂 

缓冲    99.99% xxx 市净化设备厂 

更衣二    99.99% xxx 市净化设备厂 

洗衣间    99.99% xxx 市净化设备厂 

xx 间    99.99% xxx 市净化设备厂 

xx 间    99.99% xxx 市净化设备厂 

xx 间    99.99% xxx 市净化设备厂 

粉碎间    99.99% xxx 市净化设备厂 

包装间    99.99% xxx 市净化设备厂 

备件间    99.99% xxx 市净化设备厂 

 

2．公用系统确认 

2.1 电气连接确认：检查并确认厂房电力分配及使用是否安全、可靠，是否与工艺要求相适应。 

2.1.1 一般生产区 

项目 设计要求 实际安装 确认 

电压 380V；三相   

频率 50Hz   

保护等级 IP54   

特殊接地 R≤4   

开关位置 1.4 米；嵌入式安装   

电源插座 0.5 米；嵌入式安装   

2.1.2 洁净区 
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项目 设计要求 实际安装 确认 

电压 380V；三相   

频率 50Hz   

保护等级 IP54   

特殊接地 R≤4   

开关位置 1.4 米；嵌入式安装   

线路敷设 
暗敷，管材采用非燃烧材料，电器设备与

墙体接缝处有可靠的密封 
  

照明灯具 
吸顶安装，灯具与顶棚接缝处有可靠密

封。 
  

电源插座 0.5 米；嵌入式安装   

2.2 工艺管路连接确认 

2.2.1 下水管道： 

2.2.1.1 十万级区： 

项目 设计要求 实际安装 确认 

下水管道管径φ φ100 ㎜或φ70㎜   

地漏材质 不锈钢   

阀门材质 不锈钢   

管道材质 碳钢   

 2.2.1.2 一般生产区： 

项目 设计要求 实际安装 确认 

下水管道管径φ φ100 ㎜   

地漏材质 不锈钢   

阀门材质 碳钢   

管道材质 碳钢   

 2.2.2 水源管道 

项目 设计要求 实际安装 确认 

下水管道管径φ φ57 ㎜   

管道连接 耐压，静压点无泄漏   

标识 有表明管道内容物及流向的标志   

管道材质 316L 不锈钢   
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2.2.3 纯化水管道 

项目 设计要求 实际安装 确认 

纯化水管道管径φ φ25 ㎜   

管道连接 耐压，静压点无泄漏，采用双路循

环，无盲管，无死角 

  

标识 有表明管道内容物及流向的标志   

阀门材质 316L 不锈钢   

管道材质 316L 不锈钢   

 

2.2.4 压缩空气管道 

项目 设计要求 实际安装 确认 

管道管径φ φ25 ㎜   

管道连接 
耐压，静压点无泄漏，末端油过滤设

施。 
  

标识 有表明管道内容物及流向的标志   

阀门材质 316L 不锈钢   

管道材质 316L 不锈钢   

 

2.3 净化系统安装确认 

2.3.1 检查所须文件 

资料名称 存放处 

xxxx 型空调机组产品合格证 工程处 

xxxx 型组合式卧式空调机组使用说明书 车间 

xxxx 型组合式卧式空调机组采购定单 工程处 

xxxx 型组合式卧式空调机组备件清单 工程处 

《xxxx 型空调箱操作规程》 工程处、车间 

《空调机组维护保养规程》 工程处、车间 

《xxxx 系列热风循环烘箱的检修规程》 工程处、车间 
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2.3.2XXXX 型组合式卧式空调机组的检查 

项目 设计要求 实际安装 确认 

风机的安装 紧固无松动   

风量范围 20000m³/h   

风机型号 DW10-58NO4.5   

电机功率 14KW   

风机全压 1380Pa   

空调护板 δ50 隔热夹心板   

空调箱体 彩钢板   

表冷器 无泄漏，材质铜管套铝片   

冷凝水排放 畅通，无气阻   

加热器 无泄漏，材质铜管套铝片   

初效过滤器 袋式，安装牢固密封严密   

中效过滤器 袋式，安装牢固密封严密   

各风阀 操作灵活，无泄漏   

蒸汽管道连接 φ57 碳钢   

冷水管道连接 φ57 碳钢   

风管安装 镀锌铁皮，安装紧密   

风管连接 自粘密封垫   

 

