
洁净室检测车间洁净室检测

产品名称 洁净室检测车间洁净室检测

公司名称 深圳市讯科标准技术服务有限公司营销部

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道九围社区洲石路723号强
荣东工业区E2栋二楼

联系电话 0755-23312011 18002557368

产品详情

洁净车间检测服务

服务领域 检测项目

无菌医疗器具生产区域 温度、相对湿度、风速、换气次数、静压差、悬浮粒子、沉降菌、浮游菌

医院洁净手术部 温度、相对湿度、风速、换气次数、风量、静压差、悬浮粒子、沉降菌、浮游菌、照
度、噪声

电子工业厂房洁净室（区） 温度、相对湿度、风量/风速、静压差、尘埃粒子数、照度、噪声

食品工业洁净用房 温度、风速、湿度、换气次数、静压差、悬浮粒子、沉降菌、浮游菌

保健食品洁净车间 温度、相对湿度、换气次数、静压差、尘埃粒子数、沉降菌、活微生物数

实验动物环境及设施
温度、湿度、换气次数、风速、静压差、空气洁净度、沉降菌、噪声、照度、氨浓度

医药工业洁净厂房 温度、相对湿度、静压差、悬浮粒子、沉降菌、浮游菌、照度、噪声

洁净室 温湿度、风量和风速、静压差、微粒计数浓度、悬浮微生物、照度、噪声

消毒产品洁净车间
温度、湿度、风速、室内外压差、尘埃粒子数、空气细菌菌落总数、物体表面细菌菌落总数

洁净厂房 温度、相对湿度、风速和风量、静压差、空气洁净度、沉降菌、浮游菌、照度、噪声



洁净工作台 风速、风量、空气洁净度、沉降菌浓度、照度、噪声

洁净室及相关受控环境 温度、湿度、气流、压差、空气悬浮粒子

洁净生产区 温度、相对湿度、风量或风速、静压差、洁净度、照度、噪声

药包材洁净车间检测 温度、相对湿度、换气次数、风速、静压差、悬浮粒子、沉降菌、浮游菌、照度

洁净间
风量和风速、室内静压、室内空气洁净度、室内浮游菌和沉降菌、室内空气温度和相对湿度、噪声

兽药洁净车间检测 温度、湿度、换气次数、风速、照度、静压差、尘埃粒子数、沉降菌、浮游菌

化妆品洁净车间 温度、湿度、换气次数、静压差、尘埃粒子数、沉降菌、浮游菌、照度

药品生产厂房洁净室（区）
温度、湿度、换气次数、静压差、悬浮粒子、沉降菌、浮游菌、照度、工人手表面细 菌菌落总数

制剂配制生产厂房洁净室 照度、洁净度、风速、尘埃粒子数、沉降菌、浮游菌

 

适用产品

      可为医疗器械洁净车间、药品GMP车间、电子无尘车间、食品药品包装材料车间、医院洁净手
术室、生物安全实验室、保健食品GMP车间、化妆品/消毒品车间、动物实验室、兽药GMP车间、饮用
桶装水车间等洁净室、洁净厂房提供第三方检测、调试、咨询等专业技术服务。      

测试项目：

温度、相对湿度 噪声 高效过滤器检漏

风速、换气次数、风量 照度 物体表面菌落总数

静压差、室内外压差 氨浓度 工人手表面细菌菌落总数

空气细菌菌落总数 沉降菌 悬浮粒子、尘埃粒子数、空气洁净度数、空气洁净度

自净时间 浮游菌  

测试标准：

YY0033-2000无菌医疗器具生产管理规范

GB 50333-2013医院洁净手术部建筑技术规范

GB 50472-2008电子工业洁净厂房设计规范

GB 50687-2011食品工业洁净用房建筑技术规范



GB 14925-2010实验动物  环境及设施

GB 50591-2010洁净室施工及验收规范

GB 51110-2015洁净厂房施工及质量验收

GB 50073-2013洁净厂房设计规范

GB 50457-2019医药工业洁净厂房设计规范

YBB00412004-2015药品包装材料生产厂房洁净室（区）的测试方法等

检测范围： 

洁净室环境等级评定、工程验收检测，包括医疗器械、药品、药品包装材料、食品、保健品、化妆品、
桶装水、牛奶生产车间、电子产品产车间、GMP车间、医院手术室、动物实验室、生物安全实验室、生
物安全柜、超净工作台、无尘车间、无菌车间。

