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前言 

ISO 为全球各国标准化团体（ISO 会员团体）的联合会。其国际标准工作

一般是由 ISO 各技术委员会执行。每个会员团体若对技术委员会的某一课题感

兴趣，均有权作为此技术委员会的代表。任何与 ISO 保持联系的国际组织，无

论是政府的还是非政府的组织，同样可参加此项工作。ISO与国际电气技术委员

会（IEC）在电气技术标准化方面进行紧密合作。 

 

国际标准草案由其技术委员会认可后送各会员团体进行传阅，以待表决。

草案作为国际标准颁布至少需要 75%的会员团体投赞成票。 

 

国际标准 ISO 14644-1由 ISO/TC209洁净室及相关受控环境技术委员会提

出。 

 

ISO 14644在洁净室及相关受控环境 的总标题下，由下述各部分组成： 

第 1部分：空气洁净度等级划分              

第 2部分：为认证与 ISO 14644-1 连续的相符性的测试和监测技术要求   

第 3部分：计量和测试方法                   

第 4部分：设计、施工和启动                  

第 5部分：运行                              

第 6部分：术语和定义                     

第 7部分：增强的洁净装置                 

 

用户应注意，第 2至第 7部分的标题为第 1部分发行时的工作标题。如果从工作

计划中删除了一部分或几部分，剩余部分可以重新编写。 

 

附录 B和 C为 ISO 14644的组成部分，附录 A、D、E和 F仅作资料用。 
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引言 

洁净室及相关受控环境保证空气中悬浮粒子被控制在合适的级别，以确保完成对污染敏

感的有关活动。以下行业的产品和工艺均得益于空气中悬浮污染物的控制：航天、微电子、

医药、医疗器械、食品和保健品。 

ISO 14644的本部分指定 ISO分级的各级别，以此作为洁净室及相关受控

环境内空气洁净度的技术要求。本部分不仅确定了空气中悬浮粒子测试的程序，

而且确定了测试的标准方法。 

为划分等级，ISO 14644 的本部分仅限于确定粒子浓度限值用的指定的粒

径范围。本部分还提供了标准协议，以依据大于或小于指定分级用粒径范围的悬

浮粒子浓度等级标识。 

ISO 14644 的本部分为洁净室和污染控制系列标准中的一个标准。除悬浮

粒子洁净度之外，还有许多因素必须在洁净室及其受控环境的设计、技术要求、

运行和控制中予以考虑。这些内容在 ISO/TC209技术委员会制定的其它国际标

准中有详细论述。 

在某些情况下，有关管理机构可能会规定动作一些补充的政策或限制。这

就可能要求对标准的测试程序作适当的修改。 
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洁净室及相关受控环境— 

第 1部分： 

空气洁净度的分级 

 

1 范围 

ISO 14644的本部分是根据空气中悬浮粒子浓度来划分洁净室及相关受控环境中空气洁

净度的等级。只有在 0.1μm-0.5μm的阈值（低于阈值）粒径范围内呈累积分布的粒子群体

才可供分级用。 

ISO 14644 的本部分不包含 0.1μm-0.5μm 规定粒径范围以外的粒子群体的分级。超微

粒子（＜0.1μm ）和大粒子（＞0.5μm）可分别以 U描述符和M描述符来量化粒子群体。 

ISO 14644的本部分不能用于表征悬浮粒子的物理性、化学性、放射性或生存性。 

 

注  粒径遵纪守法增范围内粒子浓度的实际分布情况通常是不可预测的，并且是随着时间而变化的。 

 

2 定义 

下述定义适用于 ISO 14644的本部分 

 

2.  1 通则 

2.  1.  1 

洁净室 

空气悬浮粒子浓度受控的房间、房间的建设和使用方式要尽可能减少室内引入、产生和

滞留粒子，室内其它相关参数如温度、湿度和压力按要求进行控制。 

 

2.  1.  2 

洁净区 

悬浮粒子浓度受控的限定空间。空间的建设和使用方式要尽可能减少区内引入、产生和

滞留粒子，空间内其它相关参数如温度、湿度和压力按要求进行控制。 

注：该区可以是开放式或是密闭式，可以位于或不位于洁净室内。 

 

2.  1.  3 

设施 

洁净室或一个或多个洁净区，连同所有相关的构筑物、空气处理系统、动力和公用设施。 

 

2.  1.  4 

分级 

适用于一个的悬浮粒子洁净度等级（或规定或确定该等级的过程），以 ISO等级N来表

示，它表示所考虑的粒径的最大允许浓度（以 pc/m3 空气计）。 

注 1  此浓度用 3.2中的公式（1）确定。 

注 2  按照本国际标准进行分级，限定在 ISO 1级至 ISO 9级。 
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注3 适用于按本国际标准分级的粒径（低阈值）范围限于 0.1μm-0.5μm。分级范围之外的阈值粒径之

空气洁净度可以用 U或M描述符（见 2.3.1或 2.3.2）来说明和规定（但不是分级）。 

注4 ISO 分级可以规定中间等级号，用最小允许递增值 0.1，规定为自 ISO 1.1至 8.9级。 

注5 等级可以按 3种占用状态（见 2.4）规定或实现。 

 

2.  2  悬浮粒子 

2.  2.  1 

粒子 

用于空气洁净度分级的固体或液体物，其粒径阈值（低限）范围在 0.1μm-0.5μm，并呈

累积分布。 

 

2.  2.  2 

粒径 

由给定的粒径测定仪响应出（与被测粒子作出的响应当量）的球体的直径。 

注  离散粒子计数和光散射仪器使用当量光学直径。 

 

2.  2.  3 

粒子浓度 

单位体积空气中的单个粒子数。 

 

2.  2.  4 

粒径分布 

作为粒径函数的粒子浓度之累积分布。 

 

2.  2.  5 

超微粒子 

当量直径小于 0.1μm的粒子。 

 

2.  2.  6 

大粒子 

当量直径大于 0.5μm的粒子 

 

2.  2.  7 

纤维 

长宽比等于或大于 10的粒子。 

 

2.  3   描述符 

2.  3.  1 
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U描述符 

测得或规定的粒子浓度，即含超微粒子的浓度以 pc/m3空气计， 

注  U描述符可认为是采样点平均值的上限（或置信上限，取决于用于确定洁净室或洁净区特性的采样点

数目）不能用 U描述符来定义且悬浮粒子洁净度等级，但可以单独引用或与悬浮粒子洁净度等级一起引用。 

 

2.  3.  2 

M描述符 

测得或规定的每m3空气中大粒子的浓度，以作为所用测试方法特性的当量直径来表示。 

注  M描述符可认为是采样点平均值的上限（或置信上限，取决于用于确定洁净室或洁净区特性的采样点

数目）不能用M描述符来定义悬浮粒子洁净度等级，但可以单独引用或与悬浮粒子洁净度等级一起引用。 

 

2.  4   占用状态 

2.  4.  1 

空态 

设施已经建成，所有动力接通并运行，但无生产设备、材料或人员在场。 

 

2.  4.  2 

静态 

设施已经建成，生产设备已经安装好，并以用户和供应商同意的方式运行，但没有人员

在场。 

 

2.  4.  3 

动态 

设施以规定的方式运行，有规定数目的人员在场，并以双方同意的方式进行工作。 

表 1   洁净室及洁净区选列的悬浮粒子洁净度等级 

大于或等于表中被考虑的粒径的最大浓度限值 

（pc/m3空气浓度限值按 3.2中的公式计算） 
ISO等级序数

（N） 
0.1μm 0.2μm 0.3μm 0.5μm 1μm 5μm 

ISO Class 1 10 2     

ISO Class 2 100 24 10 4   

ISO Class 3 1 000 237 102 35 8  

ISO Class 4 10 000 2 370 1 020 352 83  

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

ISO Class 6 
1 000 

000 
237 000 102 000 35 200 8 320 293 

ISO Class 7    352 000 83 200 2 930 

ISO Class 8    3 520 000 832 000 29 300 

ISO Class 9    35 200 8 320 000 293 000 
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000 

注：由于涉及测量过程的不确定性，帮要求用三个有效的数据来确定浓度等级水平。 

2.  5    角色 

2.  5.  1 

用户 

负责规定洁净室或洁净区的要求的组织或其代理。 

2.  5.  2 

供应商 

被聘用来满足规定的洁净室或洁净区的要求的组织。 

 

3   等级 

3.  1 

占用状态 

洁净室或洁净区内空气的粒子洁净度应按“空态”、“静态”和“动态”三种占用状态中的一

种或三种（见 2.4）进行定义。 

注  应认识到“空态”适用于新建成的或新发行的洁净室或洁净区。对“空态”的测试完成后，即应进一步测试

“静态”或“动态”或两种状态。 

3.  2 

等级级别 

空气中悬浮粒子洁净度以等级序数 N命名。各种被考虑粒径 D的粒子 Cn的最大允许浓

度用下述公式确定： 

 

（1） 
式中， 

Cn  —大于或行于被考虑粒径的粒子最大允许浓度（pc/m3空气）。Cn以有效数为 3 位

四舍五入到最靠近的整数。 

N —ISO 等级级别，最大不超过 9。ISO 等级级别N之间的中间数可以按 0.1为最小允

许递增值进行规定。 

D  —以微米（μm）计的被选粒径。 

0.1 —为一常数，表示以微米（μm）计的量纲。 

表 1表示的是被选择的悬浮粒子洁净度等级和大于或等于表中所考虑粒径的粒子之相应

浓度限值。图 A.1（见附录 A）以图解形式表示出所选的等级。在有争议的情况下，从公式

（1）中得到的浓度 Cn应作为标准值。 

3.  3   命名 

洁净室或洁净区的悬浮粒子洁净度的命名应包括： 

a） 等级级别，以“ISO Class N”表示： 

b） 分组时的占用状态： 

c） 按分级公式（1）测定的被考虑粒径，各被考虑粒径的阈值均在 0.1μm-0.5μm的范

08.21.010 





×=

D
C N

n
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围内。 

命名实例： 

ISO Class 4：动态：被考虑粒径：0.2μm （2370pc/m3），1μm（83pc/m3） 

测量浓度的被考虑粒径应得到用户和供应商双方的同意。 

如果测量一个以上的被考虑粒径，各较大的粒径（如 D2）应至少为下一个较小粒径（如

D1）的 1.5倍。 

即：D2 ≥ 1.5 × D1 

 

4     相符性认证 

4.  1 原则 

通过执行用户和供应商双方同意的指定的测试程序，并提供关于测试条件和测试结果的

规定文件，认证是否符合用户规定的空气洁净度（ISO class ）要求。 

4.  2 测试 

附录 B中给出了认证相符性的基准测试方法。也可以规定其它有类似准确性的方法，如

果没有就其它方法作出规定或达成一致意见，则应该用基准方法。 

应采用经过校舍准的食品进行相符性认证测试。 

4.  3 悬浮粒子浓度限值 

按 4.2完成测试后，按附录C中的公式计算平均粒子浓度和 95%置信上限（适用情况下）。 

按公式（C.1）计算出的平均粒子浓度不应超过用 3.2 中公式（1）确定的浓度限值，其

被考虑粒很应符合[3.3  c]的规定。 

此外，如果采样点数目至少为 2个，但不超过 9个，则按 C.3计算的 95%置信上限不应

超过上面确定的浓度限值。 

注  附录 D中给出等级计算的工作实例。 

对于各种被考虑粒径应用相同方法来测定，用于认证等级粒子浓度限值具有一致性。 

4.  4   测试报告 

各洁净室或洁净区的测试结果均应记录，应以综合报告形式提交，并说明是否符合规定

的是浮粒子洁净度命名等级。 

测试报告应包括下述各项内容： 

a） 测试组织的名称、地址和进行测试的日期； 

b） ISO 14644本部分的出版编号和年代，即 ISO 14644-1：当前版日期； 

c） 明确标明被测洁净室或洁净区的实际位置（必要时包括临近的参照区）及所有采样     

点坐标的具体标注； 

d） 规定的对洁净室或洁净区命名准则，包括 ISO等级、相关的占用状态和被考虑粒

径； 

e） 测试方法的详细说明，包括与测试有关的或偏离测试方法的特殊条件，及测试食

品合格证和最近的标定证书； 

f） 测试结果，含各采样点坐标的粒子浓度数据。 
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注  如果超微粒子或大粒子的浓度已经按附录 E的说明进行了量化，适当的资料应包含

在测试报告中。 

附录 A 
（资料） 

 

表 1中等级的图解形式 
 

图 A.1为图解形式说明表 1中的空气洁净度等级，仅供演示用。表 1中的 ISO待批等级

在此用线条表示出该等级的被考虑阈值粒径的浓度限值，其依据是用 3.2 中公式（1）进行

的计算。由于线条表示的仅是近似的等级限值，因此不得用于定义限值。限值只能按照公式

（1）确定。 

图示的等级线不可外推超过实心圆符号。实心圆符号是所示各 ISO等级认可的最大和最

小粒径限值。 

等级线不代表在洁净室或洁净区内呈现的实际粒径分布。 

 

 

注 1  Cn表示大于或行于被考虑粒径的悬浮粒子最大允许浓度（pc/m3空气）。 

注2 N表示规定的 ISO等级级别。 
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附录 B 
（标准部分） 

 

采用离散粒子计数和光散射仪器确定微粒洁净度的等级 

B．1  原理 

      使用离散粒子计数和光散射仪器确定在指定的采样点上大于或等于规定粒径的悬浮

粒子的浓度。 

B．2  仪器要求 

B．2．1   粒子计数仪 

     离散粒子计数器（DPC）是一种光散射装置，具有显示或记录空气中离散粒子的数目

和粒径的能力和粒径鉴别能力，可检测到被测级别之适当粒径范围内的总粒子浓度，以及适

当的采样系统。 

B．2．2   仪器标定 

     仪器应该有有效的标定证书；标定的频率和方法应按现行公认的规定执行。 

B．3  预测试条件 

B．3．1   测试准备 

测试前，应按照技术性能要求认证洁净室或洁净区作为一个运行的整体，是完整的、

功能是正常的。 

预测试工作一般包括： 

a)  空气流量或流速测试； 

b)  空气压差测试； 

c)  围护结构泄漏测试； 

d)  装好的过滤器泄漏测试。 

B．3．2   预测试设备配置 

     按照制造厂的说明书进行设备配置和仪器的预测试标定。 

B．4  采样 

B．4．1  确定采样点位置 

B．4．1．1 

     按公式（B.1）求出最少的采样点数目： 

ANL =          （B.1） 

式中， 

NL  —最少采样点数（四舍五入为整数）。 

A   —洁净室或洁净区的面积，以㎡计。 

注  在水平单向层流时，面积 A可以看作是与气流方向呈垂直流动的空气的截面积。 
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B．4．1．2   

     要保证采样点均匀分布于整个洁净室或洁净区内，并位于工作活动的高度。 

     如果用户规定增加采样点，其数目和位置也应作出规定。 

注  增加的采样点可认为是风险分析的关键。 

B．4．2   确定各采样点的每次采样量 

B．4．2．1  指定的 ISO 等级如最大被考虑粒径的粒子浓度的限值时，在每个采样点要采

集足够的空气量，保证能检测出至少 20个粒子。 

    每个采样点的每次采样量 VS用下式确定： 

10020
×

⋅
=

mCn
VS

                                    (B.2) 