3．安装检查结论 

 

 

 

                                            检查人：        日期： 
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三、空调系统运行确认 

空调系统主要由空调箱、空调输送设备及空气分布装置构成，通过完成对空气的混合、过滤、

加热、冷却、加湿、除湿、等任务，得到洁净区所需要的空气参数，使空调净化房间的静压差、温

湿度、尘埃粒子数、微生物数及新风量等达到规定标准。 

1.测试用仪器： 

仪器名称 型号 生产厂家 校正日期 校正期限 

万用表     

电流钳表     

压差计     

风速仪     

2.测试过程： 

按空调机操作规程，正常开启空调机，分别测试风机电机运行电流，风机转速，观察空调箱体

震动情况，测试送/回风风量及相邻工作区间的静压差。 

该空调机组系 xxxx 空调洁净技术有限公司生产的 xxxx 系列型组合式卧式空调机组，设计风量

x立方米/小时。该空调主要为十万级区域供风，本空调机组已安全运行半年，本次测试，主要检测

空调的正常运行情况。因风机转速较高，且无安全的手段检测，所以经讨论决定免去风机转速的测

试。 

2.1 电源检查： 

   检查风机运行时电流及电压是否达到额定标准。 

 

项目 正常值 测试值 检查人 

供电电压 额定电压：380V   

电机电流 额定电流：20A   

箱体震动情况 基本无震动   

 

2.2 送回风量测试： 

在空调正常运转的前提下，测试人员进入空调内部，在空调机回风段，用校正好的风速仪分别

测试空调的回风速和新风风速，并分别测试回风口和新风口面积，分别计算出回风量和新风量。 

 新风口测试记录：                                        年    月    日  

 新风口通风面积       m×     m＝     ㎡ 
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测试次数 测试点风速（m/s） 测试人 

1       

2      

3      

4      

5      

平均风速 m/s 新风量 m³/h 

 

回风口测试记录：                                年        月        日  

回风口通风面积           m×     m＝     ㎡ 

 

测试次数 测试点风速（m/s） 测试人 

1      

 

2      

3      

4      

5      

平均风速 m/s 回风量 m³/h 

风量计算： 

         L=3600×V×S 

        式中 L----送风量，单位：m³ 

            V----平均风速，单位：m/s 

            S----送风面积，单位：㎡ 

总送风量：回风量（      ）+新风量（      ）=总送风量（      ） 

          新风量（      ）÷总风量（      ）=       %≥30% 

十万级洁净区正常情况下工作人员      人，按每人每小时需补充新风      m³计算，需至

少补充新风     m³，达到规范的要求，该空调系统送风量合格。 

2.3 压差测试： 

在空调系统启动之前，调整各压差计至零点。在空调系统正常运行情况下，关闭洁净区所有的

门窗传递窗口，观察压差计所指示的数值，即为检测洁净区与相邻工作区压差。 
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压差检测点 高压区 低压区 压差（Pa） 

压差计 1    

压差计 2    

压差计 3    

压差计 4    

压差计 5    

压差计 6    

压差计 7    

压差计 8    

评定标准：1、不同级别洁净区之间压差应大于 5 Pa 

          2、洁净区与一般生产区压差应大于 10 Pa 

2.4 十万级净化间换气次数测试： 

2.4.1 测试方式： 

测量风速采用 xx 型风速仪，测试时，去掉高效过滤器铝罩，将探头调整好方位，置于高效过

滤器滤纸正下方，距高效滤纸约 15cm,指针稳定后读数并记录。每只高效取四角和中心五个点。取

四角点时，取样点距左右边框 10 cm～15cm。 

评定标准： 

十万级区≥15 次/小时 

测试结果见附件 x 

2.4.2 房间换气次数的计算 

    高效过滤器的平均风速 V=（V1+V2+V3+V4+V5）/5 

    高效过滤器的风量 L=3600×V×F 

    房间体积=A×H 

    换气次数 n=(L1+L2+L3+L4+------Ln)÷(A×H) 