检测介绍

1、风速风量换气次数

洁净室、洁净区的洁净度主要是靠送入足够量的洁净空气，以排替、稀释室内产生的颗粒污染物来实现
的。为此，测定洁净室或洁净设施的送风量、平均风速、送风均匀性、气流流向及流型等项目十分必要
。

单向流主要是依靠洁净气流推挤、排替室内、区内的污染空气以维持室内、区内的洁净度。因此，其送
风断面风速及均匀性是影响洁净度的重要参数。较高的、较均匀的断面风速能更快、更有效地排除室内
工艺过程产生的污染物，因此它们是主要关注的检测项目。

   非单向流主要是靠送入的洁净空气来冲淡与稀释室内、区内的污染物以维持其洁净度。因此，换气
次数越大，气流流型合理，稀释效果越显著，洁净度也相应提高。所以非单相流洁净室、洁净区的送风
量及相应的换气次数，是主要关注的气流测试项目。

为了获得可重复的读数，记录各测点风速的时间平均值。

换气次数：根据洁净室总风量除以法净室的容积求得

2、温湿度

   洁净室或洁净设施温、湿度测定，通常分为两个档次：一般测试和综合测试。**个档次适用于处于
空态的交竣验收测试，第二个档次适用于静态或动态的综合性能测试。这类测试适用于对温度、湿度性
能要求比较严格的场合。



本检测在气流均匀性检测之后和空调系统调整之后进行。进行这项检测时，空调系统已经充分运转，各
项状况已经稳定。每个湿度控制区至少设置一个湿度传感器，并且给传感器充分的稳定时间。所做测量
应适合实际使用的目的，待传感器稳定之后才开始测量，测量时间不少于5分钟。

3、压差

   这项检测的目的是验证完工设施与周围环境之间、设施内各空间之间保持规定压差的能力。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。

   压差的测试应在所有的门都关闭的条件下，由高压向低压、由平面布置上与外界*远的里间房间开
始，依次向外测试；有孔洞相通的不同等级相邻的洁净室（区），其洞口处宜有合理的气流流向等等。

       压差检测要求：

       （1）静压差的测定要求在洁净区内的所有门全部关闭情况下进行。

       （2）在洁净平面上应从洁净度由高到低的顺序依次进行，一直检测到直通室外的房间。

       （3）测管口设在室内没有气流影响的任何地方均可，测管口面与气流流线平行。

       （4）所测量记录的数据应**到 1.0Pa。

       压差检测步骤：

       （1）先关闭所有的门。

       （2）用微差压计测量各洁净室之间、洁净室走廊之间、走廊与外界之间的压差。

       （3）记录所有数据。

         压差标准要求

        按照洁净室设计或工艺要求决定维持被测洁净室的正压或负压值。

       （1）不同级别的洁净室或洁净区与非洁净室（区）之间的静压差，应不小于5Pa。

       （2）洁净室（区）与室外的静压差，不应小于 10Pa。

       （3）对于空气洁净度等级严于 5 级（100 级）的单向流洁净室在开门时，门内 0.6m
处的室内工作面含尘浓度应不大于相应级别的含尘浓度限值。

       （4）若达不到以上标准的要求，应重新调整新风量、排风量、至合格为止。

4、悬浮粒子

      A、室内测试人员必须穿洁净服，不得超过2人，应位于测试点下风侧并远离测试点，并应保持
静止。进行换点操作时动作要轻，应减少人员对室内洁净度的干扰。

      B、设备要在校准期内使用。

      C、检测前和检测后设备“清零”



