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本验证目的是为了验证净化操作台产品设计，其性能是否满足设计要求。确认本设备是否运

转正常，在所处环境中能否达到洁净度为 A级的净化要求、能满足 2020药典无菌检验和医

疗器械 GMP的要求。

2.0 范围

本验证适用于 xxxxx 公司设备 xxxxx 净化操作台（XXXX-XX-XX)的确认。

3.0 验证小组成员和职责

3.1 验证小组成员

成 员

姓 名 职务/职称 工作内容

品质管理
验证方案起草，数据收集，完成报告，

验证方案的实施

实验室主管 负责方案和报告的审核

质量负责人 确认验证方案的合规性、监督验证过程

管理者代表 确认验证结果，批准验证报告

3.2 职责

3.2.1 质管科：

a) 制定验证方案；

b) 组织验证工作的开展；

c) 进行测试结果的分析；

d) 发布验证结果和总结。

3.2.2 质管科：参与验证方案和报告的评估，完成相关的验证测试；

3.2.3管理者代表：参与验证方案和报告适宜性和合规性的评估；

3.3 本方案签字页的成员须参加验证方案评价与会审。

4.0 相关文件

1.0 目的
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《净化操作台使用说明书》；

《医疗器械生产质量管理规范》《无菌附录》；

《洁净环境检测标准操作规程》；

《2020版中国药典》；

YY 0569-2011《II 级生物安全柜》。

5.0 验证项目确定理由

5.1 验证项目背景；

应无菌/微生物实验实验需要，特对净化操作台进行确认，以确保实验的准确性。

5.2 验证项目确定：

验证项目

安装确认
1 公用工程连接确认

2 安装环境确认

运行确认

1 开机和送风确认

2 照明和杀菌确认

3 风速调节确认

4 机器运行确认

5 升降窗确认

6 停机确认

性能确认

1 噪声确认

2 照度确认

3 风速确认

4 气流模式确认

5 高效过滤器完整性

6 悬浮粒子

7 沉降菌

8 浮游菌

9 表面微生物

6.0 验证准备
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6.1 试验样机的配置要求：其洁净度能达到 A级要求，能满足无菌检验要求。