    V1,V2,V3,V4,V5—高效过滤器的风速测量值（m/s） 

    F—高效过滤器的送风面积（㎡） 

    A—房间的面积（㎡） 

    H—房间的高度（m） 

    计算结果见附件 

    空调运行测试结论： 

四 、空调系统净化性能确认 

空调系统对洁净室空气的净化处理，主要通过采取以下几方面措施来完成：1.空气过滤。即利

用过滤器有效地控制从室外引入室内的全部空气的洁净度；2.气流组织与排污。在室内形成特定形

式和强度的气流，利用洁净空气把生产中发生的污染物排除出去；3.压力控制。以提高空气静压来

防止外界污染空气从门及各种缝隙部位侵入室内；4.采取综合措施，在工艺、设备、装饰和管道上

采取相应办法，如洁净室墙壁采用不发尘材质等。 

本验证方案系在位于空调系统末端，既洁净区内用适当的方法和仪器采集一定数量的净化空气，
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通过对所采集样本的尘埃粒子数、活微生物等的检测，验证空调系统的净化性能。 

1．所需资料： 

资料名称 存放处 

xxxx 型组合式空调机组产品合格证 工程处 

xxxx 型组合式空调机组使用说明书 车间 

xxxx 型组合式空调机组采购定单 工程处 

xxxx 型组合式空调机组备件清单 工程处 

《xxxx 型空调箱操作规程》 工程处、车间、 

《空调机组维护保养工程》 工程处、车间 

《xxxx 系列热风循环烘箱的检修规程》 工程处、车间 

xxxx 型组合式空调机组产品合格证 工程处 

xxxx 型组合式空调机组使用说明书 车间 

xxxx 型组合式空调机组采购定单 工程处 

xxxx 型组合式空调机组备件清单 工程处 

《高效空气过滤器的检测》记录 技术处 

《空气中尘埃粒子计数检查》记录 QA、技术处 

《洁净室（区）中沉降平碟法对空气微生物的检测》记录 QA、技术处、车间 

《洁净区温湿度检测》记录 QA、技术处 

《洁净区浮游菌的检测》记录 QA、技术处 

《洁净区静压差的检测》记录 QA、技术处 

xxxx 照度仪使用说明书 计量室 

xxxx 尘埃粒子计数器使用说明书 计量室 

浮游菌测试仪使用说明书 计量室 

xxxx 风速仪使用说明书 计量室 

2．测试用仪器： 

仪器名称 型号 生产厂家 校正日期 校正期限 

尘埃粒子计数器     

浮游菌测试仪     

噪声仪     

照度仪     

温湿度计     

风速仪     

3.高效过滤器检漏测试： 
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测试高效泄露用 XXX净化设备厂的 XXX 型自动记录尘埃粒子计数器，该仪器于    年    月