      D、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%。若无法做到这一点，将采样口正对气流的主方向。非单向流的采样点，采样口应
竖直向上。

      E、采样口至粒子计数器传感器的连接管应尽量短。

采样点一般离地面0.8-1.2m左右，要均匀科学布点，而且要避开回风口。对任何小洁净室或局部空气净化
区域，采样点的数目都不得少于2个，总采样数可根据面积开2次根求得。

5、浮游菌

   *少采样点数目对应悬浮粒子采样点数，工作区测点位置离地0.8-1.2m左右，送风口测点位置离开送
风面30cm左右，关键设备或关键工作活动范围处可增加测点，每个采样点一般采样一次。

全部采样结束后，将培养皿放于恒温培养箱中培养，时间不少于48小时，每批培养基应该有对照实验，
检验培养基是否污染。

6、沉降菌

工作区测点位置离地0.8-1.2m左右，将已制备好的培养皿置于采样点，打开培养皿盖，使其暴露规定的时
间，再将培养皿盖上，将培养皿放于恒温培养箱中培养，时间不少于48小时，每批培养基应该有对照实
验，检验培养基是否污染。

7、噪声

   测量高度距离地面约1.2米，洁净室面积在15平方以下者，可只测室中心1点；面积在15平方米以上
，还应再测对角4点，距侧墙各1米，测点朝向各角。

8、照度

   测点平面离地面0.8米左右，按2米间距布点，30平方米以内的房间测点距边墙0.5米，超过30平方米
的房间测点距离墙面1米。

      检测标准：

     （1） 《洁净厂房设计规范》GB50073-2001

     （2）《医院洁净手术部建筑技术规范》  GB 50333-2002

     （3）《生物安全实验室建筑技术规范》GB 50346-2004

     （4）《洁净室施工及验收规范》GB 50591-2010

     （5）《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》GB/T 16292-2010

     （6）《医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法》GB/T 16293-2010

     （7）《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》GB/T 16294-2010 

知识拓展：



空气洁净度等级划分：

洁净室（区）空气洁净度等级

空气洁净

度等级

悬浮粒子*大允许数（个/m3） 微生物*大允许数

≥0.5μm ≥5μm 浮游菌（cfu/m3） 沉降菌（cfu/皿）

100 3500 0 5 1

10000 350000 2000 100 3

100000 3500000 20000 500 10

300000 10500000 60000 —— 15    注：

   （1）在静态条件下洁净室（区）监测的悬浮粒子数、浮游菌数或沉降菌数必须符合规定。测试方
法应符合现行国家标准《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》GB/T 16292
、《医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法》GB/T 16293
和《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》GB/T16294 的有关规定；

    （2）空气洁净度100 级的洁净室（区）应对大于等于5μm 尘粒的计数多次采样，当大于等于5μm
尘粒多次出现时，可认为该测试数值是可靠的。

    （3）洁净室（区）的温度和湿度，应符合下列规定：

生产工艺对温度和湿度无特殊要求时，洁净室（区）温度应为18～26℃，相对湿度应为45%～65 %

    （4）不同空气洁净度等级的洁净室（区）之间以及洁净室（区）与非洁净室（区）之间的空气静
压差不应小于5Pa，洁净室（区）与室外大气的静压差不应小于10Pa。

    （5）洁净室（区）应根据生产要求提供照度，并应符合下列规定：

          1)主要工作室一般照明的照度值宜为300lx。

          2) 辅助工作室、走廊、气闸室、人员净化和物料净化用室的照度值不宜低于150lx。

          3)对照度有特殊要求的生产部位可设置局部照明。

    （6）非单向流洁净室（区）的噪声级（空态）不应大于60dB（A），单向流和混合流洁净室（区）
的噪声级（空态）不应大于65dB（A）。
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