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苏州源水净化设备有限公司

标准操作程序

1.目的：规定药品生产洁净室（区）中悬浮粒子的检测方法和操作要求。

2.范围：适用于洁净室（区）中悬浮粒子的监测。

3.责任者：QA人员。

4.规程：

4．1 引用标准：ISO14644-1(国际标准)
4．2 检测标准

4．3 检测方法

4．3．1 方法提要

本检测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，来评定洁净室（区）的悬浮粒子洁净度等级。

4．3．2 测量仪器 Y09-3016尘埃粒子计数器。

4．3．3 使用仪器时应严格按照仪器使用说明书操作。

4．3．3．1 仪器开机，预热至稳定后，方可按仪器使用说明书规定对仪

器进行校正。
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ISO14644
分级

最高浓度极限（颗粒数/m3） 近似对应

传统规格0.1m 0.2m 0.3m 0.5m 1.0m 5.0m

ISO 3 级 1,000 237 102 35 8 1 级

ISO 4 级 10,000 2,370 1,020 352 83 10 级

ISO 5 级 100,000 23,700 10,200 3,520 832 29 100级

ISO 6 级 1,000,000 237,000 102,000 35,200 8,320 293 1,000级

ISO 7 级 352,000 83,200 2,930 10,000 级

ISO 8 级 3,520,000 832,000 29,300 100,000 级

ISO 9 级 35,200,000 8,320,000 293,000
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4．3．3．2 采样管口置采样点采样时，在确认计数稳定后方可开始连续