式中， 

VS     ——每个采样点每次最少采样量，用升表示（ B．4．2．2 中的情况除外）。 

Cn·m  ——为相关等级规定的最大被考虑粒径之等级限值（pc/m3空气）。 

20      ——当粒子浓度处于该等级限值时，可被检测到的粒子数。 

注： VS值很大时，需要的采样时间可能会很长。利用顺序采样程序（见附录 F）既可以减

少要求的采样量，又减少采样需要的时间。 

B．4．2．2   

    每个采样点的采样量至少为 2升，采样时间最少为 1分钟。 

B．4．3  采样程序 

B．4．3．1 

   按照厂家说明书和仪表标定证书，调定粒子计数器（B2.1） 

B．4．3．2 

   采样探头的位置应插入空气流。若被采样的气质方向是未受控的或不可预计的（如非单

向流），采样控头的入口应垂直指向上方。 

B．4．3．3 

    每个采样点，按 B4。2确定的最小采样量采样。 

B．4．3．4 

    当只要求一个采样点时（B4.1），则在该点最少进行三次采样。 

B．5  结果记录 

B．5．1  各采样点的粒子平均浓度 

B．5．1．1 

    把每次采样测量的结果与空气洁净度等级相关的各个被考虑粒径的浓度（3.3）记录下

来。 

注  在进行 95%置信上限的计算之前，应 B6.1的要求。 

B．5．1．2 

    当只用一个采样点时，计算并记录各被考虑料径的采样数据平均值（B．4．3．4）。 
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B．5．1．3 

    当在一个采样点上采集 2次以上采样时，按照 C.2中给定的程序，从每次采样粒子浓度

（B．5．1．1）计算各采样点被考虑粒径的平均粒子浓度，并记录下结果。 

B．5．2  计算 95%置信上限（UCL）的要求 

B．5．2．1   

    当采样的点多于 1个，少于 10个时，按照 C.3中给定的程序，从所有各点的平均粒子

浓度（B．5．1 ）计算平均值、标准误差和 95%置信上限。 

B．5．2．2 

    在采样点只有 1个，或多于 9个时，不用计算 95%置信上限。 

B．6  整理 

B．6．1  分级要求 

    如果在各采样点测得的粒子浓度平均值及按照 B．5．2 计算的 95%置信上限未超过按

3。2中公式（1）确定的浓度限值，该洁净室或洁净区即被认为是达到了规定的空气洁净度

级别。 

    如果测试结果未能满足规定的空气洁净度级别，可增加均匀分布的采样点进行测试。再

次计算的结果，包括增加的采样点的数据，判断确立洁净度等级。 

B．6．2  界外值的处理 

    95%置信上限（UCL）计算结果可能没能满足规定的 ISO 等级。如果是因为（程序上

的误差或设备功能不良造成的）测量差错或（由于空气异常的洁净而导致）异常低的粒子浓

度，而产生单个的、非随机性的“界外值”，在符合下述条件的情况下，可以把该界外值排除

不计： 

    a)  包括所有其余采样点的计算是重复进行的； 

    b)  计算中至少保留有 3次测量值； 

    c)  计算中至多只有 1个测量值排除在外； 

    d)  有误差的测量或粒子浓度低的推测原因由用户和供应商认可，并以文件记录下来。 

注  在采样点，粒子浓度值的较大差异可能是合理的，甚至是有意造成的，这取决于待测洁

净设施的应用性质。 
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附录 C 
（标准部分） 

 

粒子浓度数据的统计处理 

C．1  通则 

    统计分析只考虑随机误差（缺乏精度），不考虑非随机误差（如，与误差标定有关的偏

差）。 

C．2  计算某一采样点（Xi）的平均粒子浓度的算法 

    当在一个采样点进行多次采样时，应该用公式（C.1）来确定该点的平均粒子浓度。平

均粒子浓度的计算应该在采样次数为 2次以上的各个采样点进行。 

n
XXX

Xi niii ⋅⋅⋅
+++

=
Λ21

       (C.1) 

式中， 

Xi   ——采样点 i（代表任何位置）的平均粒子浓度 

Xi。1  ——每次采样的粒子浓度 

n   ——在采样点 i的采样次数 

C．3  计算 95%置信上限的算法 

C．3．1  通则 

     本方法只适用于采样点为 1个以上，10个以下的情况。在这种情况下，应该使用公式

（C．1）的算法和本方法。 

C．3．2  平均值的总均值（ X ） 

     用公式（C．2）确定平均值的总（综合）平均值 

( )
m

XXXX miii ⋅⋅⋅ +++
=

Λ21

      (C.2) 

式中， 

X ——采样点平均值的总均值 

1⋅iX 至 miX ⋅ ——用公式（C．1）得出的各个采样点的平均值 

m——采样点的总数 

无论任何一个给定的采样点的样品数是多少，所胡单个采样点的平均值都等量加权。 

C．3．3  采样点平均值的标准偏差（S） 

用公式（C．3）确定采样点平均值的标准偏差。 

( ) ( ) ( )
( )1

22

2

2

1

−
−++−+−

= ⋅⋅⋅

m
XXXXXXS miii Λ

     （C.3） 
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式中, 

S ——采样点平均值的标准偏差 

C．3．4  总均值的 95%置信上限（UCL） 

    用公式（C.3）确定总均值的 95%置信上限 









+=

m
stXUCL 95.0%95

       (C.4) 

式中， 

t0.95——表示具有m-1的自由度分布的 95%分布（分布点）。 

表 C.1中给出了 95%置信上限（UCL）的研究 t分布系数（t0.95）。另外，统计计算机程

序中的学生 t分布也是合格的。 

 

表 C.1  95%置信上限（UCL）的研究 t的分布系数 

各个平均值的采样点数(m) 2 3 4 5 6 7-9 

t 6.3 2.9 2.4 2.1 2.0 1.9 
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附录 D 
（资料部分） 

 

等级计算的应用实例 

D．1  例 1 

D．1．1 

     被测的洁净室面积（A）为 80m2。需要确定其在动态下是否符合规定的悬浮规定的悬

浮粒子洁净度等级。该洁净室规定的空气洁净度等级为 ISO Class 5（5级）。 

D．1．2 

     规定了 2个被考虑粒径：0.3μm (D1)和 0.5(D2) μm 

a)2个粒径都在 ISO Class 5的粒径范围之内，（见 3.3c）和表 1:0.1μm≤0.3μm,0.5μm≤5μm 

b)被考虑的二个粒径是否符合粒径比要求，D2≥1.5 X D1（见 3.3c） :0.5μm≥(1.5 X 

0.3μm=0.45μm), 是符合的。 

D．1．3 

    按照公式（1）计算最大允许悬浮粒子浓度 

≥0.3μm(D1)的粒子 

1017610
3.0
1.0 5

08.2

=×





=nC

        (D.1) 

四舍五入为 10200pc/m3 

≥0.5μm (D2)的粒子 

351710
5.0
1.0 5

08.2

=×





=nC

        (D.2) 

四舍五入为 3520 pc/m3 

D．1．4 

     采样点数按公式计算 

( )994.880 取=== ANL        (D.3) 

因此，最少采样点数为 9个。由于采样点数少于 10，按附录 C计算 95%置信上限是适用的。 

D．1．5 

     单次采样量 Vs以升计，按公式（B.2）计算（见 B.4.2.1） 

5.69l    

1000
3517

20    

100020

.

=

×=

×=
mn

s C
V

         (D.4) 

结果大于 2L，选择的采样量为 28L/min的采样仪器（离散粒子计数和光散射仪器通
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用的流量）这一选择的依据是： 

a) Vs >2L(见 B4.2.2) 

b) Cn.m >20pc/m3(见 B.4.2.1) 

c)采样时间>1分钟(见 B.4.2.2) 

D．1．6 

     在各采样点，只取一次采样量（28升）（B.4.2.1）。测量中得到的计数记录如下（B.5.1.1）。 

 

采样点 粒子数（≥0.3μm） 粒子数（≥0.5μm） 

1 245 21 

2 185 24 

3 59 0 

4 106 7 

5 164 22 

6 196 25 

7 226 23 

8 224 37 

9 195 19 

D．1．7   

     按原始数据（D．1．6）计算粒子 pc/m3，Xi  ： 

采样点 Xi≥0.3μm Xi≥0.5μm 

1 8750 750 

2 6607 857 

3 2107 0 

4 3786 250 

5 5857 786 

6 7000 893 

7 8071 821 

8 8000 1321 

9 6964 679 

0.3μm和 0.5μm计算出的浓度值均低于 D．1．3中确定的限值，满足了等级的第一部

分（B．6．1）要求，因此可以按附录 C进行 95%的置信上限的计算。 

D．1．8   

     按公式（C．1）计算平均浓度（见 C．2）是不适用的，因为采集的量是单次采样量，

代表各个点的平均粒子浓度。平均值的总均值要按公式（C．2）计算（见 C．3．2）。 

≥0.3μm的粒子： 
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[ ]

1.6349    

57142
9
1    

69648000807700058573786210766078750
9
1

=

×=

++++++++=X

  （D.5） 

四舍五入为 6349 pc/m3 

≥0.5μm的粒子： 

[ ]

3.706    

6357
9
1    

8937862500857750
9
1

=

×=

+++++=X

      （D.6） 

四舍五入为 706 pc/m3 

D．1．9  

     按公式（C.3）计算采样点平均值的标准误差（见 C.3.3）。 

≥0.3μm的粒子： 

( ) ( ) ( )
( ) ( ) ( )
( ) ( ) ( )

4641259     

37130073
8
1     

634969646349800063498071
634970006349585763493786
634921076349660763498750

8
1

222

222

222

2

=

×=

















−+−+−+
−+−+−+
−+−+−

=S

   （D.7） 

4.2154   
4641259

=
=S

         (D.8) 

四舍五入为 2154pc/m3 

≥0.5μm的粒子： 

( ) ( ) ( )
( ) ( ) ( )
( ) ( ) ( )

145582   

1164657
8
1   

7066797061321706821
706893706786706250

7060706857706750

8
1

222

222

222

2

=

×=

















−+−+−+
−+−+−+

−+−+−
=S

    （D.9） 

381.6   
145582

=
=S

           (D.10) 
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四舍五入为 382pc/m3 

D．1．10 

     按公式（C.4）计算 95%置信上限(UCL)（见 C.3.4）.单个平均值采样点数 m=9,取自

表 C.1中的分布系数 t=1.9。 

( )

7713.2                
9

21549.163493.0%95

=









+=≥ mUCL µ

      (D.11) 

四舍五入为 7713pc/m3 

( )

.9479                
9

3829.17065.0%95

=









+=≥ mUCL µ

      (D.12) 

四舍五入为 948pc/m3 

D．1．11  

     按 B.6.1对结果进行整理。在 D.1.7中各单次采样量的粒子浓度低于规定的等级限值。

在 D.1.10中，计算出的 95%置信上限值同样低于在 D.1.3中规定的等级限值。 

    因此，该洁净室的悬浮粒子洁净度符合要求的级别。 

D．2  实例 2 

D．2．1 

    本示例目的在于证实 95%UCL的计算对结果的影响。 

    某一洁净室规定悬浮粒子洁净度为 ISO 3级，动态，采样点数定为 5个。由于采样点数

多于 1个，少于 10个，应按附录 C计算 95%置信上限。 

    只考虑一种粒径（D≥0.1μm）。 

D．2．2 

    ISO 3级，粒径≥0.1μm，从表 1中取粒子浓度限值： 

Cn（≥0.1μm）= 1000 pc/m3 

D．2．3 

     在各采样点仅单次采样，按（B.5.1.1）记录各点的粒子浓度 Xi pc/m3，并记录如下。 

                采样点                Xi≥0.1μm 

                  1                      926 

                  2                      958 

                  3                      937 

                  4                      963 

                  5                      214 

D=0.1μm 时各粒子浓度值小于 D.2.2 中确定的限值。这个结果满足了等级的第一部分

（B.6.1），因此可以按附录 C进行 95%置信上限的计算。 

D．2．4 
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    平均值的总均值要按公式（C.2）计算(见 C.3.2)。 

( )

3/8006.799    

3998
5
1    

214963937958926
5
1

mpc

X

取=

×=

++++=

      (D.13) 

( ) ( )
( ) ( )

( )

5.107393     

429574
4
1     

800214
800963800937
800958800926

4
1

2

22

22

2

=

×=

















−
+−+−
+−+−

=S

 

D．2．5 

    按公式（C.3）计算采样点平均值的标准误差（见 C.3.3）： 

     

四舍五入为 107393                                                 （D.14） 

327.7   
107393

=
=S

         (D.15) 

    四舍五入为 328 pc/m3 

D．2．6 

     按公式（C.4）计算 95%置信上限(UCL)(见 C.3.4)： 

     单个平均值m=5,取自表 C.1中的分布系数 t=2.1 

31108pc/m                
5

3281.2800%95

=







+=UCL

        (D.16) 

D．2．7 

    各单次采样量的粒子浓度低于规定的等级限值（D.2.2）。 

    但是，95%置信上限的计算表明该洁净室悬浮粒子洁净度不符合规定的级别。 

    本示例说明按 95%UCL 的计算结果，一个单采样的界外低粒子浓度（即采样点 5）所

造成的影响。 

    由于空气洁净度的等级之不相符性是因采用了 95%UCL，并由一个单次采样的低粒子

浓度造成，可按照 B.6.2中的程序确定该不相符性是否可以作废不计。 
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附录 E 
（资料部分） 

 

对等级表粒径之外的粒子之粒径和计数的考虑 

E．1  通则 

    在某些情况下，特别是与具体工艺要求相连的情况下，可以依据等级表粒径范围之外的

粒子群体规定另外适用的空气洁净度级别。用户和供应商应就这类粒子的最大允许浓度和选

择验证相符性的测试方法等问题达成协议。在 E．2（U 描述符）和 E．3（M 描述符）中

给出了关于测试方法和规定的技术要求形式的考虑。 

 

E．2  小于 0.1μm的粒子（超微粒子）的评价——U描述符 

E．2．1  应用 

    如果要评定小于 0.1μm 的粒子造成的污染危险，应采用适合于这类粒子具体特性的采

样装置和测量程序。 

    应该按照 B．4．1确定采样点的数目，最小采样量 Vs应为 2L（B.4.2.2） 

E．2．2  U描述符的形式 

    U 描述符的超微粒子浓度可以单独应用，或者是作为悬浮粒子洁净度级别的补充来应

用。U描述符用“U（x;y）”的形式表示，其中， 

    x——超微粒子的最大允许浓度（以超微粒子 pc/m3空气表示）； 

    y——以微米计的粒径的，用适宜的离散粒子计数器对这种粒子数计数时，计数效率为

50%。 

实例  如粒径范围为，最大允许超微粒子的浓度为 140000 pc/m3，其标识符为“U（140000；

0.1μm）”。 

注 1 在 IEST-G-CC1002[1]中给出了小于 0.1μm的悬浮粒子浓度测试方法。 

注 2 如果用 U 描述符作为悬浮粒子洁净度级别的补充，超微粒子的浓度（x）不得小于规

定的 ISO等级之 0.1μm被考虑粒径适用的粒子浓度限值（pc/m3）。 

 

E．3  大于 5μm的粒子（大粒子）的评价——M描述符 

E．3．1  应用 

    如果要评定大于 5μm的粒子造成的污染危险，应采用适合于这类粒子具体特性的采样

装置和测量程序。 

    悬浮粒子群体中的大粒子主要是在工艺环境中释放出的粒子。应该根据具体的应用来确

定适用的采样装置和测量程序。需要考虑的因素有粒子的密度、形状、容积和空气动力特性。

还可能需要特殊强调的在总悬浮粒子中的特殊成份，如纤维。 

E．3．2  M描述符的形式 

    M描述符可以单独应用，或者是作为悬浮粒子洁净度级别的补充来应用。M描述符用“M
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（a; b）; c”的形式表示，其中， 

    a——大粒子的最大允许浓度（以大粒子 pc/m3空气表示）； 

    b——当量直径（或直径），与规定的测量大粒子的方法相关（以微米表示）； 

    c——规定的测量方法 

注 1  如果采样的悬浮粒子群体中含有纤维，则可以向 M 描述符附加一个单独的纤维用描

述符，表示形式为Mfiber (a; b; ):c。 

例 1  如果使用测定粒子空气动力直径的浮游气溶胶粒子计数器，粒径范围为≥5μm的悬浮

粒子的浓度为 10000 pc/m3，则其标识符为“M(10000;>5μm)；浮游气溶胶粒子计数

器”。 

例 2  如果使用多级冲击取样器，然后再用显微法测定粒径并计数，粒径范围为 10-20μm

的悬浮粒子的浓度为 1000 pc/m3，则其标识符为“M(1000;10-20μm)；多级冲击采

样器，然后再用显微法测定粒径并计数”。 

注 2  在 IEST-G-CC1003[2]中给出了大于 5μm的悬浮粒子浓度的测试方法。 

注 3  如果用M描述符作为悬浮粒子洁净度级别的补充，大粒子的浓度(a)不得大于规定的

ISO等级之 5μm被考虑粒径适用的粒子尝试限值（pc/m3）。 
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附录 F 
（资料） 