校验，下次校验日期为    年    月。测试方法为将所有高效过滤器铝罩安装好，采风管置于高效

下方距铝罩约 15 ㎝～20㎝范围内，并与高效铝罩下沿对角线及边框处缓慢移动，将尘埃粒子计数

器调整到 0.5 微米观察档，一个人在测试高效的同时，另一个人始终观察计数器读数的变化，数字

连续跳动时则为测点，必要时可反复测试一个漏点，直到确认为止。每只高效测试时间不少于一分

钟。 

空气过滤器 是否泄漏 确   认 

高效过滤器 1   

高效过滤器 2   

高效过滤器 3   

高效过滤器 4   

高效过滤器 5   

高效过滤器 6   

高效过滤器 7   

高效过滤器 8   

高效过滤器 9   

高效过滤器 10   

高效过滤器 11   

高效过滤器 12   

高效过滤器 13   

高效过滤器 14   

高效过滤器 n   

测试结果见附件。 

4.初、中效过滤器初阻力测试 

用压差计检测初、中效过滤器前后的阻力，即滤器的初阻力，以此验证空调净化系统配置是否

合理并以此判定过滤器是否堵塞或泄漏。 

空气滤器 初阻力（Pa） 确   认 

初效过滤器 ≤50  

中效过滤器 ≤80  

5.十万级净化区房间温湿度测定： 

用校正好的温湿度计检测，每隔一小时记录一次，并做相应记录。应至少连续测试三个班次。 

评定标准： 

 十万级区 

温度 18℃～26℃ 

湿度 45%～65% 
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测试结果见附件 x 

6.十万级洁净区房间尘埃粒子测定： 

6.1 尘埃粒子数的测定： 

本测试方法采用计数浓度法，即通过测定洁净环境内单位体积空气中含大于或等于某粒径的悬

浮粒子数，来评定该洁净区尘埃粒子数是否符合规定标准。悬浮粒子的测定应在其他环境条件完全

符合工艺要求的状况下测定。悬浮粒子采样器使用前先清空，开始采样时在计数确认稳定时方可连

续读数。 

测试方法：依据《空气中尘埃粒子计数检查》 

测试原理：空气中的悬浮粒子在光的照射下产生散射现象，散射光的强度与粒子的表面积成正

比。 

测试条件：温湿度与生产工艺要求相适应，温度控制在 18℃—26℃，相对湿度控制在 45%—

65%。空气洁净度不同的洁净区之间的压差应保持在＞5Pa，洁净级别高的洁净区对洁净级别较低的

洁净区保持相对正压；洁净区与室外大气的静压差应＞10Pa。 

测试状态：静态测试。 

  测试人员：必须穿戴符合环境洁净度级别的工作服，且人数不得多于 x人。 

测试时间：在精华空调系统正常运行不少于 30 分钟后进行。 

采样点数目：不少 X个。 

采样点位置：离地面 0.8 米高度水平。 

采样注意事项：1）必须在确认洁净室送风量和压差达到要求后，方可采样。 

              2）布置采样点，应避开回风口。 

              3）采样时，测试人员在采样口的下风侧。 

  评定标准： 

尘埃粒径 十万级区 

0.5μm ≤3500000 粒/m³ 

5μm ≤20000 粒/m³ 

6.2 结果计算： 

悬浮粒子浓度的采样数据按下列步骤进行统计计算： 

a.采样点的平均粒子浓度 

A=（C1+C2+---+Cn）/N 

式中  A----某一采样点的平均粒子浓度，粒/m³ 

Ci----某一采样点的粒子浓度（I=1,2，-----5），粒/m³ 

 N----某一采样点的采样次数，次 

b.平均值的均值 

                       M=(A1+A2+…+Al)/L 
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 式中  M----平均值的均值，粒/m³ 

                   Ai----某一采样点的平均粒子浓度（I=1,2，------5），粒/m³ 

                   L------某一洁净区内的总采样个数，粒 

c.标准误差 

                        SE=［∑(Ai－M)/L(L－1)］ 

            式中     SE----=平均值均值的标准误差，粒/m³ 

d.置信上限 

             UCL=M＋t×SE 

式中     UCL----平均值的 95%置信上限 

            t----95%置信上限的 t 分布系数 

95%置信上限的 t 分布系数 

采样点数 L 2 3 4 5 6 7 8 9 ＞9 

t          

        当采样点数多于 9 个时，可不计算 UCL 

e.结果评定： 

1）每个采样点的平均粒子浓度均不大于规定的级别界限； 

2）全部采样点的粒子平均值均值的 95%置信上限不大于规定的级别界限。 

测试结果见附件 x。 

7.洁净房间浮游菌测试： 

本方法采用计数浓度法，即通过收集悬游在空气中的生物性粒子于专门的培养基中，经过若干

时间，在适宜的生长条件下让其繁殖到可见的菌落进行计数，从而判定洁净环境内单位体积空气中

的活微生物数，并以浮游菌测试的平均浓度判定是否符合规定标准。测试方法依据 SOP QC《洁净区

浮游菌的监测》的方式进行，应至少连续测试三次。浮游菌测试前，被测试洁净室的温湿度须达到

规定要求，静压差、换气次数、空气流速必须控制在规定范围内，且被测洁净室已经过消毒。本验

证方案中采用静态状态测试，采样点不少于 xx 个。 

测试状态：静态测试。浮游菌测试前，被测洁净室温湿度必须达到规定要求，静压差、换气次

数、空气流速必须控制在规定范围内。测试前，被测洁净室必须已经过消毒。 

测试时间：应在空调净化系统正常运行 30 分钟后开始。 

测试人员：必须穿戴符合环境洁净度级别的工作服，且人数不得多于 2人。 

采样点位置：离地 0.8m～1.5m 左右。 

采样点数目：不少于 2个。 

采样量：500L/次 
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采样注意事项：布置采样点，应离开回风口；测试人员应站在采风口下侧。 