读数。

4．3．3．4 采样管的长度应根据仪器的允许长度，除另有规定外，长度

不得大于 1.5m。

4．3．3．5 计数器采样口和仪器工作位置应处在同一气压和温度下，以

免产生测量误差。

4．3．3．6 必须按照仪器的检定周期，定期对仪器作检定，以保证检测

数据的可靠性。

4．4．1 检测条件

环境温度 18℃-26℃、相对湿度 45%-65%。室内检测人员不得多于 2人。

压差：不同洁净度的洁净室之间的压差应≥5Pa，洁净室内与室外压差应≥10Pa。
4．4．2 检测状态：置信度监测（洁净等级判定）。

4．4．3 检测时间

4．4．3．1 对于单向流、净化操作台，检测应在净化空气调节系统正常

运行时间不少于 10min后开始。

4．4．3．2 对于非单向流（缓冲间）检测应在净化空气调节系统正常运

行时间不少于 30min后开始。

4．4．4 悬浮粒子计数

4．4．4．1 各洁净室悬浮粒子洁净度检测的最少采样点数、总采样次数、

每次最少采样量见各悬浮粒子检测记录。

4．4．4．2 采样点的位置

a．采样点的位置一般离地面 0.8m高度的水平面上均匀布置。

b．对于水平单向流的净化工作台，采样点一般在工作台面上 0.2～0.3m
高度的平面上均匀布置。

4．4．4．3采样点的限定

对于任何洁净室或局部空气净化区域，采样点的数目不得少于 2个。总采

样次数不得少于 5次，每个采样点的采样次数可以多于 1次，且不同采样点

的采样次数可以不同。

4．4．4．4 采样注意事项

a．在确定洁净室送风量和压差达到要求后，方可以进行采样。

b．对于单向流，计数器采样管口朝向正对气流方向；对于非单向流，采

样管口宜向上。

c．布置采样点时，应避开回风口。

d．采样时，检测人员应在采样口的下风侧。



第 三 页 共 九 页

4．5 检测准备

4．5．1 将检测仪器按《设备进出洁净区的净化程序》操作放入洁净区。

4．5．2 检测人员按《人员进出洁净区的净化程序》要求进入洁净区。

4．5．3 仪器准备 4．5．3．1 开机预热

1：开机画面

开机画面见图 （一）

2：设置画面

按“确认”键进入设置画面

设置画面见图（二）

图（二）

每按一次“▼”键，●光标依次下移，每按一次“▲”键，●光标依次上

移，并伴有“吡”声。当●光标移至日期，按“确认”键进入调整日期界

面，05 年 09 月 06 日， 表示调整位，按“▲”键依次增加（0-9），每按

一次 “▼”键， 光标依次向后移并循环。按“确认”键保存当前设置并

退出。其他功能设置同上操作相同。

测量位置：000-999 任意可调，000 表示不关心位置，其余可自己设定。

● 数据测量

日期：05 年 09 月 06 日

时间：08 时 05 分

测量位置：101

运行参数

清除数据：0

数据查询

Y09-3016
激光尘埃粒子计数器

V6.10b
苏州源水净化设备有限公司
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清除数据：为清除内存数据，０不清除内存，若要清除内存则将０调到

５后按“确认”键数字变为９表示内存全部清除（轻易不可置５）。

3：设置画面-（运行参数）

按“确认”键进入设置画面

设置画面见图（三）

图（三）

注：周期 T：代表采样周期，可在１秒－12小时之间选择。

连续测量次数：代表每个点采样的次数（计算ＵＣＬ时用）。

测量间隔：代表测量每次间隔的时间。

延时时间：代表每次测量的延时。

报警级为 5-9，0代表无报警功能，5 代表百级报警，6 代表千级报警，7

代表万级报警，8代表十万级报警，9代表三十万级报警。环境超过设置

级别,采样周期结束时发出“嘟”报警声。

置信度状态：“0”表示置信度状态关，置信度状态：“1、2 、3 、4”
表示置信度状态打开。其中置信度： 1 代表: ISO

2 代表: 老的 GMP

3 代表: 静态

4 代表: 动态

测点数为要测量的地点数，可在 2-9之间设定（计算 UCL时用）。

参数设置完毕，须将“●”光标移至退出设置，按确认键进入测量界面

4：测量界面

测量画面见图（五）

运行参数设置

● 周期 T:00 时 01 分 00 秒

连续测量次数：00

测量间隔：0000 秒

延时：00 秒 报警：0

置信度：2 点数：2

退出设置
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图（五）

屏左上角查询。屏右上角 F：0.00L/min表示采样泵关闭，T:00060表示采样周期为 60秒,。0.3、

0.5、1、3、5、10（µm）表示采样粒子颗粒的粒径，后面的数值表示颗粒数。L:000 表示地址

号为 0，2005/09/05 表示最后一次采样保存的日期，10:34表示最后一次采样保存的时间。W:OFF

表示观察功能关闭。 P:OFF表示打印功能关闭，按“打印”键打开（ON）。S:OFF表示存储功

能关闭，按“确认”键打开（ON）。R:00086/20000 表示最多存储 20000条数据中存储了 86 条

数据。在不采样的情况下，按“模式”键，屏幕显示的粒子数在每个周期内的粒子数（颗/采样

周期的采样量）及浓度（颗/立方米）见图（五）之间切换。按“▲”或“▼”键可观看存储的

测量数据。

按“采样”键后，屏幕中 F：0.00L/min变为 F：2.83L/min（采样流量）。T:060变为 T:00001/060

（001-060递增变化），此时按“模式”键能打开W:ON，表示观察功能开启，屏上实时显示当

前周期内采样粒子数目的变化见图六， “模式”键的功能在三种显示方式之间切换

图（六）

查询 F:0.00L/m

T:00060
0.3um 0
0.5um 0
1.0um 0
3.0um 0
5.0um 0
10.0um 0

L:000 2005/09/05 10:34:00
W:OFF P:ON S:OFF Recs：00086/20000

采样 F:2.83L/m

T:00001/00060
0.3um 0
0.5um 0
1.0um 0
3.0um 0
5.0um 0
10um 0
L:000 2005/09/05 10:34:00
W:OFF P:ON S:OFF Recs：00086/20000
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图（七）为仪器所显示粒子浓度