 

顺序采样法 

F．1  背景和局限性 

F．1．1  背景 

    若采样的空气之污染程度显著大于或小于被考虑粒径的规定级别浓度，采用顺序采样法

通常可大幅度减少采样量和采样时间。当尝试接近规定限值时，也可实现一定程度的节省采

样量和时间。顺序采样法最适合于空气洁净度期望达到 ISO 4级或更洁净的环境。 

注  有关顺序采样法的进一步资料，见 IEST-G-CC 1004[3]。 

F．1．2  局限性（顺序采样法的主要局限性有：） 

a）  此方法仅适用于被考虑粒径的粒子在规定等级或浓度限值时，每次测量到 20 颗粒子

的采样。 

b）  每次采样测量要求辅助监测和数据分析，可以用计算机自动进行。 

c）  由于减少了采样量，粒子浓度的确定不如常规采样法精确。 

 

F．2  顺序采样法的依据 

    此方法基于实时累积粒子计数与参考计数值的对比。参考数值由求上下限值的公式得

出： 

     上限值：C=3.96+1.03E                         (F.1) 

     下限值：C=-3.96+1.03E                        (F.2) 

式中， 

C 为观察到计数 

E 为期望计数 

为了便于比较，在图 F.1图形的形式，表 F.1以表格的形式提供了参考值。两种形式均可采

用 
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表 F.1  对于时间应达到 C观察到计数值时的上下限值 

 

不合格 

若观察到计数值 C早于期望计数值出现 

合格 

若观察到计数值 C迟于期望计数值出现 

以小数表示的时间 t 观察到计数值 以沾上数表示的时间 t 观察到计数值 

0,0019 4 0,1922 0 

0,0505 5 0,2407 1 

0,0992 6 0,2893 2 

0,1476 7 0,3378 3 

0,1961 8 0,3864 4 

0,2447 9 0,4349 5 

0,2932 10 0,4834 6 

0,3417 11 0,5320 7 

0,3902 12 0,5805 8 

0,4388 13 0,6291 9 

0,4873 14 0,6676 10 

0,5359 15 0,7262 11 

0,5844 16 0,7747 12 

0,6330 17 0,8233 13 

0,6815 18 0,8718 14 

0,7300 19 0,9203 15 

0,7786 20 0,9689 16 

1,0000 21 1,0000 17 

注：以小数表示的时间是时间的百分率（不等级限值时 t=1.000） 

 

    在各指定的采样点进行空气采样时，正在计数的总粒子计数值连续地与作为规定已采样

总量的比例函数的参考值进行比较。如果正在计数的总计数值低于与已采样量相应的参考限

值，则正在采样的空气被认为是符合规定的等级或浓度，采样停止。 

    如果正在计数的总计数值高于与已采样量相应的参考限值，则正在采样的空气被认为不

符合规定的等级或浓度，采样停止，只要正在计数的数值处于上、下限之间，采样就连续进

行，直到整个采样被累积。 

    图 F.1绘出的是观察到计数值 C与期望计数值 E的关系。期望计数值 E 是在测量全部

单次采样空气的时间内产生 20 个计数的流量（容积/时间）时采样空气的计数，而且浓度

应符合被考虑粒径的规定限值。 

    表 F.1提供了一等效的方法。把观察到计数 C的时间与表中测量全部单次采样空气要求

的递增时间相比较。若计数的出现早于表中的期望时间，则是被采样的空气不符合规定限值。
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若计数的出现迟于表中的期望时间，则被采样的空气符合规定限值。最多要求 21次粒子得

出时间与表中限定时间的对比。 

 

F．3  采样程序 

F．3．1  顺序采样基准 

    有两种鉴定数据收集结果的技术可供选择。进展式计算机化的数据分析比较好，在此推

荐使用。 

F．3．2  图形式采样对比 

    图 F.1表示按公式（F.1）和（F.2）建立的界限。截止到 E=20为限值，表示收集—全

采样量需要的时间，而 C=20则为允许的最大观察到计数值。 

    绘出观察到计数值相对于粒子浓度精确等于规定级别的空气的期望计数值。经过的时间

与期望计数值的增加数相对应，E=20表示在粒子浓度为级别限值时，累积—全采样量所要

求的时间。 

    随着采样的进行，记录下作为时间函数的粒子计数，并将该计数与图 F.1中的上、下限

线进行比较。如果累积观察到计数与上限线相交，该点的采样停止，空气被认为与规定等级

限值不相符。如果累积观察到计数与下限线相交，该点的采样停止，空气被认为与规定等级

限值相符。如果累积观察到计数保持在上、下限线之间，采样继续进行。 

    如在规定的采样期结束时总计数为 20 或不到 20，并且未与上限线相交，则空气被认

为符合等级限值。 

F．3．3  图表采样比较 

    表 F.1提供了—与顺序采样法等效的方法。同样基于公式（F.1）和（F.2）。表中的时间

t被赋予一个值-“10000”，表示一个完整的单次采样期间。如果空气中含有被考虑粒径的精

确的等级限值当量浓度，该次采样量即是提供 20个粒子必需要的量。表中列出的时间值是

累积整个单次采样需要的总时间之小数部分。 

    表 F.1中顺序采样法的程序如下： 

    随着采样的进行记录下作为时间函数的粒子计数，并将各次观察到计数的时间与表达式

中两列时间相比较。如果与表左侧的一列相比，证明给定的累积观察到计数的出现早于期望

时间，该点的采样停止，空气被认为与规定等级限值不相符。如果与表右侧的一列相比，证

明累积观察到计数的出现迟于期望时间，该点的采样停止，空气被认为与规定等级限值相符。

如果累积观察到计数连续出现在两列时间之间，采样继续进行。如果与表左侧的一列相比较

21 次，计数仍继续进行，并且没有早于期望时间出现的计数，空气则符合全部单次采样的

规定限值。
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前言 

ISO（International Organization for Stanclardization）为全球各国标准化
团体（ISO 会员团体）的联合会，其国际标准工作的开展一般是由 ISO 各技术
委员会进行每个会员团体如对技术委员会的某一课题感兴趣，均有权成为此技术

委员会的代表。任何与 ISO 保持联系的国际组织，无论是政府的，还是非政府
的，都可以参加此项工作。ISO与国际电气技术委员会（IEC）在电气技术标准
化的领域进行紧密合作。 
国际标准草案是依据 ISO/IEC指令第 3部分的条例制订的。 
国际标准草案经技术委员会认可后送各会员团体传阅，以待表决。经 75%

的会员团体投票赞成后才能作为国际标准公布。 
应注意 ISO14644部分的某些内容可能涉及专利权，ISO不负责鉴定有关某

一项或全部专利权的事宜。 
ISO14644-2国际标准由 ISO/TC209技术委员会（洁净室和相关受控环境）

提出。 
ISO14644由下列各部分组成，但具有“洁净室和相关受控环境”的总标题。 
——第 1部分：空气洁净度等级划分 
——第 2部分：为认证 ISO14644-1相符性用的测试和监控技术要求 
——第 3部分：计量和测试方法 
——第 4部分：设计、建造和投产 
——第 5部分：运行 
——第 6部分：术语和定义 
——第 7部分：增强型洁净装置 
用户注意：第 3 至第 7 部分的标题应与第 2 部分同时公布时，才有效。如

果要从工作大纲中删除上述一项或多项标题，则要对剩余的其它标题重新加以编

号。 
属于 ISO14644的本部分的附录 A和 B仅作为参考资料。 
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引言 

属于 ISO14644的本部分提出论证 ISO14644-1连续相符性的方法、程序，
并规定最低的测试和监测要求。对每一项测试计划而言，应考虑特定的使用条件，

安装时的危险性评估及其防止。 
洁净室和相关受控环境用于将空气悬浮粒子污染控制在合适的水平上，以确

保污染敏感活动的完成。控制悬浮粒子的污染有利于下列行业的产品和制造过

程：航天、微电子、制药、医疗器械、保健品、食品和其它。在设计，制订技术

条件，使用和控制洁净室和其它受控环境方面，除了考虑空气悬浮粒子洁净度等

级外，还要计及其它因素。 
在某些情况下，有关当局可提出补充性政策或限制。在此情况下，可对标准

测试程序作适当调整。 
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  １ 范围 

  属于 ISO14644的本部分，要求定期测试洁净或洁净区，以认证 ISO14644-1的连续相

符性，从而确定空气悬浮粒子洁净度等级。 

    在 ISO14644-1中，根据上述要求，提出洁净室或洁净区等级测试，还规定了附加测试，

也应按照属于 ISO14644的本部分各项要求加以完成。对根据用户意愿采用的选项测试，也

要加以鉴定。 

    属于 ISO14644的本部分也规定了洁净室和洁净区（以下简称设施）的监测要求。为一

定的空气悬浮粒子洁净度等级，提供 ISO14644-1连续相符性的根据。 

2 规定参考文献 

    根据本文的参考文献，下列规定文件所含的各项条款可成为属于 ISO14644的本部分的

各项条款。失去时效的参考文献，以及它的后续更改，或改版，或其中任何一种出版物，均

不得加以应用。但是属于 ISO14644的本部分协议各方鼓励寻求采用最新版本的上述各种文

件的可能性，对未注明时效的参考文献，应采用规定参考文献的最新版本，ISO 和 IEC 的

成员单位都保存有现行有效国际标准汇总表。 

    ISO14644-1：1999，洁净室和相关受控环境——第 1部分空气洁净度等级划分 

    ISO14644-3：<注 1>，洁净室和相关受控环境——第 3部分：计量和测试方法 

3 术语和定义 

为了运用属于 ISO14644 的本部分，故在 ISO14644-1 中提出术语和定义，并在下文中

加以应用。 

3．1 通用术语 

3．1．1  再鉴定（requalification） 

按照该装置的等级，完成该设施的，ISO14644-1符合性认证测试顺序，其中包括对已

选定的予测试条件进行认证。 

<注 1>已予公布 

3．1．2 测试（test） 

    按照规定方法测定一项设施或其一部分的性能所完成的操作程序。 

3．1．3 监测 (monitoring) 

通过采用规定方法和计划进行测试以取得一项装置的性能数据而完成的监测。 

注：此项信息可应用于寻求操作状态的趋向和提供操作过程支持。 

3．2 有关频繁程度的术语 

3．2．1 连续的(Continuous) 

     至今一直发生的更新。 

3．2．2 频数(frequent) 

在不超过规定的 60分钟操作时间间隔内发生的更改 

3．2．3 6个月(6month) 

在平均间隔未超过 183天的有效使用期内产生的更改，但不包括超过 190天的间隔。 

3．2．4 12个月(12month) 

在平均间隔未超过 366天的有效使用期内产生的更改，但不包括超过 400天的间隔。 

3．2．5 24个月(24month) 

在平均间隔未超过 731天的有效使用期内产生的更改，但不包括超过 800天的间隔。 

4  连续相符性的验证 

4．1  原则 

是否符合为该项设施规定的空气洁净度（ISO级）的连续相符性，是在完成特定试验，

并根据试验结果编写文件后才得以认证的。监测数据可用于表示设施的状态和确定试验的完
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成频数。 

4．2 连续相符性的测试 

为了获得是否符合 ISO 规定级别连续相符性的结果，在表 1中列出标准测试方法及其

最大时间间隔。 

 

表 1  认证粒子浓度限值相符性的测试一览表 

等级 最大时间间隔 测试方法 

≤ISO5级 6月 IO14644-1：1999附录 B 

> ISO5级 12月 IO14644-1：1999附录 B 

注：粒子数测试一般是在动态条件下完成的，但也可按照 ISO规定等级在静态条件下完成。 

 

4．2．2  如果使用方提出要求，可按表 2所列各项认证相符性，但每一项此类测试的

要求均要由业主和供应商订立协议加以确定。 

 

表 2  所有等级附加测试一览表 

测试参数 最大时间间隔 测试程序 

空气流速或空气量(a) 12个月 ISO14644-3：—第 B.4条款 

空气压差(b) 12个月 ISO14644-3：—第 B.5条款 

注：这类测试应按以 ISO规定等级在动态和空态条件下加以完成。 

 注：(a)空气流量既可按空气流速度测量技术测定，也可按空气流量测量技术测定。 

注：(b)此项测试不得应用于非全封闭的洁净区。 

 

4．2．3  除了表 1和表 2所列的正常的测试外，在考虑适合于该设施的条件下，可由

业主和供应商双方协议添加其他测试项目，如附录 A内所列的一些测试项目。 

4．2．4  如果设施配备用于连续或频数监测空气悬浮粒子浓度，以及出于使用的需要

而监测空气压力时，可延长表 1所列的最大时间间隔，但取得的连续或频数监测结果仍不得

超过规定限值。 

4．2．5  对那些要求附加测试的设施，如果设施配备有相应测试参数的连续频数监测

仪表，则表 2 所列的最大时间间隔可予以延长，但取得的连续或频数监测结果仍应在规定

限值内。 

4．2．6  测试采用的各种仪表均应按现行的工业实际操作加以标定。 

4．2．7  如果测试结果均在规定限值范围内，则该设施是符合连续相符性条件的。如

果某一项测试结果超过规定限值范围，则该装置未达到相符性要求，经采取修改措施后，要

重新加以认证。 

4．2．8  经历下列每一项事项后即要重新对设施加以鉴定： 

a) 采取修改措施，纠正不符合的条件。 

b) 严重背离现行性能技术条件如变更运行级别。所谓严重背离应在业主和供应商之间

的协议中加以确定。 

c) 风系统的重大故障影响该设施运行。所谓重大故障应在业主和供应商之间的协议中

加以确定。 

d) 严重影响设施运行的特殊维修（即更改终端过滤器）。所谓严重影响，应在业主和

供应商之间的协议中加以确定。 

4．3  监测 

4．3．1  应按书面计划完成空气悬浮粒子浓度和其它参数的例行监测。 
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注：一般应对动态下的设施进行监测。 

4．3．2  应根据与装置应用有关的风险性评价（参阅附录 B）制订空气悬浮粒子监测

计划，计划的内容应包括予先确定的最低限度的取样点，每次取样的最小空气量，测量的持

续时间，在每一取样点上测量的次数（按要求），多次测量的时间间隔，粒径或粒子数，粒

子数合格限值，必要时，还包括粒子数的临界，影响和超差的限值范围。 

注 1：如果计划规定对空气悬浮粒子数量和空气压差都要作连续和频数的监测，则要求

粒子数测试表作更改即延长测试的时间间隔（参阅 4．2．4和 4．2．5）。 

注 2：也可按上述同样方式完成其它特性（如温度和湿度）的测试。 

4．3．3  如果监测结果超出规定范围，该设施即被认定为不具有相符性，并应采取相

应的修改措施，采取相应的修改措施后，庆重新完成相应的测试（参阅 4．2和附录 A），以

确定该设施是否达到相符性要求。如果达到相符性要求，便可恢复监测。 

4．3．4  应按照现行工业做法标定监测所用的各种仪表。 

4．4  编制文件 

完成鉴定和测试每一项设施是否具有连续相符性后，应将鉴定和测试结果记录下来，

并提交全面的结果报告，经各项测试后达到或未达到相符性的说明也一并提交。 

测试报告应包含下列内容： 

a) 测试单位的名称和地址； 

b) 操作人员签名和测试完成日期； 

c) 属于 ISO14644的本部所引用的参考资料，即 ISO14644-2：2000； 

d) 被测试设施确切的地址（必要时，包括邻近区域的参考基准）和全部取样点特定编

号及座标图； 

e) 该设施的特定技术条件，它包括 ISO等级和被考虑的粒径，有关的占用状态，空气

流量和空气压差； 

f) 采用的测量仪表和校核的验证； 

g) 测试结果，包括所有取样点座标处的粒子尝试数据； 

h) 上述连续相符性试验的数据。 

    如果按照 4．2．4和 4．2．5条款要延长最大时间间隔，则连续或频数监测的结果也

要成为文件的组成部分。 

4．4．2 编制每一项设施的监测文件也应符合监测计划规定。 

4．5  记录 

应按所在处的质量控制程序保存记录。 

记录应符合有关的规章要求。 
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附录 A 

（资料） 

选项测试 

 

