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产品名称 FDA洁净区压差要求，相邻压差和动态/静态压
差的区别

公司名称 深圳市商通检测技术有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区坂田街道马安堂社区布龙路227号
格泰隆工业园A栋厂房一层110号

联系电话  13635147966

产品详情

什么是洁净区？

    洁净区（Cleanroom）是指在特定环境条件下，通过控制空气质量、温度、湿度和其他参数，以减
少或防止微生物、颗粒物和其他污染物进入区域的工作场所或设施。洁净区被广泛应用于许多行业，包
括制药、生物技术、电子制造、航空航天等领域。

    GMP（Good Manufacturing Practice）是一种制药和医疗器械行业的质量管理规范，旨在确保产品的
安全性、品质和有效性。GMP规范包括一系列制造和质量控制要求，以确保在制药过程中的洁净度控制
、卫生标准和其他关键环节符合规定。洁净区的建设和运营通常与GMP规范紧密相关，以确保产品的制
造符合高质量的

FDA对洁净区的压差要求：

FDA（美国食品药品监督管理局）对洁净室的要求包括洁净室内的空气压差控制。洁净室压差是指洁净
室与其相邻房间之间的空气压力差异。例如ISO 5级(Class 100)的洁净室可能需要与相邻区域保持至少10
Pa(0.04英寸水柱)的压差。

FDA对洁净室的压差要求包括以下几个方面：

1.正压差要求：洁净室内的压力应该保持正压差，即洁净室内的压力高于相邻非洁净区域的压力，以防
止污染物从外部区域进入洁净室。

2.负压差要求：在某些特定的洁净区域，FDA可能要求保持负压差，即洁净室内的压力低于相邻区域的
压力。这是为了防止有害物质或微生物从洁净区域泄漏到周围环境，确保操作员和环境的安全。



3.压差控制范围：FDA通常会规定洁净室内的压差范围，以确保压力差在可接受的范围内。这样可以防
止过大或过小的压差对洁净室的正常运行产生不利影响。

相邻房间压差和动态和静态压差有什么区别？

1.相邻房间压差是指洁净室与其相邻房间之间的静态压力差，通常以帕斯卡（Pa）或英寸水柱（inches of 
water）为单位进行衡量。这种压差的目的是防止污染物从非洁净区域流入洁净室。通过保持正压差（洁
净室内压力高于相邻房间）或负压差（洁净室内压力低于相邻房间），可以控制空气流动方向，防止外
部空气或污染物进入洁净室。

2.动态压差是指洁净室内的空气压力与洁净室外的环境空气压力之间的差异。这种压差通常是由洁净室
的通风系统控制的，以确保洁净室内的空气流向外部环境，而不是反向流动。动态压差的维持对于防止
洁净室内的污染物扩散到周围环境非常重要。

3.静态压差是指洁净室内不同区域之间的空气压力差异，常用于控制洁净室内不同区域之间的空气流动
。例如，洁净室内的不同等级区域之间可能存在静态压差，以确保空气从洁净程度较高的区域流向洁净
程度较低的区域，以保持区域之间的空气流向和防止污染物扩散。

总结起来，洁净室压差是指洁净室与相邻房间或外部环境之间的空气压力差异。相邻房间压差是静态压
差，用于防止污染物进入洁净室。动态压差用于控制洁净室内外的空气流向，而静态压差用于控制洁净
室内不同区同区域之间的空气流动。

商通检测为：原料药、化学药品、生物制品提供专业的中国GMP合规咨询服务，助力各类医药企业建立
或完善符合中国、美国、欧盟、日本等药品质量体系。从现场考亲、现状评估环节结合企业实际确定项
目集路，以注册资料、GMP法规及指南为标准，指导和带领企业进行生产现场GMP“软”“硬”件的整
改与完善，帮助企业全面做好“GMP符合性检查”前的各项准备工作，通过GMP现场检查。
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