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崇明区综合性能洁净室检测高性价比的选择

发布日期: 2025-10-04 | 阅读量: 13

    问：洁净厂房的压差梯度始终维持在10Pa以上，则空气净化系统需要不间断运行。但
厂房不可能不间断生产（尤其如冻干粉针剂车间），请问可否在不生产过程中设置值班风机或降
低风机频率，以保持相对正压（但达不到10Pa）？答：《药品生产质量管理规范（2010年修订）》
附录1无菌药品第三十二条规定：在任何运行状态下，洁净区通过适当的送风应当能够确保对周围
低级别区域的正压，维持良好的气流方向，保证有效的净化能力。第三十八条规定：无菌药品生
产的洁净区空气净化系统应当保持连续运行，维持相应的洁净度级别。因故停机再次开启空气净
化系统，应当进行必要的测试，以确认仍能达到规定的洁净度级别要求。规范要求洁净厂房的压
差梯度始终维持在10Pa以上，主要是指在生产过程的控制，是为了防止在生产过程中由于空气流
动产生的污染和交叉污染。在没有产品生产的过程中，企业可采取如设置值班风机或降低风机频
率等保持相对正压的措施，并进行风险评估，要有数据证明这种运行方式不会增加因洁净区压差
改变而带来的微粒和微生物污染的风险。但一般而言，关键区域与不同级别的压差不应小于10Pa。
类测试适用于对温度、湿度性能要求比较严格的场合。崇明区综合性能洁净室检测高性价比的选
择

    洁净室是很多医药、生物、科技、半导体等企业的重要生产和研发空间， 因为洁净室
是一种无污染环境，同时各种行业的各种技术对洁净室的等级也有着相关的等级标准，常见的有
百级、万级、十万级等等洁净室，但我们在洁净室的日常维护中经常需要对洁净室进行相关检测，
就为大家介绍以下洁净室检测服务，且这类产品杭州亿光年检测技术有限公司常年供应，同时还
承接各种洁净室检测业务，可以出具各种检测相关证书，那欢迎大家来了解咨询。静安区洁净烘
箱洁净室检测高性价比的选择要实现洁净区操作间的多点监控，现有技术条件下，需要增加洁净
室的监控摄像头的数量。

    臭氧消毒是洁净室空间消毒的一种方式，是降低洁净室微生物负荷的重要手段。由于
臭氧分解后为氧气，对环境无危害，杀菌谱广，穿透力强，因此近年在洁净室空间消毒中应用越
来越。臭氧通常由臭氧发生器产生，通过净化送风系统输送到洁净室内。臭氧消毒时首先关闭净
化系统的新风，防止新风稀释臭氧。检测通常有由有专业资质的第三方检测机构到现场采样。如
洁净室的臭氧浓度达不到相应要求，就无法对洁净室内的微生物起到有效杀灭作用，洁净室的微
生物负载更是无重保证。

    问：相同洁净区不同功能区域之间的压差应当多少合适？无压差可以吗？答：药
品GMP第四十八条规定：洁净区与非洁净区之间、不同级别洁净区之间的压差应当不低于10帕斯
卡。必要时，相同洁净度级别的不同功能区域（操作间）之间也应当保持适当的压差梯度。在相
同级别的洁净区内不同功能区域内进行的操作有产生交叉污染潜在风险或储存的物料或器具有受
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到其他功能区域的污染的潜在风险时，应保持一定的压差，以防止污染和交叉污染的发生。设置
相同洁净度级别的不同功能区域的压差时，企业应对整个区域内的压差数值进行计算评估，一般
可以小于不同洁净级别的压差。同时还应对关键区域的气流组织形式进行研究，以防压差梯度不
合理或过大而产生污染或交叉污染。洁净室日常环境监测是一个复杂的人工操作过程，涉及每月
数千个采样点的测试.

    问：规范要求在关键操作中对微生物进行动态监测，浮游菌是否需要在全过程进行动
态监测？答：根据药品生产质量管理规范附录一无菌药品第十一条规定，应当对微生物进行动态
监测，评估无菌生产的微生物状况。监测方法有沉降菌法、定量空气浮游菌采样法和表面取样法
（如棉签擦拭法和接触碟法）等。动态取样应当避免对洁净区造成不良影响。成品批记录的审核
应当包括环境监测的结果。这里强调的是对无菌生产的环境必须进行动态监测来评估微生物状况，
这个动态监测并未要求全过程进行。药品生产质量管理规范中还规定了"动态取样应当避免对洁净
区造成不良影响"。企业应对采取的监测方法和程序进行评估。尤其要考虑到浮游菌采样过程及相
关干预可能会对关键区的气流组织产生影响。所以，在关键操作中对微生物进行动态监测，浮游
菌不需要进行全程动态监测。药品生产质量管理规范的完整要求为"第六十二条通常应当有单独的
物料取样区。安徽洁净度检测洁净室检测方案报告

洁净室卫生检测范围一般包括：洁净室环境等级评定、工程验收检测，包括食品、保健品、
化妆品、桶装水。崇明区综合性能洁净室检测高性价比的选择

    问：规范规定"取样区的空气洁净度级别应当与生产要求一致"。如何理解"与生产要求
一致"，是与物料将被使用的生产环境一致还是与物料本身生产的环境一致？答：药品生产质量管
理规范的完整要求为"第六十二条通常应当有单独的物料取样区。取样区的空气洁净度级别应当与
生产要求一致。如在其他区域或采用其他方式取样，应当能够防止污染或交叉污染。"药品生产质
量管理规范的要求是为了控制在取样过程中引入的污染和交叉污染风险。从风险角度看，取样的
条件与被取样物料的生产条件一致不会放大污染和交叉污染的风险，所以取样区的空气洁净度级
别应不低于所取样物料将被使用的生产条件是可以接受的。崇明区综合性能洁净室检测高性价比
的选择

杭州亿光年检测技术有限公司是一家有着先进的发展理念，先进的管理经验，在发展过程中
不断完善自己，要求自己，不断创新，时刻准备着迎接更多挑战的活力公司，在浙江省等地区的
医药健康中汇聚了大量的人脉以及**，在业界也收获了很多良好的评价，这些都源自于自身不努
力和大家共同进步的结果，这些评价对我们而言是比较好的前进动力，也促使我们在以后的道路
上保持奋发图强、一往无前的进取创新精神，努力把公司发展战略推向一个新高度，在全体员工
共同努力之下，全力拼搏将共同杭州亿光年检测供应和您一起携手走向更好的未来，创造更有价
值的产品，我们将以更好的状态，更认真的态度，更饱满的精力去创造，去拼搏，去努力，让我
们一起更好更快的成长！