除了表 1和表 2所列的各种规定的测试外，表 A1列出各种选项测试，并可将其列入测

试计划。 

 

表 A1——选项测试一览表 

测试参数 等级 建议最大时间间隔 测试程序 

已安装过滤器泄漏测试 全部等级 24个月 ISO14644-3：—B.6条款 

气流流型测试 全部等级 24个月 ISO14644-3：—B.7条款 

自净时间 全部等级 24个月 ISO14644-3：—B.13条款 

污染泄漏 全部等级 24个月 ISO14644-3：—B.14条款 
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附录 B 

（资料） 

 

影响洁净室或洁净区测试和监测危险性评估的导则 

与特种洁净室或洁净区应用有关的风险性评估将对下列各项产生影响： 

a) 监测计划； 

b) 监测数据的解释； 

c) 获得监测数据后采取的行动； 

d) 对表２待测参数的选择； 

e) 对表Ａ.１待测参数的选择。 
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前言 

ISO为全球各国标准化团体（ISO会员团体）的联合会。其国际标准工作的
开展一般是由 ISO 各技术委员会进行。每上会员团体若对技术委员会的某一课
题感兴趣，均有权作为此技术委员会的代表。任何与 ISO保持联系的国际组织，
无论是政府的还是非政府的组织，同样参加此项工作。ISO与国际电气技术委员
会（IEC）在电气技术标准化方面进行紧密合作。 
国际标准草案是按照 ISO/IEC指导条例第 3部分的法则制定的。 
国际标准草案由其技术委员会认可后送各会员团体进行传阅，以待表决。草

案作为国际标准颁布至少需要 75%的会员团体投赞成票。 
国际标准 ISO14644由 ISO/TC209技术委员会制定，洁净室及相关受控环

境。 
ISO14644在洁净室及相关受控环境的总标题下，由下述各部分组成： 

——第 1部分：空气洁净度等级划分 
——第 2部分：为认证与 ISO14644-1连续相符性的测试和监测技术要求 
——第 3部分：计量和测试方法 
——第 4部分：设施的设计、施工和启动 
——第 5部分：使用 
——第 6部分：术语和定义 
——第 7部分：微环境和隔离装置 
 
用户应注意，第 3和第 5-7部分的标题为第 1部分发行时的工作标题。如果从工
作计划中删除了其中的一部分或几部分剩余部分可以重新编号。 
 
附录 A-H仅作资料用。 
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1  范围 

    ISO14644的这一部分规定了洁净室设施（简称洁净设施）的设计和施工要求。但没有

规定满足要求的特殊技术或合约方法。规范要求旨在供洁净设施的买方、供应方、和设计方

使用，并提供重要性能参数的检查清单。施工指导说明包括启动和合格的要求。在考虑运行

和维护的相关问题时，明确了为保证连续、满意的运行所必要的设计和施工的基本要求。 

    进一步的指导说明见附录 A-H。本 ISO 标准的其它部分见第 2 条：标准参考文献，并

可提供补充资料。 

    限定条件： 

    —用户要求由买方或规定方来说明。 

    —洁净设施内的具体工艺过程未加规定。 

    —消防和安全规程没有特别考虑应该尊重适用的国家和地方规定。 

    —工艺介质和公用动力只考虑了其在不同洁净度的区域之间和之内的走向问题。 

    —关于初期的运行和维护，只考虑了洁净室施工方面的特定要求。 

 

2  参考标准 

    下述参考标准包含在本文中引用的构成 ISO 标准的条款。过时的参考标准、修正版均

不适用。但鼓励 ISO 的协议各方探讨使用下术最新版本的标准文件的可能性。最新版的标

准文件均适用。ISO和 IEC的成员保存有当前有效的国际标准。 

ISO8402：1994，质量管理和质量保证—词汇 

ISO9000-1：1994，质量管理和质量保证标准—第 1部分：选择和使用准则 

ISO9000-2：1993，质量管理和质量保证标准—第 2部分：ISO9001，ISO9002和 ISO9003 

应用总则 

ISO9004-1：1994，质量管理和质量体系构成：第 1部分：准则 

ISO/DIS14664-1：1996，洁净室及相关受控环境—第 1部分：悬浮粒子洁净度等级划分 

ISO/DIS14644-2：1997，洁净室及相关受控环境—第 2 部分：为认证与 ISO14644-1 连续

相符性的测试和监测技术要求 

ISO/DIS14644-3：洁净室及相关受控环境—第 3部分计量和测试方法——1） 

ISO/DIS14644-6：洁净室及相关受控环境—第 6部分：术语和定义——1） 

ISO/DIS14644：（所有其它部分），洁净室及相关受控环境——1） 

ISO/DIS14698-1：洁净室技术生物污染控制第 1部分：通则——1） 

ISO/DIS14698-2：洁净室技术生物污染控制—第 2部分：生物污染数据的评估的说明——1） 

ISO/DIS14698-3：洁净室技术生物污染控制—第 3部分：测量承载有湿污或生物膜的惰性

表面之清洁和（或）消毒过程的效率的方法——1） 

        1）待发布 
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3  术语和定义 

ISO/DIS14644-6和下文中的术语和定义均适用。 

3．1  概述 

3．1．1  洁净室 

    室内悬浮粒子尝试受控的房间。房间的建设和使用方式都要尽可能减少室内引入、产生

和滞留粒子，室内其它相关的参数，如温度、湿度和压力按要求控制。 

    （ISO/DIS14644-1：1996） 

3．1．2  洁净区 

悬浮粒子浓度受控的限定空间。空间的建设和使用方式都要尽可能减少区内引入、产生

和滞留粒子，区内其它相关的参数，如温度、湿度和压力按要求控制。该区可以是开敞式或

密闭式，可以位于或不位于洁净室内。 

（ISO/DIS14644-1：1996） 

3．1．3 设施 

    一个洁净室或一个或多个洁净区，边同所有相关的构筑物、空气处理系统、动力和公用

设施。 

（ISO/DIS14644-1：1996） 

3．1．4  工艺核心区 

    根据工艺要求规定相关环境的洁净室参数的空间。 

3．2  描述符 

3．2．1  U描述符 

    测得或规定的粒子浓度，以颗/米 3计，包括超微细的粒子。 

注1 U描述符可以看作是采样点平均值的上限（或置信上限），取决于用于确定洁净室或洁净区特

性的采样点数目。不能用 U描述符来定义悬浮粒子洁净度等级，但可以单独引用或与悬浮粒

子洁净度等级一起引用。 

注2 修改自 ISO/DIS14644-1：1996。 

3．2．2 M描述符 

    测得或规定的以m3空气中大粒子的浓度，作为所用测试方法特有的当量直径来表示。 

注1 M描述符可以看作是采样点平均值的上限（或置信上限），取决于用于确定洁净室或洁净区特

性的采样点数目。不能用M描述符来定义悬浮粒子洁净度等级，但可以单独引用或与悬浮粒

子洁净度等级一起引用。 

注2 修改自 ISO/DIS14644-1：1996 

3．3  占用状态 

3．3．1  空态 

    设施已经建成，所有动力接通并运行，但无生产设备、材料或人员在场。 
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3．3．2  静态 

    设施已经建成，生产设备已经安装好，并以用户和供应方同意的方式运行，但没有人员

在场。 

3．3．3  动态 

    设施以规定的方式运行，有规定数目的人员在场，并以双方同意的方式进行工作。 

3．4  职责 

3．4．1  用户 

    供应方提供的产品之接受方。 

    注 1在合约的情况下，用户被称作“买方”。 

    注 2用户可以是最终用户、用户、受益方或买方。 

    注 3用户可以是组织外的或组织内的。 

    注 4修改自 ISO8402：1994和 ISO9004-1：1994。 

3．4．2 供应方 

    向用户提供产品的组织。 

    注 1在合约的情况下，供应方被称作“承包商”。 

    注 2供应方可以是生产方、销售方、进口方、装配方或服务组织。 

    注 3供应方可以是组织外的或组织内的。 

    [ISO8402：1994] 

3．5  其它 

3．5．1  粒子 

    在 ISO14644之本部分的意义上，一个粒子为一块有规定的物理界限的极微小的物质。 

  注：分级请见 ISO/DIS14644-1：1996。 

3．5．2  洁净空气装置 

    为达到规定的环境条件而处理和分配洁净空气的独立设备。 

3．5．3 洁净度 

    规定有污染的产品、表面、装置、气体、流体等情况。 

    注：污染可以是由粒子、非粒子、生物的、分子的或其它类似物质造成的。 

3．5．4 试车（洁净设施） 

设施准备进行有效的服务或使用的行为（即，使所有系统处于全部的和正确的运转状

态）。 

3．5．5 污染物  

任何会对产品或工艺过程造成有害影响的物质。 

3．5．6 设施  

一个建成的环境，在其中，洁净室设施与相关受控环境和辅助基础设施一起运转。 
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3．5．7 更衣室 

在洁净室中工作的人员更换（穿或脱）洁净工作服的房间。 

3．5．8 隔离器 

采用不渗透屏障把内部环境与其周围的或相邻的外部环境隔离开的装置。 

3．5．9 微环境 

用规定的、能把内、外环境分开或隔离的围护特限定起来的局部化的受控空间从而能够

把潜在的污染从一侧传到另一侧的可能性减少到最低限度或完全消除依设计情况而定。 

注：微环境不总是隔离器。 

3．5．10 非单向气流 

一种空气分布形式。进入受控空间的一次空气通过引导作用与内部空气混合。 

3．5．11 预过滤器 

装在另一过滤器上流侧，旨在减少对另一过滤器的负担的空气过滤器。 

3．5．12 单向气流 

    经过调整后能以稳定的速度和大体平等的流线形式通过—洁净区整个断面的气流。这种

气流会从洁净区有方向的输送粒子。 

 

4    技术要求 

4．1  4.2至 4.18条中的内容应由买方和供应方规定并达成一致意见。 

    注 下面要求中提到的附录 A至 H仅为资料 

4．2  本标准的号码、修正版和日期。 

4．3  应该规定项目其他相关各方（如咨询方、设计方、主管部门、服务组织）的作用（见

附录 C中的例子）。 

4．4  洁净室的一般用途、在其中要进行的操作及其所要求的限制条件（见附录 A、B和 D

中的例子）。 

4．5  要求的悬浮粒子洁净度级别或按照本国际标准相关部分（ISO/DIS14644-1、

ISO/DIS14698-1、ISO/DIS14698-2、ISO/DIS14698-3）对洁净度的要求（见附录 B中的

例子）。 

4．6  临界环境参数，包括规定的设定值、警戒级和行动级，均应进行测试，以保证一致

性。所用测试方法和校准也应保证一致性（ISO/DIS14644-2和 ISO/DIS14644-3）（见附录

F中的例子）。 

4．7 为达到要求的洁净度级别而应该采用的污染控制概念，包括所用的设施运行和性能指

标（见附录 A中的例子）。 

4．8  为满足参数要求而采用的测试、控制、监测方法和文件（见附录 C和 F中的例子）。 

4．9  设备、器械、供应吕和人员的进出应符合支持设施的要求（见附录 D中的例子）。 
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4．10 规定的占用状态，如“空态”、“静态”、或“动态”，无论在何种状态下都能实现并保持

所要求的参数，包括随着时间发生的变化和控制方法（见附录 C中的例子）。 

4．11 设施的平面布置和构造（见附录 D中的例子）。 

4．12 临界尺寸和重量限制，包括与可用空间相关的限制（见附录 D中的例子）。 

4．13 对设施有影响的工艺要求（见附录 B和 G中的例子）。 

4．14 带动力要求的工艺设备清单，（见附录 D、E和 H中的例子）。 

4．15 设施的维护要求（见附录 D和 E中的例子）。 

4．16 任务的分配，含准备、审批、实施、监督、文件、标准的说明、设计依据、详细设

计、施工、测试、试车、鉴定，包括性能测试和测试认证（见附录 E和 G 中的例子）。 

4．17 外部环境影响的识别和评估（见附录 H中的例子）。 

4．18 特定的应用要求的补充资料（见附录 H中的例子）。 

 

5  规划和设计 

5．1  规划程序 

5．1．1  应与用户和所有有关的各方一起协商，制订项目规划，详细说明工艺要求和设施

的范围。 

5．1．2  为确定所需要设施，需编制工艺设备清单，其中包括各台工艺设备的临界要求。 

注 大型设施最好用数据格式，如列表来归纳工艺设施数据。 

5．1．3  应该确定参差因数，考虑各动力和环境控制系统的平均和峰期需求量。 

注 一个系统可以包括多个要求分别确定参差因数的子系统。 

5．1．4  设施的各个区要分别制定污染控制概念（见附录 A中的例子）。 

5．1．5  应根据资金要求和时标要求审核并改进第 4条中的技术要求。 

5．1．6  项目规划应包括下述内容： 

a)  设计文件及必要的计算； 

b)  成本估价； 

c)  时标评估； 

d)  预期项目复杂程度的概述； 

e)  设计方案比较，包括优、缺点及推荐意见； 

f)  设施的维护要求的评述； 

g)  设施应具有灵活性的评述； 

h)  设施应具有的备用能力的评述； 

i)  设施设计的可建设性的评述； 

j)  质量计划 

注  应该考虑采用如国际标准 ISO9000等质量体系（如 ISO9000-1：1994和 ISO9000-2：1993）与工业
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特有的质量保证策略一起使用。 

5．1．7  完成后的项目规划应由买方和供应商一起审核，并达成一致意见。 

5．2     设计 

5．2．1  设计应容纳所有相关的产品和工艺要求，以及所选用的污染控制概念（见附录 A

中的例子）。 

5．2．2  买方和供应商应按照预先确定的验收标准对设计进行正式验收。 

5．2．3  设计应该遵循一致同意的要求清单，如建筑和安全规程制造规范指南。 

注  应随着工程的进展，直到峻工，对设计进行定期的检查，确保其符合规定的要求和验收标准。 

 

6     建设和启动 

6．1  设施的建设应按照图纸和技术要求进行。 

6．2  建设过程中要求的任何变更在具体实施前，都应检查认可、批准，并以文件记录。 

6．3  工程施工，无论是在制造地或现场，都应遵循质量计划的特殊污染控制要求。 

6．4  应该制定一洁净施工协议和洁净程序，作为质量计划的一部分，并要强化执行，以

达到规定的污染控制要求。保安和进出控制对保持清洁施工协议十分必要。 

6．5  质量计划中还应明确规定、并以文件形式规定洁净方法及检测和批准达到的洁净度

的方法。 

6．6  应规定空气系统的洁净，并在初始工作前、进行再建工程时、进行维修和维护工作

时以组件形式进行清洁。 

6．7  新设施启动时或现有设施修理或维护后再启动时，必须对洁净室再次清洁，并采取

措施清除粘附性的、外界进入的或释放出的污染物。 

6．8  在开始进行工作活动前，应该按照第 7 条的规定进行测试，确定设施的功能完全令

人满意。 

注  机组式设备，如净化空气装置，应备有制造商关于与本标准要求相符的充足的证书。 

6．9  初始操作和验收测试期间对设施的负责人应进行培训。测试、批准和培训应包括关

于适宜的洁净室运作、维护过程中控制的各种相关规范。 

注  培训人员应包括各种人员，如操作员、维护和服务人员。 

 