注意：进入数据测量后的第一状态为关机时最后一次保存的数据。

5：置信度（测点数２－９）的使用

在图（２）下，将置信度状态设位 2(0-4 选择)，测点数２－９之间任定（根据房间面积及洁净度等

级），测量位置自己编号，现举例说明，一号房间测 3 点，每个点 3 次

首先：调整参数为以下状态，

第二：按“确认”进入

第三：按“采样”键打开采样泵，进行第一点测量，此时画面为

查询 A:01/03 F:2.83L/m

N:01/03 T:00060
0.5um 0

5um 0

L:000 2005/09/05 10:34:00
W:OFF P:ON S:OFF Recs：0086/20000

运行参数设置

● 周期 T:00 时 01 分 00 秒

连续测量次数：03

测量间隔：0000 秒

延时：00 秒 报警：0

置信度：2 点数：3

退出设置

采样 F:2.83L/m

T:00005/00060
0.3um 10
0.5um 3
1.0um 0
3.0um 0
5.0um 0
10um 0
L:000 2005/09/05 10:34:00
W:OFF P:ON S:OFF Recs：00086/20000
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A 代表点数：A=1/3 代表测量第一个点

N 代表次数：C=001/003 代表此点数的第一次

C 代表次数：C=001/003 代表此点数的第一次

第四: 第一点测试完毕，紧接着测试第二点；在移动过程中需要时间

所以在测量之前，须在测量界面，选择运行参数；选择测量间隔

调整所需移动的时间；

000代表测量一次停止一次，换好点，再次按下 采样 键

一点，一点运行下去；最后会出来以下画面，结果显示为

▲、注意：在最后一点采样关闭前，按“打印”键，令 P:ON，则结束时打印置信度值。在采样过程

中若打开“打印”键打印的则是当前周期内的粒子数或浓度值(视显示方式)。

测量结果

Date:05/09/06 10:34
Recs:001/300 LOC:002
Mmax:PCM

0.5um: 0
5um: 0

UCL:PCM
0.5um: 0

5um: 0
CLASS : 100

采样 A:01/03 F:2.83L/m

N:01/03 T:00005/00060
0.5um 0

5um 0

L:000 C:001/003 2005/09/05 10:34:00
W:OFF P:ON S:OFF Recs：0086/20000
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若不关心测量位置，可不退回参数设置画面，在测量界面直接“采样”打

开关闭，即为完成一地址点测量。

在置信度采样过程中，若要中断采样重新开始，则退到图 2设置画面，

将置信度设置状态设为“0”按“确认”键，然后重新将置信度状态置“1”

按“确认”键，再进入测量界面即可。

4．7．3 检测顺序按各检测点不同的洁净级别由高到低进行（100级 10000
级 100000级 300000级）。

4．8 结果计算

4．8．1 采样点的平均悬浮粒子浓度

C1+C2+…+C N
A=
N
式中：A —某一采样点的平均粒子浓度，粒/m3；
C i —某一采样点的粒子浓度（i=1、2、…、N），粒/m3；
N —某一采样点上的采样次数，次。

4．8．2 平均值的均值

A1+A2+…+A L
M=
L
式中：M—平均值的均值，即洁净室的平均粒子浓度，粒/m3；
A i—某一采样点的平均粒子浓度（i=1、2、…、L），粒/m3；
L —某一洁净室内的总采样点数，个。

4．8．3 标准误差

（A1-M）2 +（A2-M）2 +…+（A L-M）2
SE=
L(L-1)
式中：SE —平均值均值的标准误差，粒/m3
4．8．4 置信上限

UCL=M+ t ×SE
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式中：UCL —平均值均值的 95%置信上限，粒/m3；
t —95%置信上限的 t分布系数，见下表：

注：当采样点多于 9点时，不需要计算 UCL。
4．9 检测记录

检测结束后，按《洁净室（区）悬浮粒子检测记录》要求，及时填写检测

记录，并保留原始打印数据。

4．10 结果评定与报告

4．10．1 悬浮粒子洁净度级别的判断条件：

①每个采样点的平均粒子浓度必须低于或等于规定的级别界限即 A i≤级别

界

限。

②全部采样点的粒子浓度平均值均值的 95%置信上限必须低于或等于规

定的级别

界限，即 UCL≤级别界限。

4．10．2各洁净区域的洁净等级符合《洁净室（区）悬浮粒子控制标准》

规定，及时填写尘埃粒子日常检测记录。