6.2 人员培训确认：

确认方法

验证方案起草人有责任在方案批准后（且在验证实施前）对本次验证相关

人员进行培训，检查验证确认方案培训记录（附表 1-1），查看参加验证的

人员是否都经过验证方案的培训

可接受标准 参加确认的人员都经过验证方案的培训

6.3 验证所需文件的确认：

确认方法
检查验证所需文件是否齐备，所有文件是否由有资格的人起草、审核和批

准，是否为最新版本，第三方检测是否在有效期内。

可接受标准
验证所需文件齐备，所有文件均由有资格的人起草、审核和批准，均为最

新版本

结果记录 将验证结果填入附表 1-2《验证所需文件确认表》中

6.4 所使用仪器仪表的确认：

确认方法
xxxxx型数字式风速仪、xxxxx 型激光尘埃粒子计数器、xxxxxx 型浮游空

气尘菌采样器

可接受标准 都在校验有效期内

结果记录 将确认结果填入附表 2《仪器仪表的确认》中

7.0 验证步骤

7.1 准备一台 xxxxx净化操作台，作为净化操作台试验样机。

7.2 净化操作台验证按以下步骤执行：

7.2.1 安装确认

7.2.1.1 公用工程连接确认

7.2.1.2 安装环境确认

7.2.2 运行确认

7.2.2.1 开机和送风确认

7.2.2.2 照明和杀菌确认

7.2.2.3 风速调节确认

7.2.2.4 机器运行确认

7.2.2.5 升降窗确认

7.2.2.6 停机确认
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7.2.3 性能确认

7.2.3.1 噪声确认

7.2.3.2 照度确认

7.2.3.3 风速确认

7.2.3.3.1 气流方向确认

7.2.3.4 悬浮粒子

7.2.3.5 沉降菌

7.2.3.6 浮游菌

8.1安装确认

8.1.1 公用工程连接确认

确认方法 用万用表测量电源电压是否符合要求，检查电源线路

可接受标准 电压 220V连接应达到设备要求，电源线路完好

结果记录 将确认结果填入附表 3《公用工程连接确认表》中

8.1.2 安装环境确认

确认方法 检查温度表、相对湿度表、地面、环境

可接受标准
温度范围-10℃~55℃；相对湿度 40%-90%；地面要平滑、不易起尘；环境

要求无腐蚀性气体

结果记录 将确认结果填入附表 4《安装环境确认表》中

8.2 运行确认

8.2.1 开机和送风确认

确认方法 接通电源、按“风机”启动风机

可接受标准 风机启动，有风送入工作区

结果记录 将验证结果填入附表 5《运行确认表》中

8.2.2 照明和杀菌确认

确认方法 按照明紫外线按钮

可接受标准 日光灯、紫外线灯亮

结果记录 将验证结果填入附表 5《运行确认表》中

8.2.3 风速调节确认

确认方法 分别按“ ”键观察风速变化

可接受标准 按“ ”键风速完成 1,2,3挡切换

结果记录 将验证结果填入附表 5《运行确认表》中

8.2.4 机器运行确认

确认方法 运转 30min
可接受标准 运转平稳、无异常噪音、振动小

结果记录 将验证结果填入附表 5《运行确认表》中

8.2.5 升降窗确认

8.0 测试方法及判定标准
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确认方法 升降窗调整高度

可接受标准 升降窗滑动顺畅、轻便的调整高度

结果记录 将验证结果填入附表 5《运行确认表》中

8.2.6 停机确认

确认方法 按下风机，将风机关闭，拔下电源插头

可接受标准 设备能平稳停机

结果记录 将验证结果填入附表 5《运行确认表》中

8.3 性能确认

8.3.1噪声确认

确认方法

打开净化操作台的风机和照明灯，在净化操作台前面中心水平向外

300mm，工作台上方 380mm处进行噪声测量，均测量三次以上。

备注：应不具备检验仪器，故采用第三方检测报告

合格标准 ＜65dB
结果记录 检测记录见附表 6《第三方检测记录》中

8.3.2照度确认

确认方法

在工作区域中心连线设置五个测量点（测量点之间的距离不超过 300mm，

与侧壁最小距离为 150mm），在该五个点上分别测量其照度，每个点测试

三次，取平均值。测量位置如图所示：

备注：应不具备检验仪器，故采用第三方检测报告

合格标准 ＞300勒克斯

结果记录 检测记录见附表 6《第三方检测记录》中

图 1

8.3.2风速确认

确认方法

开启净化操作台送风，将净化操作台的气流流速设置为第二档，开启 10min
以上；如下图所示，将操作台面划分为 5块区域，如下图，在每块区域的

中央位置附近，距离出风面 150mm～300mm处测量风速。将净化操作台的

气流流速设置为最高值，重复上述步骤。每个点测试三次，取平均值。