7     测试和验收 

7．1  概述 

    双方应就设施的峻工规定一系列的测试，并在设施投入运转前、施工期间和竣工时进行

测试。附录 C列出设计、测试和审批过程的实例。 

7．2  施工验收 

    应进行一系列系统性的检验、调试、测量和测试来保证设施的各部分都符合设计要求。 
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7．3 功能验收 

    应进行一系列的测试和测量来确定系统的所有部分都能一同运转，达到在“空态”和“静

态”下要求的条件。 

7．4  使用验收 

    就进行一系列的测试和测量来确定系统的所胡部分都能一同运转，达到要求的“动态”

时的性能，过程或活动的功能符合规定，有规定数目的人员在场，并以一致同意的方式工作。 

 

8     文件 

8．1  概述 

    完工的设施的详细情况（包括仪表校准）、所有使用和维护程序都应用文件形式作为确

认。应该使所有负责设施启动、使用和维护的人员随时可利用这些文件。 

    注  上述人员应充分了解这些文件。 

8．2  设施记录 

    应提供完工的设施的详细情况，并应包括下述内容： 

a)  设施及其功能说明； 

b)  一套最后认可的、按照本标准第 7条进行的测试得出的性能测试数据，记录有设施技术

要求中规定的各种情况的数值，及在试车、测试和启动程序中达到的数值； 

c)  一套图纸、简图（如管线、仪表布置图）和说明完工并验收的“空态”设施及其组成部分

的技术要求； 

d)  部件和设备清单及建议的库存备件。 

8．3  使用说明书 

   各设施或系统都应配有一套明确的使用说明书。使用说明书应包括下述内容： 

a)  设施启动前应该完成的检查和检验计划； 

b)  规定的临界性能参数的验收计划； 

c)  设施在正常和故障方式下启动和停车程序； 

d)  在达到警告或行动级时采用的程序。 

 

8．4 性能监测说明书 

对设施进行性能监控以确认其工作良好是十分必要的。说明文件应该包括： 

a)  测试和测量频率； 

b)  测试和测量方法的说明； 

c)  不相符时的行动计划； 

d)  汇编、分析和保留供分析趋势用的性能数据的频率。 

8．5  维护说明书 
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    应按照规定的方法和大纲进行维护。 

    应该在设施的施工、试车、测试、启动和正常运转时进行维护和修理。下述内容应予以

考虑： 

a)  进行维护或修理之前的安全程序的确定； 

b)  在临界性能参数超出了合格范围时采取的维护行动的技术要求； 

c)  一致同意的允许的调整的确定； 

d)  进行允许的调整的方法； 

e)  对控制、安全和监控装置进行检查和校准的方法； 

f)  检查和更换各种易损件（如传动皮带、轴承和过滤器）的要求； 

g)  在进行维护工作之前，之中及之后对设施或组成部分进行清洁的技术要求； 

h  )维护完成后要求的行动、程序和测试的确定； 

i)  任何用户特定的或相关管理部门的要求。 

8．6  维护记录 

    设施建设、试车和启动期间进行的任何维护都应以文件形式加以记录，并保存记录。记

录应包括下述内容： 

a)  维护任务的确定； 

b)  承担维护工作的人员的指定和批准； 

c)  进行维护的日期； 

d)  维护前的情况报告； 

e)  使用的备件清单； 

f)  维护完成报告。 

8．7  培训记录 

应该保留有以文件形式记录的培训情况。记录应包括下述内容： 

a)  培训内容定义； 

b)  提供和接受培训的人员的指定； 

c)  培训日期和期限； 

d)  成功完成培训的报告。 
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附录 A 
（资料） 

控制和隔离概念 
 

A．1  污染控制区 

    出于经济、技术和工作上的原因，通常把工艺核心部分密闭起来或用洁净度级别较低的

区包围起来。这样可以尽可能缩小对洁净度级别要求最高的区。相邻洁净区之间材料和人员

的流动会增加传送污染的风险，因此要特别注意对人流和物流作细致的布置和认真的管理。 

    图 1是一个污染控制概念的例子。其中洁净区应看作是洁净室内控制更严格的部分。 
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A．2  气流流型 

    洁净室气流形式可以分为单向流或非单向流两种。如果综合利用两种气流，通常叫做混

合气流。ISO5级或高于 5级的洁净室通常采用单向流，而 ISO6级或低于 6级的洁净室通

常采用非单向流和混合气流形式。级别较高、不要求采用单向流的洁净室，有时最好用空气

流速较高的区域把洁净室内的工艺核心区分离开，利用可以被称作单向流的改良的单向流系

统（见附录 B中的例子）。 

A．2．1  单向流可以是垂直的或水平的（见图 A。2）。两种单向流都依最终过滤的送风和

回风入口，它们几乎是相对设置，这样才能使气流的流动形式保持尽可能的呈直线状。两种

设计都具有一个重要特性，即保证在工艺核心处气流形式尽可能不受到干扰。 

    在与洁净气流垂直的平面上，所有位置都具有相同的洁净度等级。因此，水平布置的集

成的或分布的工艺要求垂直的气流，而垂直布置的集成的或分布的工艺要求水平的气流。紧

邻洁净送风处的工位污染控制条件最佳，而在这些工位下流侧的工位可能会受到上流侧产生

的粒子的污染。因此，人的位置应置于洁净加工区的下流侧。 

    无论是垂直的还是水平的单向流，都可在过滤器组的上流侧安装静压箱。静压箱有助于

通过适当的分配上流空气来尽量减少由于下流分配而造成的过滤器组的变化或者过滤介质

本身的变化。使用静压箱的系统在设计静压箱时应确保气流均匀，并尽量降低压降。也可以

用带单个静压箱的过滤器。 

A．2．2  采用非单向流的洁净室，空气流过分布于入口平面上多个位置的过滤器出口，并

通过远处的位置返回。过滤器出口可以等距离分布于整个洁净室内，或成组分布于工艺核心

区上方。对洁净室说，过滤器出口的位置非常重要。最终的过滤器可能位置很远，但应该特

别注意采取措施，防止过滤器和洁净室之间相互污染（如，监控表面洁净度和气密性，避免

引入污染，以及采取去污染措施）。在非单向流系统中回风的位置不象单向流的应用中那么

重要，但仍应象注意送风一样注意回风的分布，这样可以尽量减少洁净室中死区。 

A．2．3  采用混合气流的洁净室在同一个区内既有单向流，又有非单向流。 

注  若干特殊设计采用其它气流技术对选定的工作区进行保护，图 A.2为洁净室中不同气流

的例子。 



 42 

 

A．3  单向流的干扰 

    采用单向流的洁净室，在室内物理障碍，如工艺设备、操作程序、人员的移动和产品的

传送等方面都应考虑基本的空气动力要求，防止在对污染敏感的活动周围产生空气紊流。就

采取必要的措施避免气流干扰和不同的工作台之间产生交叉污染。 

    图 3表示了物理障碍（左方）的影响和尽量减少这类影响的措施（右方）。 

 

 

 

 

 

 



 43
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A．4  污染控制概念 

    图 A。4和 A。5为几种不同的污染控制概念，可供考虑选择正确的技术来解决具体的

污染控制问题。 

    如果要阻止产品和操作员/环境之间的接触，可用空气动力方法，即通过布置和流向（图

A。4），或物理障碍，即，主动或被动的隔离（图 A。5）来防止污染物被传送到一个对工

艺和人员进行保护的专用区。 

    注  如果必要的话，应对工艺排风进行处理，防止污染外部环境。 

 

    在特殊情况下，（如，干燥环境、屏蔽气体或极端温度的影响），应按照工艺的要求选择

气体的流动路线。 
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图 A.5——用隔离法进行污染控制的概念（关于隔离器的配置和类型的详细资料，请见

本国际标准的其它部分） 

A．5  实现洁净室隔离的概念 

    一个受控环境可以由多个有不同污染控制要求的房间组成。设计的主要目标是对产品进

行保护或是把产品密闭起来。为保护洁净室和净化空气设备不受低洁净度的邻区的污染，洁

净室应保持足以高于大气压的静压，以此来防止污染渗入。 

    应该按照当地的规程设计每人需要送入充足的室外空气量。无论如何，室外空气量都要

能补偿用于加压控制的围护物的漏泄和其它必要的排风。 

    为便于选择适宜的洁净室隔离系统，下面提供了三种基本概念的比较。 

A．5．1  位移概念（低压差、高流速） 

低压差能把洁净区和低洁净的邻区有效地分离开，即，利用大于 0.2m/s 的低紊流“位

移”气流的方法（见图 A。6）。 
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    单向位移气流速度通常应该在 0.2m/s以上，从高洁净区流向低洁净区。选择气流速度

时应考虑如物理障碍、热源、排风和污染源等重要因素。 

A．5．2  压差概念（高压差、低流速） 

    在跨越高洁净区和低洁净区的隔断处存在一个压差。邻区之间的高压差很容易控制，不

过，建议要注意避免不能接受的紊流（见图 4。7）。 

    压差应足够大，并且稳定，能阻止气流逆向而行。压差概念是单独应用，还是与其它污

染控制技术和概念一起使用，需要进行认真的考虑。 

    洁净度级别不同的相邻洁净室或洁净区的压差通常应该在 5-20Pa之间，使门能够打开，

也能避免由于紊流引起的交叉流动。 

    可以用各种气流平衡技术来确定洁净度级别不同的洁净室之间及洁净室和无级别区域

之间的静压值。气流平衡技术包括主动/自动和被动/手动系统。系统的构造可以调整管道空

气系统和空气传送系统输送和排队的相对空气量和损耗量。 

    如果压差处于范围内的低值，应该特别注意保证精确地测量分级气流和压力，并要注意

保证设施的稳定性。 

    A．5．1 和 A。5。2 注：目测气流，无论是实验性的还是计算出的，都可用来说明位

移流动概念和压差概念的有效性。 

 

A．5．3  物理屏障概念 

    利用抗渗性的屏障来阻止污染从低洁净区传到洁净区。 

    A．5注：三种概念均适用于医药产品、半导体、食品和其它工业。 



 47

附录 B 
（资料） 
分级实例 

 
 

B．1  医药产品 

    B．1 中给出了在药品制造中频繁使用的制造应用和洁净度等级的相关性。在对微粒和

微生物进行控制的加工核心区对部件进行无菌加工，然后在无菌核心区，对消毒产品进行灌

装。 

    人员和加工材料都要经过几道洁净度逐渐升级的小室（降低微粒浓度），才能进入无菌

核心区。通常作法是经过几道洁净度逐渐升级的小室，人员进入区按要求进行各种级别的更

衣。同样，进入各区的材料也要以适用于进入区的不同的方式进行处理，排队微粒和/或微

生物污染。 

表 B。1——无菌加工用洁净室实例 

空气洁净度级别范围 

ISO Classa 

气流流型 b 平均值气流速度 c 

m/s 

应用实例 

5 U >0.2 无菌核心区和类似的加工区 d 

5-7 N或M 不适用 直接支持无菌生产的其它加工区。 

最终灭菌产品的加工区。 

7-8 N或M 不适用 无菌生产支持区，包括受控的制备

区。 

注：na=不适用 

a)  在制订最佳设计条件之前，应该详细说明与 ISO等级有关的占用状态。 

b)  表列的气流流型表示该等级的洁净室的气流特性：U=单向流；N=非单向流；M=混合

流（U和 N的混合）。 

c)  平均气流速度为通常规定的洁净室内单向流的流动方法。对非单向流流速的要求取决于

特定的应用因数，如温度、受控空间的构造和待保护的项目。最低平均气流速度应为

0.2 m/s（垂直流动）。 

d)  在要求对操作员进行保护，保证安全运送有害材料时，应该考虑采用隔离概念（见附录

A中的例子）或适当的安全柜和安全设备。 

B．2  微电子 

    在微电子行业中，器件特性尺寸极小，或薄膜厚度极小，因而限定了污染控制标准和相

应的洁净度等级。 

    经常以临界粒径为基准，选择最低粒子尝试的洁净度等级。临界粒径（通常设定为最小
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特性尺寸的 1/10）有助于选择符合洁净室要求的洁净度等级。 

    不同加工核心区的洁净度等级是依据污染的概率和潜在的器件故障来确定的。 

    例如，光刻工序中，晶片暴露在环境中，污染概率极高时器件的不合格率也会极高。因

此，在微电子行业中，要防止出现这种危害，通常会使用隔离区或微环境，把工艺核心区分

离开，达到降低粒子浓度的目的和实现其它工艺参数（如：温度、湿度、压力）。 

    工作区是由人和/或自动处理设备对晶片或管芯进行加工的区域。在工作区内，如果产

品直接暴露于环境中，则污染的可能性就会很高。保护工作区内产品的最通用的方法是单向

流，尽可能降低每立方米洁净室的占用和生产负荷，越来越多地利用屏障技术和微环境把人

与暴露的产品隔离开。最常用的方法是用物理屏障和气流把工作区与非临界的邻区分隔开。 

    公用设施区是通常放置晶片加工设备无操作员的接口部分。动力区内正在进行的工作一

般不暴露于环境中。一个加工核心区的公用设施区通常与其相对应的工作区相邻。 

    服务区是既无产品又无加工设备的区。其位置告诉工作区和公共设施区，有助于分离洁

净区和低洁净区。（见表 B.2） 

表 B.2——微电子用洁净室实例 

空气洁净度级别 

ISO Classa 

气流 

类型 b 

平均值气

流速度 c   

m/s 

换气次数

/小时 d 

m3/m2xh 

应用实例 

2 U 0.3-0.5 不适用 光刻、半导体加工区 e 

3 U 0.3-0.5 不适用 工作区、半导体加工区 

4 

5 

U 

U 

0.3-0.5 

0.2-0.5 

不适用 

不适用 

工作区、多层掩膜加工、密磁盘制造、

半导体服务区、公用设施区 

M 0.1-0.3  6 

N或Mf 不适用 70-160 

公用设施区、多层加工区、半导体服

务区 

7 N或M 不适用 30-70 服务区、表面处理 

8 N或M 不适用 10-20 服务区 

注：na=不适用 

a)  在制订最佳设计条件之前，应该详细说明与 ISO等级有关的占用状态。 

b)  表列的气流流型表示该等级的洁净室的气流特性：U=单向流；N=非单向流；M=混合

流（U和 N的混合）。 

c)  平均气流速度为通常规定的洁净室内单向流的流动方法。对单向气流流速的要求取决于

局部的参数，如几何图形和热参数。不是过滤器的面速度。 

d)  每小时换气次数是规定非单向流和混合流的方法。 

e)  应该考虑采用抗渗的屏障技术。 

F)  污染源和待保护区之间有效分隔。可以用隔板或气流屏障。 
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B．3  洁净室工作服的影响 

    对洁净室内人员的数目和洁净服和种类，需特殊考虑粒子散发问题（见本国际标准的相

关部分）。 
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附录 C 
（资料） 

洁净室的建造和批准 
 

C．1  测试准备和最后的清洁 

    在进行检验、测试或测量程序之前，正在运行的系统要有一定时间达到稳定。这段时间

的长短要事先商定。测试的时间要足以证明性能的一致性（见附录 H中的例子）。 

    在安装过滤器之前，按照附录 E中的 E.1.2/E.3.3的说明进行了清洁之后，必须清洁所

有的风管、墙壁、吊顶、地面和装好的装配件，清除各种污染，否则不利于判断洁净室等级。 

    清洁后，安装最终过滤器并进行试车，检验其相符性。 

 

