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洁净室风淋室测试标准是什么，风淋室检测怎么做

高效过滤器检漏作为洁净车间检测的项目之一，自2010版GMP实施以来，越来越受到大家的重视，现已
成为制药企业的必检项目，医院、电子、食品、化妆品等行业进行高效过滤器检漏的单位也越来越多。

     根据本人多年的检测经历，结合主要的法规，现对高效过滤器检漏的主要方法作一简单介绍和
对比，供大家参考。

GB/T25915的本部分划分洁净室及相关受控环境的空气洁净度等级仅依据其内的空气悬浮粒子浓.

度,该浓度系指粒径大于或等于阙值(低限)粒径的粒子总数,规定的阈值(低限)粒径为0.1 μm~5 μm。

本部分未设立0.1 pm~5 pm规定粒径以外粒子总数的洁净度等级。但可以用U描述符和M描

述符,分别表述超微粒子(< <0.1 μm)和大粒子(>5 μm)的总数。

本部分不能用于描述空气悬浮粒子的物理、化学、放射性或存活特性。

注:大于或等于某粒径的粒子浓度实际分布一般难以预测,且通常是随时间变化的.

 高效过滤器检漏用于验证过滤器系统安装正确，过滤系统不存在影响设施洁净状况的渗漏。检测中，
在过滤器的上风向注入气溶胶，在下风向紧靠过滤器和安装框架的地方扫描。这项检漏包括滤材、过滤
器边框、密封垫和支撑架在内的整个过滤系统。

     无论用哪种方法，高效过滤器检漏都需要有发尘、测试过滤器上游端浓度、测试过滤器下游端



浓度、计算比较这几个基本步骤。

     基于本检测已经逐渐普及，检漏的基本操作本文不做主要介绍，本文主要介绍两种检测方法的
差异和优缺点。

1.光度计法（《洁净室及相关受控环境第3部分：检测方法》GB/T25915.3-2010）

1.1在过滤器上游端产生气溶胶，测试上游端气溶胶浓度，要求达到10-100mg/m3，宜控制在20-80mg/m3
，然后锁定上游浓度。

1.2以此上游浓度在过滤器下风口扫描，包括滤芯、框架、密封垫等。

1.3泄漏率超过上游端气溶胶浓度的0.01%即认为存在泄漏。

2.尘埃粒子计数器法（《洁净室及相关受控环境第3部分：检测方法》GB/T25915.3-2010

2.1在过滤器上游端产生气溶胶，测试上游端气溶胶浓度C。

2.2根据采样口宽度计算出采样速度S，再根据过滤器大小计算出扫描一块过滤器需要的时间T。

2.3根据上游浓度C、过滤器额定（或标准）泄漏率P、粒子计数器流量q计算出：在T时间内，该过滤器下
游允许的zui高颗粒数N。

2.4在T时间内匀速扫描该过滤器，当下游颗粒数不大于N时，则认为不泄漏。当下游颗粒数大于N时，将
采样口放在疑似泄漏点处重新静止测试，测试时间也为T，若在T内的数值不大于N，则确认该处无泄漏
，若数值大于N，则认为该处存在泄漏。
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两种方法除了整体原理一样以外，细节处还是有很多区别的。主要表现在：

1.光度计法是实时读数，检测结果显示的是当前的实时泄漏率，能直观、快速发现泄漏点；而计数器法
测试的是一段时间内的颗粒数，必须待一块过滤器完整扫描完毕才能初步判定是否泄漏，初步判定后还
需在疑似点重新测试才能zui终确定。

在较多过滤器或边框存在泄漏的情况下，光度计法的检测效率远高于计数器法。

2.如果过滤器效果很好，房间内没有泄漏，光度计法测试边框时，可以不用辅助罩；因计数器法测试的
是环境中的颗粒，即便房间是B/C级，也会有大量的小颗粒，而法规要求尽量使用28.3L/min的大流量计
数器进行测试，在测试边框时，此流量会大量吸入环境中的空气，因此很容易出现假阳性。所以在用计
数器法测试边框时，需要使用辅助罩测试，大大增加测试工作和时间。

在过滤器或边框基本不存在泄漏的情况下，光度计法的检测效率宜远高于计数器法。

3.光度计法zui高只能用于H14的高效过滤器的测试；对于U15、U16等超高效过滤器，测试粒径一般要求0



.1μm，这是光度计法不具备的能力，另外，计数器法的上游数据足够高，测试的精度也很高。

在芯片、光电等超高洁净度要求的行业，一般仅用计数器进行超高效过滤器检漏。

四、现状及发展趋势

     高效过滤器检漏的概念已经逐渐普及，特别是在2010版GMP实施之后，可以说是医药行业的必
检项目。在医药及其相关行业里，曾经广泛使用的计数器法其实并不是本文提到的计数器法，曾经的计
数器法仅仅主观的观察计数器上颗粒增长的速率，以此来判断是否泄漏，毫无数据支撑，主观痕迹过重
。而规范里的计数器法又耗时耗力，可操作性不强，因此光度计法已然成为了公认的标准检漏方法。

     在芯片、微电子等使用超高效过滤器的行业，因为光度计法的粒径和灵敏性无法满足，仍旧采
用计数器法作为标准方法使用。

方法间的区别

项目 光度计法 粒子计数器法
气溶胶粒径 中值粒径在0.5-0.7μm之间 中值粒径在0.1-0.5μm之间
上游浓度 质量浓度 颗粒浓度，多以0.3μm通道计
上游浓度大小 较高 较低
稀释器 不需要 可能需要
结果数据 实时读数 累计读数
环境干扰 非常小，仅识别PAO颗粒 环境颗粒对边框结果有较大影响
检漏效率 高
检测灵敏度 非常高
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