  评定标准： 

 十万级区 

微生物 ≤500 个/m³ 

  测试记录见附件 x。 

8.洁净房间沉降菌测试：（目前企业检测洁净车间菌落数常用此法） 

沉降菌测试，即通过自然沉降原理收集在空气中的生物粒子于培养基平皿中，经若干时间，在

适宜的条件下让其繁殖到可见的菌落进行计数，以平板培养皿中的菌落数来判定洁净环境内的活菌

落数，并以平均菌落数来评定洁净区内活微生物数是否达到规定标准。并与浮游菌检测结果进行对

照。本验证方案中沉降菌采用静态状态测试，测试方法依据《洁净区沉降菌的监测》进行。 

测试状态：静态测试。测试前，被测洁净室的温湿度须达到规定要求，静压差、换气次数、空

气流速必须控制在规定范围内，且被测洁净室已经过消毒。 

测试时间：应在空调净化系统正常运行 30 分钟后开始。 

测试人员：必须穿戴符合环境洁净度级别的工作服，且人数不得多于 2人。 

采样点：不少于 2 个，采样点位置离地 0.8×1.5 米左右。 

评定标准： 

 十万级区 

微生物 ≤10 个/皿 

结果计算： 

用计数法得出各个培养皿的菌落数： 

                平均菌落数 M=(M1+M2+…+Mn)/n 

式中  M------平均菌落数 

      M1------1 号培养皿菌落数 

      M2------2 号培养皿菌落数 

      Mn------n 号培养皿菌落数 

        n------培养皿总数 

测试记录见附件 x。 

9.房间照度测试 

照度测试采用 xx 型照度仪。测量时，首先打开房间所有日光灯，在每个房间测试五个点，并

取均值作为该房间照度值。按照照度仪使用说明书操作照度测量，并做相应记录。 

测试点：距离地面 0.8m，距离墙壁 0.5 m，按房间对角线，顶点及对角线交叉点共 5 个测试点。 

评定标准：主要工作室不低于 300LUX，辅助工作室照度可低于 300LUX，但不宜低于 150LUX。 

测试记录见附件 x 

10.净化系统测试结论： 
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                                     检测人：           日期： 

  五、日常监控与再验证 

1.根据有关规定，厂房净化系统的日常监控周期如下： 

检测内容 检测仪器及方法 检测标准 测定位置 测定频率 

温度 温度计 18℃～28℃ 
室内 1 次/班 

湿度 湿度计 45%～65% 

换气次数 风速计 ≥15 次/小时 室内进风口 1 次/1 年 

压差 压差计 ≥5MPa 高压区至低压区 1 次/班 

尘埃 尘埃粒子计数器 
见 SOP QC《空气中尘

埃粒数计数检查》 
按规定 1 次/月 

浮游菌 

见 SOP QC《洁净室

（区）浮游菌的监

测》 

见 SOP QC《洁净室

（区）浮游菌的监测》 
按规定 1 次/3 

沉降菌 

见 SOP QC《洁净室

（区）沉降平碟法对

空气微生物的监测》 

见 SOP QC《洁净室

（区）沉降平碟法对空

气微生物的监测》 

按规定 1 次/半 

2.再验证周期： 

根据“验证—厂房设施”文件的规定，下次再验证时间定在      年    月，中间如果有

长时间生产或大的设施维修，则开产前必须进行验证。 

六、验证结论及最终批准： 

验证人员签名： 

部门 签名 

  

  

  

  

  

  

  

  

  



 - 21 -

批准人：                            日期： 

七、附件 

  附件 1：高效过滤器检漏测试记录 

  附件 2：初、中效过滤器初阻力测试记录 

  附件 3：十万级净化区房间温、湿度测试记录 

  附件 4：十万级净化区房间尘埃粒子测试记录 

  附件 5：十万级净化区房间浮游菌测试记录 

  附件 6：十万级净化区房间沉降菌测试记录 

  附件 7：十万级净化区房间照度测试记录 

  附件 8：十万级净化区房间噪声测试记录 

  附件 9：净化系统测试结论 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