C．2  检验、测试和批准 

    为证明设施在各方面都已完成，并且性能符合第 4 条中的各种污染控制要求，应该对

有疑问的设施进行一套特定的检验和测试。具体内容见 C.2.1-C.2.4，图 C.1中有图示说明。 

C．2．1  概念和设计批准 

    应进行检查来保证概念、设计和发展的所有细节都符合买方和供应商的协议。检查内容

应至少包括下述各项： 

a)  污染控制概念； 

b)  设备的布置； 

c)  设施说明； 

d)  方案和图纸； 

e)  所有其他商定的要求。 

C．2．2  制作和安装的鉴定认可 

C．2．2．1  制作鉴定（在供应商的现场） 

    应进行检查来保证所有部件和组件都与设计相符。检查内容应至少包括下述各项： 

a)  按照技术要求检验和测试完整性及质量； 

b)  对与安全规程、人类工程要求、相关的准则和规范性章程的相符性进行认可； 

c)  对证书的认可。 

C．2．2．2  安装鉴定（在安装现场） 

    应进行检查来保证设施的制作与设计相符。除 C．2．2．1中的内容外，检查内容还应

至少包括下述各项： 

a)  设施的完整性； 

b)  与其他供应商的衔接； 

c)  公用设计和辅助设备的功能无误； 
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d)  所有控制、监控、告和报警系统的校； 

e)  最终过滤器的安装和现场测试； 

f)  对空气处理系统的备用能力进行证实； 

g)  测试围护物是否有渗漏； 

h)  确认新风循环部分符合设计要求； 

i)  设施的表面清洁度和适用性（见附录 E中的例子）； 

j)  成套备件。 

C．2．3  功能鉴定 

    完成 C．2．2．2中的检查和鉴定后，要进行至少下述功能测试： 

a)  测定洁净区的隔离情况； 

b)  测量并记录污染控制恢复时间； 

c)  确定是否能保持要求的温度和相对湿度； 

d)  确定悬浮粒子洁净度等级； 

e)  适当时，测定微粒表面洁净度和微生物污染级； 

f)  测定照度和噪声级； 

g)  必要时，表明并记录气流流型和换气次数。 

C．2．4  使用性鉴定（设备应以事先商定的方式安装） 

    可以重复进行前面的某些测试来证明与使用条件的相符性，其中有： 

a)  确定洁净区的隔离情况； 

b)  确定是否能保持要求的温度和相对湿度； 

c)  确定悬浮粒子洁净度等级； 

d)  适当时，测定微粒现面洁净度和微生物污染级； 

e)  按照第 8条检查文件资料的完整性。 

注  与相符性有关的问题，可参见 ISO/DIS14644-2，与微生物有关的问题，可参见 ISO/DIS14698-1，

ISO/DIS13698-2和 ISO/DIS14698-3，与测试及使用有关的问题，可参见本国际标准的相关部分。 

 

C．3  报告 

    测试报告应编成手册式的文件。其中应包括： 

a)  供应商的测试资料； 

b)  所用仪表的校准合格证书； 

c)  相关的图纸和安装后的详细情况； 

d)  鉴定证明与技术要求相符。 
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附录 D 
（资料） 
设施布置 

 

D．1  概述 

D．1．1  规格 

    洁净室应该在实用、允许的情况下保持最小的尺寸，并把将来的要求考虑进去。一般情

况下，如果要求的空间很大，应该分成几个带或还带物理屏障的区或房间。 

注  洁净室内的人和人的活动既会产生污染、又会干扰气流，这是公认的事实。附录 B提供了对上述情况

从设施构造上进行控制的实例。附录 A讨论了污染控制概念，通过对一工作台或其它临界性的分散区域内

的气流和物理构造进行管理，预防或尽可能减少产品及其环境，包括附近的人之间的相互污染。 

D．1．2  工作台的定位和构成 

    在洁净室内，有风险的、临界的工作台或区的位置应远离进口、出口、主要交通通道和

其它可能会干扰气流形式或产生较高的污染的形体。水平单向流的洁净室内，工作台的定位

应能使要求洁净的工作处于能够从适当来源接收到洁净空气的位置，不会由人的活动或附近

的工作千万紊流或污染。如果一个完全是水平单向流的区内，要进行要求不同洁净度级的操

作，则洁净度要求较低的操作要置于要求较高的操作的下流侧。在这种情况下，可以确定这

样的布置不会危及临界点条件的要求。 

D．1．3  辅助区和相邻的洁净室 

对如服务区、公用设施区、清洁、制备、卫生间和休息区等辅助区（间）应给予充分考

虑，避免会由此降低洁净室内保持的临界条件。对压力差、流速差、进出和通讯的配置（特

别是气闸、语音盘和对讲装置）围护物密封（特别是材料接缝、设备和动力穿洞）的实施应

该使低洁净区不会对高洁净区造成交叉污染。各室之间的压差应足以保证在正常工作期间和

空气平衡出现暂时失常时，如相邻室的门打开时，气流仍能连续保持要求的流向。布置要与

对人员行为的有效培训和管理结合，把由于在辅助区和洁净室之间的移动而千万的干扰和交

叉污染减少到最低程度。 

D．1．4  公用设施和附属设备 

D．1．4．1  概述 

    在设计、定位、安装洁净室用公用设施时，应保证洁净室不会受到这些设施的污染。 

    一般情况下，洁净室内要尽量减少外露的各种管线，否则会带来清洁方面的问题，并在

与洁净服、洁净擦拭物等接触时会造成危害。还应该注意的是保护性盖、罩等内部的污染会

阻碍消毒、蒸熏。还应考虑在外部服务区的动力或风管的输送路线。电源输出端和分接头、

接头等的设计和安装应便于常规的清洁，能避免在机罩后面聚集污染。维护工作应尽可能在

洁净室外进行。对压力差、流速差、进出和通讯的配置（特别是气闸、语音盘和对讲装置）
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围护物密封（特别是材料接缝、设备和动力穿洞）的实施应该使低洁净区不会对高洁净区造

成交叉污染。 

    公用设施的数目、类型和位置应由买方和供应商商定。 

D．1．4．2  真空清洁设备 

    应该提供便携式或或内装的真空清洁设备，唯在定期清洁时能清除掉微粒污染，并能有

效地、适时地清除某些不适合在洁净室外进行的工作所带来的污染。 

    如配备的是永久性的真空清洁系统，其排风和风机应装在洁净室外。洁净室内的连接插

座在不用时应该盖住。真空腔内的气流不应危及洁净室内的压差或气流形式。 

如使用的是便携式真空清洁设备，应配有排风过滤器，其效率应至少与环境送风的效率一样。

还应该注意其对洁净室内气流形式的影响。 

D．1．4．3  喷淋系统 

    火灾控制系统带来特殊的问题，特别是输送灭火媒介，如水、化学品或气体的管道，都

会对洁净室带来潜在的污染。在媒介偶然或有意放出时还会损坏设施的部件。 

    喷淋管道如走吊顶上方，要特别注意其路线与正文洁净室内的设备和操作的关系。应有

进行维护和改进时需要的进出措施。还应具备吊顶上方流体漏泄或释放出时进行收信并气化

的方法和措施。装喷淋头用的墙或吊顶穿洞应该和洁净室内其它穿洞一样适当地密封。喷淋

头本身的位置和形状应该尽量不要突出到洁净室内，或干扰气流形式。只有这样，才符合其

主要的安全功能。如果干扰是不可免的，应采取适当措施避免对洁净室的整体性产生不利的

影响。 

D．1．5  通讯系统 

    通讯系统应该按实际需要配备，要尽可能减少人员进出洁净室。窗户可以用作一种交流

的手段。 

D．1．6  玻璃窗 

    如要求安装对外的窗户，设计和安装时要注意避免热损失、太阳能的获得和冷凝问题。

洁净室内部应考虑用玻璃连接各个空间，从而可以在不进入室内的情况下观察室内的活动。

窗户应是非开启式的、密封的。可以用双层窗，既可齐平安装，又可装间隙百叶或遮帘。洁

净室内避免使用暴露在外的遮帘。 

 

D．2  进出口 

D．2．1  概述 

    洁净室与外部或相邻区连接的开口应该尽可能减少。 

    应采取有效措施来尽力降低由于人或材料的进出或空气的流动而引起的污染。正常（非

紧急）的进出洁净室均应通过人和材料的气闸。 

D．2．2  气闸 
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    通常要求用气闸或传送闸口（通道）来保证进出期间受控空间的压差和整体性。应采取

措施保证不同时开启与气闸相连的进出门。可在两端装透明窗进行视线观察。应考虑使用含

有音/视指示器的电气或机械联锁系统。 

    在材料通过的气闸系统时应该采用屏障台或其它明确的分界系统，以及清除污染的设备

和措施。应把人和物的通道分开。 

D．2．3  紧急出口 

    应该提供紧急出口，并配有表示其开启的手段。 

D．2．4  更衣室 

D．2．4．1  概述 

    更衣室为进出洁净室人员的专用气闸。其中应有足够的功能用空间及更换专用洁净服的

设施，依洁净室的级别而异。还可包括洗涤和消毒设施等。在进出洁净室的地方还可提供特

殊的控制装置，如吹淋和鞋清洁器。 

    应该保证把通过更衣室进和出的人员分隔开。可以从时间上分开，或采用具体分开的进

出路线。 

    加工有害材料时，应考虑把更衣和消除污染分隔开的路线。 

D．2．4．1．1  更衣室的控制和构造 

    更衣室的污染控制和环境控制级别应该能唯洁净室的整体性。同样，贮存洁净室用的服

装和设备的方法应当与要求的洁净度和对污染敏感的作业要求的防污染保护相互匹配。为提

供必要的保护，更衣室应考虑有三个功能区： 

a)  更衣室入口处：从适合于服装的清除、贮存、处理和/或不允许在洁净室进行的再次更

衣的辅助区（直接或通过气闸）进入更衣室； 

b)  过渡区：更换下的服装或个人专用于洁净室的设备的贮存更换或清除的区域； 

c)  检验/进出区：更衣过程完成后进行检验的区域，也是直接或通过气闸进入洁净室的区

域。 

这三个功能区可以用具体的隔障（如跨越台或气闸）按适合于更衣室的作业和用途的方

式分开。三个区的确定应该使最靠近洁净室的区拥有最高级的保障，并且能使在相邻区内进

行的更衣或进出对该区的不利影响降到最低程度。 

D．2．4．1．2  更衣室内的设施 

    更衣室的性质应针对其服务的洁净室而定。应该规定的要求如下： 

a)  进行更衣程序的人数，既有绝对人数，又有各次的人数； 

b)  更衣规程（即，必须脱和穿的服装、这些服装是重复使用的还是一次性的、保证洁净服

清洁度的规程，及避免交叉污染的规程）； 

c)  洁净服更换频率。 

更衣室内应具有的条件如下： 
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a)  洁净服的贮存和处理； 

b)  消耗性物品和附属物（如手套、面罩、保护镜、鞋套）使用前的贮存及处理； 

c)  个人物品的贮存； 

d)  洗手和干燥及其它清除污染的工序； 

e)  明显的展示和张贴更衣顺序，附有明确的说明； 

f)  通长的镜子，用于检查着装是否合格。 
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-附录 E 
（资料） 
施工和材料 

 

E．1  选材 

E．1．1  概述 

    设施施工用材料选择和使用应符合设施的要求，并应考虑下述几项内容： 

a)  洁净等级； 

b)  磨损作用和影响； 

c)  清洁卫生方法和频率； 

d)  化学/微生物的侵袭和腐蚀。 

    容易断裂或脱落粒子的材料只有在有效封闭和保护的情况下才可采用。 

    应考虑各种材料与设施的使用要求的化学相容性。这可能会影响对饰面用的粘附材料和

密封胶的选择，或者是过滤器组件和密封胶的选择。 

    与送入洁净室或洁净区的空气相接触的各个表面，由于其性质和情况不同，都可能会污

染送入敏感区的空气质量。为此，应以苛刻的要求考虑全部空气处理系统的内表面。在受控

区内的设备和陈设的所有外露的两面都应符合设施外露的结构件的标准。具体的性能标准详

细说明如下。 

E．1．2  表面清洁度和建筑材料的可清洁性 

    所有外露的材料都应适于进行有效的清洁和消毒。两面不能粗糙或多孔，否则会存留微

粒和化学污染物，或导致微生物污染。在 ISO/DIS14698-1、ISO/DIS14698-3 和本国际标

准的其他相关部分中对清洁和消毒规程的选择、使用和控制进行了说明。应该选择鉴定和监

督表面清洁度（如，可以释放的微粒、生物和化学污染）的适当方法，并确认是否符合应用。

选择外露的材料时，应适当考虑是否能抗住清洁和消毒方法的机械和化学作用，能否保持光

滑、无孔、耐磨、耐污斑（见 E.1.4和 E.3.3）。 

    洁净室和洁净区内的墙、吊顶的设计和施工应该保证易于清洁表面。通常这些表面是指

墙、地面、吊顶、门、空气散流器的入口侧和地漏等（见附录 G中的例子）。 

    如果必须经常擦或清洗墙、地面和吊顶时，选择材料时同样应考虑接缝和连接等细部，

特别要注意防止表面上有能存留水分的地方。 

E．1．3  静电带电和放电的控制 

注 1  静电荷的聚集和其后的放电会引发有害的危险，如爆炸（在有粉末或气体存在时）、设备损坏（如电

子或光学部件），或把过量的粒子或微生物污染吸收到表面上。 

    对上术危险需要引起关注的情况下，设施施工用的材料既不能产生、也不能持有大量的

静电荷。静电荷量是依各种应用而异，应该由买方明确加以规定。某些加工过程为尽量减少
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静电荷的生成，可能有特殊的条件要求，如环境湿度。附录 F 对这种技术提供了进一步的

指导说明。应该注意的是，避免聚集静电荷的最佳湿度可能会与工艺的其它要求或项目目标

相冲突。应该商定一个对两方面都可接受的方案。某些应用可能要求使用导电的或静电耗散

的材料，降低感应静电荷的影响。为保护对静电敏感的部件，接地电阻的范围应规定为

RE=104Ω-107Ω。应注意保护人员，防止发生触电事故。应该考虑接地，现场过渡电阻 RST=5 

X 104Ω（现场过渡电阻 RST=5 X 104Ω与比电阻 RE=104Ω-107Ω之间的值是“理想”的电阻范

围）。 

注 2  地面油面层要求的电特性对整个结构或作为一整个地面的综合材料来讲是有效的，但要不时地进行

测量，对随着老化而产生的性能损耗进行监督。适用于表面聚集电荷的限值 2KV，不得超过此值。 

E．1．4  内部饰面层、可持续性及可维护性 

完工后的设施内，所有表面都应适当装饰，保证光滑、无孔、无裂缝、空穴和突纹处。

设计和施工应该保证尽量减少会聚集污染的空穴、突纹等类似物的数目。角落，特别是内角

的数目也应控制在最少。角落和接缝可以作成圆弧形，特别是地面-墙及墙-墙的接缝，便于

有效地清洁。表面饰层要与所采用的清洁和消毒法之机械和化学作用相容。 

内部装饰材料应能保持持久，保证其性能质量能与设施的洁净度等级长久地保持一致。

要求制订定期维护和修理的规程。关于维护和维修的方法及破损千万的影响应成为选材料标

准的一部分。通过维护和维修，应能恢复原始状态的质量。应该考虑确定达到使用有效期的

成本和污染风险分析规程。 

 

E．2  关于各种部件 

E．2．1  吊顶、墙和楼面 

E．2．1．1  基础要求 

    吊顶、墙和楼面的构件应该遵循消防、隔声和隔热等相关的规定。表面饰层和装配细节

应与规定的清洁方法相容。为避免眩光，应考虑表面颜色和饰层与照明的相互作用。气闸、

更衣室和材料传送处的要求应至少与其服务的高洁净区相同。对传送设备和材料的气闸，可

能还应要求特殊的去污染和“彻底清洁”规程。 

注  建造洁净室用的可行的材料和方法有多种，从现场建设到全部预制、现场装配。下面为几种基本方式，

可供选择： 

a)  现场建造： 

1)  外表面饰层的湿法施工， 

2)  外表面饰层的干法施工。 

b)  现场装配： 

1)  预制表面饰层的预制部件， 

2)  标准型预制表面饰层的复合板系统。 
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也可综合使用上述方法。 

