
 

空气净化系统的运行确认 
 

空气净化系统的运行确认是为证明空调净化系统是否达到设计及生产工艺要求而进行的实际运行

试验。在安装确认阶段，除做 PAO 检漏试验需开动风机外，其余设备可以不开；在运行确认阶段，

所有的空调设备必须开动，与空调系统有关的工艺排风机、除尘机也必须开动，以利于空气平衡，

调节房间的压力。 

一、空气净化系统运行确认所需的文件或调试报告 

1、空调设备的运行调试报告。 

2、房间温度、相对湿度记录。 

3、房间压力记录。 

4、高效过滤器风速及气流流向报告。 

5、空调调试及空气平衡报告。 

6、悬浮粒子和微生物的预检。 

二、空气净化系统运行确认的主要内容 

空气净化系统运行确认的主要内容有：空调设备的测试，高效过滤器的风速及气流流向测定，空调

调试和空气平衡，悬浮粒子和微生物的预测定。 

1、空调设备的测试 

空调设备主要是指空调器和除湿机。 

①空调器测试的项目：a.风机的转速、电流、电压；b.过滤器的压差（初阻力）；c.冷冻水、热水、

蒸汽等介质的流量；d.盘管进出口压力、温度等。 

②除湿机测试的项目：a.处理风机和再生风机的转速、电流、电压、风量；b.蒸汽的压力或电加热

的功率；c.再生排放温度。 

2、高效过滤器风速及气流流向测定 

高效过滤器的风速及气流流向测定可与 PAO 试验同时进行，并记录在同一张表格上。 

①高效过滤器的使用风量可按其额定风量的 60%～80%选定，风速指出口处的面风速，一般控制在≥

0.35m/s 以上。若风速小于 0.35m/s，说明过滤器已堵塞，应及时调换。 

②高效过滤器的气流流向主要用于层流工作台及层流罩的测定，将烟笔（专用来测定气流流向的烟

雾）打开后放在高效过滤器的扩散板出口处，观察其流向。 

3、空调调试和空气平衡 

①风量测定及换气次数计算 

空气净化系统风量测定的内容包括测定总送风量、新风量、一次/二次回风量、排风量，以及各干、

支风道内风量和送（回）风口的风量等。测定方法：一是用皮托管和微压计测风管内风量；二是用

叶轮风速仪或热球风速仪间接测送（回）风口风量，也可用风量罩直接测得送（回）风口风量。 

验证所需要测定的是房间的风量，也就是送风口的风量，并由此来计算房间的换气次数。其方法主

要有以下两种： 

a.风速*截面积法 

送（回）风口的风量是由测定截面积的面积与流经该截面上的气流平均速度相乘求得，而截面积一

般可用尺子丈量后计算出来，所以风量的测定实际上就归结为如何测定截面上的气流平均速度。用

风速仪贴近风口处测量，依定点测量法的要求，按风口截面大小把它划分为若干个面积相等的小块，

在其中心处测量。对于尺寸较大的矩形风口，如图中 a，可分为同样大小的 9～12 个小方格进行测

量；对于尺寸较小的矩形风口，如图中 b，一般测 5 个点即可；对于条缝形风口，如图 c，在其高

度方向至少应有 2 个测点，沿条缝方向根据其长度可以分别取为 4～6 个测点；对于圆形风口，如

图 d，按其直径大小可分别测 4 或 5 个点。 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

b.直接测量法 

直接测量法使用的仪表是风量罩，测定方法很简单，直接将罩子套住风口就可以读数。这种风量罩

实际上就是测压管、微压表及面积的组合。对某种型号的风量罩来说，其断面积是一定的，只要测

出该断面处动压的平均值，然后换算成风速ν ，从而根据 L=3600Fν 可算出风量—风量罩就是基于

此原理制成的，因此它的读数就是风量值（m
3
/h）。对于测定像散流器、扩散板、百叶等有格挡的

风口而难以计算其实际面积时，用风量罩是最方便的。 

②房间风压测定（静压差测定） 

通过风压测定，可查明洁净室和邻室之间是否保持必需的正压或负压，从而知道空气的流向。这一

项测定应在风量测定之后进行。测定前应将所有的门都关闭，并开启房间中的排风机或除尘器。测

试压差的仪器仪表有：倾斜式微压计、U 型管、微压表。 

在墙壁上打一个孔洞，将测定用胶管从孔洞中伸入室内，便可在仪器上反映出读数来。有条件的可

在墙壁上安装微压表，可随时观察到压力变化的情况，此类表的量程一般为 0～49Pa，足够用于房