合格标准 0.36m/s-0.54m/s
结果记录 检测记录见附表 8《风速检测记录》中

A1 A5 A2
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A4 A3

图 2

8.3.2.1 气流模式确认

确认方法

开启净化操作台送风 10min以上，在净化操作台出风面下方 10cm 处，使

用水雾发生器，沿工作台面的中心线，从净化操作台的一端到另一端发烟，

观察工作台内部烟雾流向，并摄像。测试三次

备注：应不具备检验仪器，故采用第三方检测报告

合格标准 气流应向下，应不产生旋涡和向上气流，且无死点。

结果记录 检测记录见附表 6《第三方检测记录》中

在确定风速合格后，取工作时风速再对以下项目进行测试。

8.4 高效过滤器完整性确认

确认方法
净化操作台高效过滤器安装结构的完整性

依据第三方检测报告

合格标准 高效过滤器完整。

结果记录 检测记录见附表 6《第三方检测记录》中

8.5 悬浮粒子

确认方法

1、风机风速按照 10.3风速确认中建议的档位。运行 30分钟后进行测试

2、按图三均匀分布点进行悬浮粒子测试

3、根据《尘埃粒子计数器操作及维护保养规程》操作，在操作台面之上

30cm的平面上测定

4、用尘埃粒子计数器在采样点上每点采样 5次，去除最大最小值后进行计

算。

5、测试三次

合格标准 符合 A级区静态标准，≥0.5μm,不超过 3520个/m3 ；≥5.0μm,不超过 20个/m3

结果记录
检测记录见附表 8《悬浮粒子检测记录》中，原始记录作为附件保存于本

验证文件中

图 3
8.6 沉降菌
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确认方法

1、风机风速按照风速确认的档位，运行 30分钟后进行测试

2、根据《沉降菌检测操作规程》操作

3、均匀分布放置 14个平板进行沉降菌的检测布置图见图 4
4、将平皿打开使之表面暴露于超净台内 4 小时后，盖上盖，平皿放入 30~35℃恒温

培养箱培养，48小时后记数并判定结果

5、测试三次

合格标准 符合 A级区静态标准，采样 4个小时，＜1cfu/皿
结果记录 检测记录见附表 10《沉降菌检测记录》中

图 4

8.7 浮游菌

确认方法

1、风机风速按照风速确认的档位，运行后 30分钟

2、根据《浮游菌检测操作规程》操作，在与气流方向垂直面的长轴线上的两个等分

点上设 2个点。

3、用浮游菌空气采样仪在采样点上每点采样 1次，每次采样 1000L空气

4、测试三次

合格标准 符合 A级区静态标准，＜1cfu/m3

结果记录 检测记录见附表 10《浮游菌检测记录》中。

8.8 表面微生物

确认方法

1、风机风速按照风速确认的档位，运行后 30分钟

2、使用φ55mm接触皿。打开接触皿，使培养基表面与采样点接触 5～10
秒钟，接触时应向整个接触皿表面（按照下图的点位）施加恒定、均匀的

压力，不得有环形或线性运动，接触完成后移开接触皿立即加盖，并设 3
个空白平皿作为阴性对照。用 75%乙醇润湿抹布，对取样部位进行擦拭消

毒，进行培养。

3、测试三次

合格标准 符合 A级区静态标准，＜1cfu/皿
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结果记录 检测记录见附表 11《表面微生物检测记录》中。

8.9 综合评估：根据上述检测结果，分析评估净化操作台在噪声、照度、风速、悬浮粒子、

沉降菌、浮游菌、表面微生物方面是否满足设计要求，在所处环境中能否达到洁净度为 A级

的净化要求、能对环境和人员起到保护作用。

9.0 数据分析

系统各项验证工作完成后，由验证实施人员负责整理原始记录，对验证结果进行分析与评价，

并编写验证报告，交由验证领导小组审核，并最终批准。

10.0 偏差处理

验证负责人负责收集验证过程中发现的各种问题，验证过程中如果出现偏差和变更，应立即

通知验证小组并对偏差和变更进行详细记录，分析偏差产生的根本原因并提出解决方法。所

有偏差和变更得到有效处理后，验证方可进入下一步骤。偏差处理单和变更处理单经过批准

后其原件必须附在验证文件中，详见附表 11-1《偏差处理记录》及附表 11-2《变更处理记录》。

11.0 附件

附件 1-1 培训记录表

附件 1-2 验证所需文件确认表

附件 2 仪器仪表确认表

附件 3 公用工程连接确认表

附件 4 安装环境确认表

附件 5 运行确认

附件 6 第三方检测记录

附件 7 风速检测记录

附件 8 悬浮粒子检测记录

附件 9 沉降菌检测记录

附件 10 浮游菌检测记录

附件 11 表面微生物检测记录

附件 12-1 偏差处理记录

附件 12-2 变更处理记录