选择一个设施的建造方法时，应该考虑的不仅有污染控制和使用要求，还有与建设地点

有关的问题（如是否有施工和装修的熟练技能）；容纳设施的建筑主体，如高度、承载能力、

结构的偏差；维护方面的限制及要求“可行走的吊顶”等要求。 

E．2．1．2  吊顶 

    吊顶应密封，防止由空气从吊顶空穴处携带进粒子或其它污染物。装在吊顶中的过滤器、

过滤器框架、外壳和散流器都应密封。穿洞点（如公用设施、喷淋、照明用）的数目应尽可

能少、并且密封。还应考虑照明、喷淋等部件的位置和构造，避免干扰气流。 

E．2．1．3  墙和墙系统 

    材料和表面饰层应符合其应用的一般要求。在轮车、推车和携带材料的人频繁通行、极

易与墙、门等外露表面接触的地方要特别注意耐冲击和耐磨损的问题。适宜的防磨条或防护

杠有利于保护易受损的材料。 

    有些应用可能要求墙或墙板密封，防止与周围环境相互污染。板之间的盖条或密封应该

光滑、圆边（有时会要求齐平装配），便于有效的清洁和限制污染滞留。应特别注意公用设

施或其它穿洞的光滑和有效密封。 

    墙或门要求有玻璃窗时，就采用非开启型的。应考虑使用气密的双层窗，两面都可以齐

平安装。如要求用遮帘或百叶，应该装在受控区外面或双层玻璃窗之间。不要求齐平安装时，

窗框也应光滑、圆边。 

    门应该尽量少有水平面。门的表面还应特别注意减少突纹。应避免使用门坎。应尽量减

少门的机械部件（如栓、锁、绞页）的磨损，以及门与框、与地面之间的磨损。要求用门柄

时，门柄要光滑、加工精细、易于清洁。在接触污染的地方，应考虑用推板或自动开门装置。 

E．2．1．4  地面 

    地面或地面覆层应无孔、防滑、耐磨、必要时导电；并对工作中会遇到的化学品（清洗

和消毒产品，及溢出的加工流体）有抗性，并易于清洁。地面应支撑静负荷和动负荷，并持

久耐用。整个地面应具有搞静电特性。 

E．2．2  空气处理系统 

    为防止过滤系统承载过大的负荷，应注意尽力减少由空气处理系统产生、释放并存留在

所有与空气接触的部件或表面上的污染。例如，风管应该用防腐、不脱屑的材料制造，或者

进行适当的表面处理防止污染物从风管脱落到空气中。 

E．2．3  气闸和更衣室中的组装部件 

    气闸和更衣室中的组装部件应尽量减少水平表面。例如，应考虑使用吊轨和多孔架板，

不用密闭的衣柜。外露表面的标准应与受控区内部的标准相同，并且还可增加保证耐用性的

技术要求。 

E．2．4  辅助区 
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    辅助区除了紧急出口外，不应与洁净室直接相连。区内的外露表面应该选择具有耐久性

和易于维护的。 

 

E．3  施工和组装 

E．3．1  概述 

    施工工程应遵循图纸和技术要求及商定的质量计划。施工期间要求的任何变更都应检查

认可、批准并以文件证明，然后才可实施（见附录 C中的例子）。 

E．3．2  施工期间的材料管理 

    施工中用的和以后设施维护用的各种部件和材料，其制造、包装、运输、贮存和检验都

要注意保证适合其使用目的。 

E．3．3  施工和启动期间的洁净度和清洁 

    施工和组装过程中，很多工作本身就产生污染。应该制订并执行清洁施工协议，以达到

规定的污染控制目标。特别应该注意工作的时间安排，污染最大的工作应该先于污染较小的

或对污染较敏感的工作完成。 

    施工期间，应采取措施保证组装和施工中产生的污染物及时隔离、运走，减少对周围环

境的污染。贮存方法可用临时性屏障、墙、对临界区加压，及预防性地使用空气处理系统中

临时“献身”的过滤器。这种过滤器是用于保护空间清洁（清洁环境和空气处理系统）免受外

部污染，并可以初始加压和使用在建造批准前和其后的设施使用前的商定阶段或启动阶段，

就要用适当等级的过滤器把这种过滤器更换下来。应按照规定制订计划，持续地或频繁地清

洁和控制，阻止污染聚集在设施内的任何部分，并便于在启动前进行实质性的最后的清洁（见

第 6条和 E．1．2）。 

 

E．4  施工材料和特性实例 

    洁净室建筑材料的实例列在表 E.1中。该表不是详尽完整的。 

表 E.1——适用的洁净室建筑材料实例 

材料 静电控制 耐磨性 抗冲击性 脱气性 

墙     

阳极化铝 差 好 无 低 

带涂层金属 差/较好/好 好 较好-低 低-高 

柔性幕/壁 差/较好 低 好 较好-高 

玻璃 差 好 无 低 

带导电涂层的玻璃 好 好 无 低 

加到基板上的塑料层压板和薄

板 

差/较好/好 好 较好 较好-高 
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树脂板，如酚醛/聚酯 差/较好/好 好 较好 较好-高 

不锈钢 好 好 好 非常低 

带导电涂层的透明聚合物 好 低 较好 低-较好 

透明聚合物，如聚碳酸酯，

PMMA 

差 低 较好 低-较好 

吊顶     

阳极化铝 差 好 无 低 

带涂层金属 差/较好/好 好 较好-低 低-高 

加到基板上的塑料层压板和薄

板 

差/较好/好 好 较好 较好-高 

树脂板，如酚醛/聚酯 差/较好/好 好 较好 较好-高 

不锈钢 好 好 好 非常低 

带导电涂层的透明聚合物 好 低 较好 低-较好 

透明聚合物，如聚碳酸酯，

PMMA 

差 低 较好 低-较好 

地面     

阳极化铝 差 好 低 低 

带涂层金属 差/较好/好 好 较好-低 低-高 

抛光切割石村/水磨石 差/较好 好 好 低 

玻璃 差 好 无 低 

带导电涂层的玻璃 好 好 无 低 

现场涂环氧涂层 差/较好/好 较好 较好 低-高 

加到基板上的塑料层压板和薄

板 

差/较好/好 好 较好 较好-高 

树脂板，如酚醛/聚酯 差/较好/好 好 较好 较好-高 

不锈钢（活动地板） 好 好 好 非常低 

瓷砖 差/较好 好 好 低 

带导电涂层的透明聚合物 好 低 较好 低-较好 

透明聚合物，如聚碳酸酯，

PMMA 

差 低 较好 低-较好 

注1 上述各种材料均符合无脱落、可清洁性等基本要求。 

注2 静电—列中：好=导电，较好=耗散，差=非导电。 
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附录 F 
（资料） 

洁净室环境控制 
 

F．1  设计 

F．1．1  对环境控制的要求随着应用的不同而异。因此买方在制定洁净室的技术要求时应

说明哪些标准是重要的。本附录中给出的清单并不详尽，应按要求加以补充。 

F．1．2  环境系统的设计应考虑下述问题： 

a)  选用的污染控制概念； 

b)  产品质量要求； 

c)  建造和运作成本（使用寿命成本）； 

d)  节能； 

e)  安全性； 

f)  人员健康和舒适； 

g)  设备和工艺的需求和限制； 

h)  可靠性、易于使用和维护； 

i)  环境问题（如废物处理和包装）； 

j)  规章要求。 

 

F．2  温度和湿度 

F．2．1  应按照洁净室的性能要求规定温度（℃）和相对湿度（%饱和）的庙宇值和变化

限值。这类值随特殊工艺要求而异。 

F．2．2  应为下述各项提供温度控制： 

a)  一些制造工艺； 

b)  设备和材料； 

c)  适合于按规定的洁净等级穿戴洁净服的人员的稳定条件。 

    一般情况下，照明的热负荷是高而稳定的；人的负荷有变化；工艺操作产生的负荷（如，

热密封、波峰焊、焊接、热处理和加热压力容器）通常是高而且有变化。 

F．2．3  污染控制要求的空气量很大，这有利于以适宜的速度对温控系统作出反应，对内

部的热增益进行修正。不过，应对散热设备集中的区域和送风方式进行分析，确定最后的温

度变化和污染控制的合格界限。 

F．2．4  应为下述各项提供湿度控制： 

a)  制造工艺； 

b)  设备和材料； 
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c)  减少静电荷； 

与上述温度控制有关的人的舒适。 

F．2．5  在受控环境中，外部情况（如天气变化）对湿度控制的影响大于空间内生成的水

分的影响。若在受控环境中有汽化过程，应把其限制在有通风的围护之内。应采取措施控制

静电效应。有些制造工艺（如真空管制造和制片）要求低于 35%的相对湿度。如附录 E 中

所示，选材时应注意尽可能降低静电的问题。如果受限空间内的湿度较低，静电荷应付高于

湿度较高的区。 

F．2．6  上述特定设施内应详细说明人员感到舒适的温度和湿度。标准的相对湿度范围为

<65%—>30%。如在此范围之外，就应考虑适当措施来满足工艺和人员的要求。如何按洁净

工作服的情况调整温度要求可见 ISO7730的指导说明。 

F．2．7  应规定出要求测量温度和湿度的具体地点。 

F．2．8  应对系统使用的外部条件加以规定，把可能的工作方式考虑在内。 

F．2．9  对洁净室内产生的热量、水分、来源及动态变化性质都应加以规定。 

 

F．3  照明 

F．3．1  应规定出设施内各部分的照明度和均匀性，还应规定检修方法。 

F．3．2  照明的色彩应由买方规定，因为其对人的舒适和很多情况下对工序，特别是对光

敏感的工序都有很大影响。 

F．3．3  照明系统应符合洁净室工作效率的要求。照明的装配件应该没有产生污染的区域。

应考虑采用密封的或齐平的装配件。装配件应易于维修，不会在维修时破坏洁净室的整体性

或产生污染。应该从工作的角度考虑眩光的效应。 

 

F．4  噪声和振动 

F．4．1  概述 

    应按照特定的工艺或其它要求规定噪声和振动的限值。应考虑的情况如下： 

a)  场地的选择——振动、土质和未来的发展； 

b)  结构设计——洁净室楼面支撑、刚性和隔离缝； 

c)  机械设计——设备的选择、系统的设计、性能要求、隔振系统、噪声控制系统（内部和

外部）； 

d)  建筑布置——装备和设施布置图、绿化区、服务区。 

F．4．2  声压级 

    应该依照人的舒适和安全要求及环境（如其它设备）的背景声压来选择适宜的声压级。

洁净室标准的声压级范围在 40dB（A）——65dB（A）之间。有的应用可能要求的级别较低，

或者可以容忍较高的级别。噪声控制措施应按照 ISO3746：1995实施。 



 64 

F．4．3  机械振动 

F．4．3．1  振动对洁净室是个应该考虑的重要问题。振动对工艺、人的舒适、设备和系

统的使用寿命都会产生有害的影响。 

F．4．3．2  洁净室内应尽力减少振动，或利用高质量的风机或抗振挡板把振动源隔离开。 

F．4．3．3  如果要求振动控制，应按相应的国际标准 ISO1940-1：1986和 ISO10816-1：

1995规定允许的级别。 

 

F．5  节能 

    进行节能设计时，可以考虑在无活动进行时减少或关闭温、湿度控制、降低气流。但应

能够在规定的恢复期内恢复到工作状态。 

 

 



 65

附录 G 
（资料） 

空气洁净度控制 
G．1  空气过滤系统 

    选择空气过滤系统应该适合于要求的洁净度等级和与系统使用有关的条件。建议采用三

个过滤阶段： 

外部空气的预过滤器，保证进行空调设备的空气质量； 

空调设备内、保护最终过滤器的二次过滤器； 

最终过滤器。 

G．2  二次过滤 

    应该认识到，如在最终过滤器之前不安装二次过滤器，有些问题就会变得很明显，其中

包括： 

可能达不到要求的空气洁净度； 

最终过滤器的频繁更换达到不可接受的程度； 

对产品可能会带来无法解释的微粒和微生物污染。 

G．3  应用 

    设计人员应该对洁净室空调系统用的一次和二次过滤器进行鉴定，判断其是否符合应用

要求。应考虑利用防化学和分子污染的过滤器（如，活性碳）和排风过滤，保护室外环境。 

G．4  节能 

    为节能目的，在非工作期间可把气流系统降到低级别。如果关闭系统，则应考虑过滤器

可能会沾污的问题。 

G．5  临时过滤器 

    在施工和试车期间应安装临时过滤器，保护空气处理系统的空气洁净度。 

G．6  包装和运输 

    高效空气过滤器包装时应保护其部件在供应商处搬运和运输时不受机械损害。安装前应

检查，保证无损坏。 

G．7  安装 

    高效过滤器不应急于安装。应在试车前再安装。风管系统应目视清洁、无污染。过滤器

应按照制造厂的说明进行安装。 

G．8  测试 

    所有安装在设施内的空气过滤设备都应对最终过滤器进行泄漏测试，对过滤器和装设装

置间的密封进行整体性测试。进行上述测试的材料应保证材料自身不是污染物或不会产生污

染。 
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附录H 
（资料） 

买方/用户与设计方/供应方需达成的补充规范要求 
 

H．1  概述 

    本附录旨在协助买方/用户、设计方/供应方之间交流见解和要求，有利于明确地理解要

求。 

    本附录有三部分。第二、三部分是在第一部分的基础上提供了更详细的内容。 

    类别 1：粗略的类别说明 

    类别 2：一般资料，解释子类别的资料 

    类别 3：以检查单形式编制的技术要求 

    检查单意在用于说明已知的要求，并辨别要求进一步深化的问题。 

 

H．2  类别 1  粗略的说明 

H．2．1  工艺要求-辨别影响设施的过程。 

H．2．2  工艺污染物-各工艺过程中任何对过程具有有害影响的物质清单。 

H．2．3  工艺设备工艺过程中使用的各种设备。 

H．2．4  外部因素-影响工艺过程的各种外部因素清单。 

H．2．5  环境要求-影响工艺过程的环境要求清单。 

H．2．6  安全性-辨别安全作业的要求。 

H．2．7  余量因素-评定系统余量要求。 

H．2．8  工作和维护要求的设备维护内容清单。 

H．2．9  其他要求-以前没有说明，但对设施的设计、建造、运转和维护有影响的因素和

要求清单。 

 

H．3  类别 2  一般资料 

H．3．1  工艺要求 

H．3．1．1  直接工艺过程：直接影响最终产品或服务的工艺过程。 

H．3．1．2  间接工艺过程：支持或间接影响最终产品或服务的工艺过程。 

 

H．3．2  工艺污染物 

H．3．2．1  微粒：有形物质，其存在使产品不能用于预期的用途，或妨碍制造有用的产

品或提供服务的过程。 

H．3．2．2  能源：与生产有联系或提供服务的来源。 
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H．3．3  工艺设备技术要求 

H．3．3．1  输入动力：要求输送到各工艺设备的物质和能源。 

H．3．3．2  输出动力：要求处理的、来自工艺设备的物质和能源。 

H．3．3．3  允许按意图使用工艺设备的环境参数。 

H．3．3．4  工艺设备的物理特性。 

H．3．3．5  安装条件。 

H．3．3．6  使用条件。 

H．3．3．7  维护条件。 

H．3．3．8  进入设施前实现的过程或服务。 

H．3．3．9  在设施内实现的过程或服务。 

H．3．3．10  工艺过程通过量。 

H．3．3．11  自动化/机械自动操纵条件。 

H．3．3．12  通讯方面的问题。 

H．3．3．13  人类工程方面的问题。 

H．3．3．14  后勤方面的问题。 

 

H．3．4  外部因素  

H．3．4．1  场地的规章性要求-列出所有影响厂址选择和使用的规章方面的因素，包括规

划控制、许可证、执照等。 

H．3．4．2  动力资源和因素-列出所有动力资源，包括可用性、质量、数量、可靠性等。 

H．3．4．3  环境参数-列出直接或间接影响工艺过程的成份的环境特性。 

H．3．4．4  场地周围因素-列出所有周围的、临近的场地构筑物、工艺过程、污染等。评

估其对计划中的工艺过程、设备和人员的潜在影响。 

H．3．4．5  场地岩土工程因素-各种岩土工程因素，即土壤毒性、土壤膨胀特性等。评估

其对计划中的设施的影响。 

H．3．4．6  保安和进出因素-列出各种保安和进出因素。评估其对设施的影响。 

H．3．4．7  环境要求-列出工艺产生的废液特性及要求的排放参数。 

 