间压差的测定。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③房间温度、湿度测定 

温度、湿度测定应在风量、风压调整后进行。对药品生产企业来说，房间风压有正、有负（尤其是

产生粉尘的房间），一旦调好就不能再动。温度、湿度的测点应放在洁净室有代表性的工作区或洁

净室的中心点。常用测量温度、湿度的仪器如下述。 

a.温度。当室温波动范围≥±0.5℃时，可采用 0～50℃的 1/10 分度的水银温度计或干湿球温度计；

当室温波动范围﹤±0.5℃时，可采用上述水印温度计或 15～25℃的 1/100 分度的水银温度计，或

者采用热敏电阻式数字测温仪表。 



b.相对湿度。当相对湿度波动范围≥±0.5℃时，可采用干湿球温度计；当相对湿度波动范围≤±

0.5℃时，可采用氯化锂电阻式数字型测温仪表。 

4、悬浮粒子和微生物的预测定 

洁净室中的悬浮粒子及微生物的预测定是为最终的环境评价作准备，以便在测定时发现问题及时解

决；为空气平衡及房间消毒方法的进一步改进提供依据。悬浮粒子的测定应在空调调试及空气平衡

完成后进行。微生物的测定应在悬浮粒子测定结束，房间消毒后进行。 

5、其它测试项目 

其它测试项目还有气流均匀性测试、诱导泄漏测试、气流流型测试、恢复能力测试、粒子扩散试验

等，可根据实际需要选取。某些产品出口至欧盟（EU）时，一些国家需要求提供诱导泄漏测试及层

流气流流型测试报告。 

①诱导泄漏测试 

确定是否有未经过滤的空气通过砖墙、天花板、灯框、风口的相互接合处和裂缝处，而不是通过正

压送风系统，从洁净室外面的四周流入洁净工作区域（即所谓的空气“倒灌”）；确实是否有未经

过滤的空气从敞开的大门通道处流入洁净室。 

可利用光学粒子计数器进行测定，测试方法如下： 

a.测量洁净室四周外、十分贴近要评估的吊顶、墙面和门口处的粒子浓度。粒子浓度至少应达到 3531

个/L，若粒子浓度小于此值，则可释放气溶胶以增加浓度。 

b.检查建筑结构连接处的裂缝，以约 2～3cm/min 的速度在离表面 1.5～2cm 处对所有连接处进行扫

描。 

c.为检查大门口敞开处的气流方向，测量大门内 2～3cm 处的环境的粒子浓度。 

d.在任何开口处的前面，例如通道、灯罩和其它连接外界的接口处重复上述试验。 

e.在打开和关闭洁净室门的情况下重复以上试验。 

可接受标准：无结构连接处的泄漏，或者通过大门的诱导粒子浓度不应超过测得的室外粒子浓度的

0.1%。 

②层流气流流型测试 

确定在洁净室层流洁净空气保护下气流与机械设备的相互作用，例如无菌灌装线运行时的气流流型；

选择或改善气流流型，使之产生最小的湍流和最大的清除能力。 

可用可见的白色或黄色烟雾发生器、风速仪或摄像机进行测定。测试方法如下： 

a.开动层流装置，使其正常运行。 

b.在距过滤器表面 2cm 处检查风速，以保证层流装置在规定的层流速度（≥0.45m/s）下运行。 

c.空气净化系统已经过风量平衡并正常运行。 

d.在典型的位置释放可见烟雾。典型的位置为无菌产品或无菌原料在工作环境中暴露的地方。 

e.在每个部件的上方及四周释放白色烟雾并形成流线，当烟雾流过机器的每个典型位置时拍摄下流

线。 

f.烟雾应流过这些典型的位置。如果空气由于湍流而回流，则系统不能接受，必须重新平衡或调节。

但设备产生的微小湍流是不要紧的，只要空气不回流到典型的位置上。 

g.若系统通过上述 f 的测试，当烟雾产生及人员进入保护区时继续拍摄下流线。若在操作时烟雾回

流到典型位置的任何一点，则必须建立规程来防止交叉污染。如果系统通过测试，则进入下一步的

测试。  

h.确定所产生的湍流是否会将污染物从其它地方携带到流水线的关键操作点。如果能，调整气流以

得到最小的湍流并迅速清洁。如果湍流不能停止，则必须考虑重新安装。如果湍流将污染物从任何

地方携带到关键区域，则这套层流装置是不合适的。 

可接受标准：如果以上步骤 f、g、h 的测试结果是不满意的，则层流系统不能通过验证，反之系统

则是有效的，并可接受。 

 

 

 

 