H．3．5  环境要求 

H．3．5．1  大气环境-设施周围的介质。 

H．3．5．2  声音-允许的噪声级。 

H．3．5．3  振动-允许的振动级。 

H．3．5．4  照明度-需要的照明度。 

H．3．5．5  物理几何图形-尺寸规格。 
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H．3．6  安全要求 

H．3．6．1  洁净室人身安全要求-鉴别各种影响设施的安全规范和规章。 

H．3．6．2  分隔空气循环区-评定各个区的控制和分隔的特定要求。 

H．3．6．3  有害材料的要求-评定特定的工艺和综合存贮要求。评定与人员隔离的要求。

评定运输的要求。 

H．3．6．4  撤离要求-评定撤离设施允许的最远距离。 

H．3．6．5  物理要求-评定耐火材料和组件的要求。 

H．3．6．6  系统要求-鉴定人身安全系统、监控、报警、报告和监督的要求。 

 

H．3．7  备用/后备要求 

H．3．7．1 

 

H．3．8  使用和维护因素 

H．3．8．1  MTBF（平均故障时间）。 

H．3．8．2  MTTR（平均维修时间）。 

H．3．8．3  最大 TTR（最大维修时间）。 

H．3．8．4  后勤和材料。 

 

H．3．9  影响人和生产力的个人因素 

H．3．9．1  人流 

H．3．9．2  工作频率 

H．3．9．3  人机工程 

H．3．9．4  美学 

 

H．3．10  成本 

H．3．10．1  建造成本 

H．3．10．2  运行成本 

 

H．3．11  时间进度 

H．3．11．1  任务定义。 

H．3．11．2  确定里程碑。 

 

H．3．12  其他 

    列出以前没有说明，但对设施的设计、建造、运转和维护有影响的因素和要求，如未来
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的发展和灵活性。 

 

H．4  类别 3——以检查单形式编制的技术要求 

 

表 H.1—依据H．3．1确定的工艺要求 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

直接工艺 1.1 直接影响最终产品或服务的工

艺 

  

间接工艺 1.2 支持或间接影响最终产品或服

务的工艺 

  

 

表 H.2—依据 H．3．2确定的工艺污染要求 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

污染物质 2.1 活的或死的物质   

微粒 2.1.1 不同形状的粒子   

等级 2.1.1.1 按 ISO标准 ISO/DIS14644-1   

粒径 2.1.1.2 粒径，M-和 U-描述符（见

ISO/DIS14644-1 中附录 E）/

基本的、超微的、大的粒子和纤

维 

  

恢复时间 2.1.1.3 从失常到稳定的时间   

化学品 2.1.2 分子、离子、气体、冷凝液、金

属 

  

数量 2.1.2.1 化学污染数量/重量/层，浓度   

等级 2.1.2.2 遵照 ISO/DIS14644-1 或其他

标准 

  

恢复时间 2.1.2.3 从失常到稳定的时间   

生物 2.1.3 可生存的、需氧或厌氧的或死的

病原有机物/能繁殖的有机物 

  

General类型 2.1.3.1 病毒、细菌、霉菌、其它   

污染类型 2.1.3.2 侵蚀性表面、抗感染、病原体   

传播 2.1.3.3 从失常到稳定的时间   

作为污染物的能

源 

2.2 产生干扰的能源   

振动 2.2.1 运动范围   

幅度 2.2.1.1 最大移位   

频率 2.2.1.2 动作速率   

磁性 2.2.2 电磁场   

场强 2.2.2.1    

射频 2.2.3    

场强 2.2.3.1    
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表 H.3—依据 H．3．3确定工艺设备的要求 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

输入动力 3.1 要求输送到各工艺设备的物质

和能源 

  

固体供应要求 3.1.1 列出设备工艺使用的固体   

固体供应纯度/

浓度 

3.1.1.1 列出每台工艺设备使用的各种

固体要求的纯度/浓度 

  

固体供应数量 3.1.1.2 列出每台设备工艺使用的各种

固体量，包括进入的和使用的最

大/最小和公称速率 

  

气体供应要求 3.1.2 列出每台工艺设备使用的各种

气体 

  

气体供应纯度 3.1.2.1 列出每台工艺设备使用的各种

气体要求的纯度 

  

气体供应量 3.1.2.2 列出每台工艺设备使用的各种

气体要求的量，包括进入的和使

用的最大/最小和公称流量 

  

压力 3.1.2.3 列出每台工艺设备使用的各种

气体要求的压力，包括进入的和

使用的最大/最小和公称值 

  

液体供应要求 3.1.3 列出每台工艺设备使用的各种

液体 

  

液体供应纯度/

浓度 

3.1.3.1 列出每台工艺设备使用的各种

液体要求的纯度/浓度 

  

液体供应数量 3.1.3.2 列出每台工艺设备使用的各种

液体需要量，包括进入的和使用

的最大/最小和公称速率 

  

液体供应压力 3.1.3.3 列出每台工艺设备使用的各种

液体要求的压力，包括进入的和

使用的最大/最小和公称值 

  

电功率要求 3.1.4 列出每台设备电功率要求   

电压 3.1.4.1    

相 3.1.4.2    

频率 3.1.4.3    

负荷 3.1.4.4    

允许电功率波动

要求 

3.1.4.5 列出每台设备在无功率滤波情

况下可接受的最大允许电功率

波动 

  

输出动力 3.2    

固体废料要求 3.2.1 列出每台设备的生产过程中报

废的固体 

  

固体废料纯度/ 3.2.1.1 列出每台设备的生产过程中报   
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浓度 废的固体的纯度/浓度 

固体废料量 3.2.1.2 列出每台设备的生产过程中报

废的固体量，包括最大/最小和

公称报废量 

  

排气要求 3.2.2 列出每台设备的生产过程中使

用的排气种类 

  

排气特性 3.2.2.1 列出每台设备的生产过程中使

用的排气流种类（如酸、溶剂、

热、一般性的等）及其分别的浓

度和温度 

  

排气流量 3.2.2.2 列出每台设备的生产过程中使

用的排气流量，包括进入的和使

用的最大/最小和公称流率 

  

排气压力 3.2.2.3 列出每台设备的生产过程中使

用的排气压力，包括进入的和使

用的最大/最小和公称流率 

  

废液要求 3.2.3 列出每台设备的生产过程中报

废的液体 

  

废液量 3.2.3.2 列出每台设备的生产过程中报

废的液体量，包括最大/电波和

公称报废量 

  

环境参数 3.3 允许按原意图使用工艺设备   

温度要求 3.3.1 列出每台设备的最大、最小、最

佳温度要求，按设备部件内、外

单独要求而列 

  

升温速度 3.3.1.1 列出每台设备最大允许升温率   

降温速度 3.3.1.2 列出每台设备最大允许降温率   

湿度要求 3.3.2 列出每台设备的最大、最小、最

佳湿度要求，按设备部件内、外

单独要求而列 

  

湿度上升速度 3.3.2.1 列出每台设备最大允许升湿率   

湿度降低速度 3.3.2.2 列出每台设备最大允许降湿率   

振动要求/限值 3.3.3 列出每台设备的最大/最小和公

称振动能级 

  

微环境 3.3.4 是否需要微环境？   

物理特性 3.4 设备尺寸、重量   

安装要求 3.5 如何安装   

运行要求 3.6 如何运行   

维护要求 3.7 如何维护   

预加工 3.8 产品或服务说明   

后加工 3.9 产品或服务说明   

工艺通过量 3.10 一段时间内通过设备的产品量   

通讯要求 3.12 说明   
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人机工程要求 3.13 说明   

表 H.4—依据H．3．4确定的外部因素 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

规章要求 4.1 列出各种影响场地的选择和使

用的规章方面的因素，包括当地

区划法律、法令、当地税务结构

和审批要求。 

  

动力资源和因素 4.2 列出各种动力资源，包括可用

性、质量和数量。 

  

现场供水 4.2.1 列出当地地下水和市政给水情

况，包括毒性、浊度等。 

  

现场空气质量 4.2.2 列出现场现有的空气质量特性   

现场供电因素 4.2.3 列出当地供电情况，即，

V/Ph/Hz、波动强度和频率等。 

  

现场排废系统因

素 

4.2.4 列出当地废物系统的情况   

现场振动特性 4.3 评定场地所在地的振动级和变

化情况。评估对计划的工艺和设

施有无潜在的影响。 

  

周围环境因素 4.4 列出所有周围、邻近场地的构筑

物、工艺、污染等。评估对计划

的工艺、设施和人员有无潜在的

影响。 

  

现场岩土因素 4.5 列出各种现场岩土因素，即，土

壤毒性、土壤膨胀特性等。评估

对计划的设施有无潜在的影响。 

  

保安和进出因素 4.6 列出保安和进出因素。评估对设

施有无影响 
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表 H.5—依据 H．3．5确定的环境要求 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

大气要求 5.1 

考虑工艺、设备和人员的要求，

在初始时按洁净度分级列表。只

在设计深入展开后才列出按洁

净度分级的各个工艺区。 

  

洁净度 5.1.1 要求的洁净度等级   

气流流型 5.1.2 
列出洁净室内气流方式，即，单

向流、非单向流向或混合流。 
  

气流方向 5.1.3 
列出洁净室内气流方向，即，垂

直或水平。 
  

气流速度 5.1.4 
列出洁净室内工艺区中的气流

速度。 
  

空气循环系统和

构造 
5.1.5 

评定洁净室内空气循环系统的

构造。考虑工艺、规章、人员和

预算方面的因素。 
  

干球温度 5.1.6 
评定洁净室内干球温度要求，包

括最大、最小和公称值 
  

干球温度上升率 5.1.6.1 
列出洁净室内最大允许干球温

度上升率 
  

干球温度下降率 5.1.6.2 
列出洁净室内最大允许干球温

度下降率 
  

湿度 5.1.7 
评定洁净室内湿度要求，包括最

大、最小和公称值 
  

湿度上升率 5.1.7.1 
列出洁净室内最大允许湿度上

升率 
  

湿度下降率 5.1.7.2 
列出洁净室内最大允许湿度下

降率 
  

压力 5.1.8 列出洁净室内的压力   

压差 5.1.8.1 
列出洁净室内的压力较高空间

与相邻区或压力较低空间的压

差 
  

压力变化率 5.1.8.2 
列出洁净室内最大允许空间压

力变化率 
  

声压级（噪声） 5.2 
列出洁净室内最大允许和公称

声压级 
  

振动 5.3 
列出洁净室内最大允许和公称

振动能级 
  

照明 5.4 
列出洁净室内最小和公称照明

要求，及有无波长限制 
  

吊顶→地面高度 5.5.1 
列出洁净室吊顶→楼面高度要

求 
  

设备平面图 5.5.2 
列出洁净室内设备平面要求，

即，长宽要求。 
  

楼面负荷 5.5.3 最大重量负荷   
离子化 5.6 电荷平衡（空气）   
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表 H.6—依据H．3．6确定的安全要求 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 
洁净室内人身安

全要求 
6.1 

鉴别对设施有影响的各种安全

规范和规程 
  

空气循环区的分

隔 
6.2 

评定各个区对控制和隔离的特

殊要求 
  

有毒、易燃、危

险材料的贮存和

运输 
6.3 

评定特殊工艺和总体设施的贮

存要求 
  

疏散要求 6.4 评定最小疏散距离要求   
物理要求 6.5 评定对防火材料和组件的要求   
吹洗系统 6.6 是否需要？   
流速 6.6.1 流速多大？   

表 H.7—依据 H．3．7确定的备用/后备要求 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

双套系统 7.1 100%的可更换能力   

超规格系统 7.2 规格要大于要求   

最大的部件后备 7.3 单次故障 100%更换   

其它来源 7.4 交替转换   

故障检测和报告 7.5    

方法变换 7.6 手动或自动   

表 H.8—依据 H．3．8确定的操作和维护因素 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

MTBF 8.1 平均故障时间   

MTTR 8.2 平均维修时间   

最大维修时间间

隔 

8.3 修复时间多长？   

可用的备件 8.4 多少？种类？   

表 H.9—依据H．3．9确定的影响人和生产力的个人因素 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

人流、物流要求 9.1 评定产品和工艺流程的要求和

人流的要求。评定各个工序之间

的距离及其功能的相互依赖性。

评定人流和进出的需求。 

  

气闸 9.1.1 是否要求？   

更衣要求 9.1.2 服装类型？   

工作频率 9.2 列出洁净室的工作频率，即，连

续或间断。如果是间断性，要规

定工作频率，如每周 5天，每天

8小时。 

  

人机工程学 9.3 任何要求   

美学 9.4 任何要求   
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表 H.10—依据H．3．10确定的成本 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

建造成本 10.1 原始成本   

运行成本 10.2    

使用能源费用 10.2.1 鉴别降低工作成本的方法   

维护费用 10.2.2    

寿命周期费用 10.3 占有成本   

表 H.11—依据H．3．11确定的时间进度 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

任务定义 11.1 项目任务由用户和供应商商定   

规定里程碑 11.2 鉴别或规定项目中关键的里程

碑和验收标准 

  

表 H.12—依据 H．3．12确定的其他内容 

内容 序号 说明 规定值 实现的性能 

未来 12.1 现在准备考虑吗？   

灵活性 12.2 现在准备考虑吗？   

 

H．5  洁净室项目主要技术要求检查清单 

目的：本表格的目的是协助洁净室项目的用户和供应商用文件形式把洁净室项目的重要方面

和非重要方面记录下来。本表格应与国际 ISO/DIS14644-4 的标准性和资料性条款结合使

用。 

注  首先，应该有洁净室或洁净区，并且可用。若有多种工艺设备，应该附上多个表格。 

 

项目名称：                              项目地点： 

用户名称：                              供应商名称： 

用户联系人：                            供应商联系人： 

用户电话：                              供应商电话： 

日期： 
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H．6  参照条款 4 

表 H.13—参照条款 4 

参照条款 要求说明 反应、要求、技术要求 

4.2 参照的 ISO标准号？  

4.2 本标准的日期？  

4.4 受控空间使用的一般目的是什么？  

4.4 洁净室内要进行什么操作？  

4.4 有无由于使用标准造成的限制（见附录 A、B、D 中

的例子）？ 

 

4.5 按照国际标准 ISO/DIS 14698-1、ISO/DIS 14698-2

和 ISO/DIS 14698-3 的相关部分要求的洁净度等级

或需求是多少（见附录 F中的例子）？ 

 

4.6 为了验证，需要测量哪些环境参数？允许的变量、允

许使用的测试方法和校准方法（ISO/DIS 14644-2和

ISO/DIS 14644-3）是什么（见附录 F中的例子）？ 

 

4.7 阐述为达到要求的洁净度等级而采用的污染控制概

念（包括设施的使用和性能标准）（控制概念的说明

见附录 A）。 

 

4.9 流经洁净室的材料有哪些（见附录 D中的例子）？  

4.10 应达到并保持要求条件的占用状态是哪一类？其中

包括时间变量。占用物，如更衣、卫生技术、人流和

所有洁净区的进出控制等采用的控制方法（见附录 C

中的例子）？ 

 

4.11 提供设施的布置图和构造图（见附录 D中的例子）。  

4.12 提供所有临界尺寸和重量限制，包括与可用空间有关

的上述数据（见附录 D中的例子）。 

 

4.13/4.14 在受控空间内待安装的工艺设备，包括建造方法、维

护、排放、规格、重量和动力要求（见附录 B、D、E、

G和 H中的例子）。 

 

4.15 应及时地提供建造受控空间用的系统部件的维护要

求（见附录 D和 E中的例子）。 

 

4.16 为下述各种责任进行定义：标准说明、设计依据、详

细设计、施工图、施工、测试、试车、鉴定，包括测

试的进行和证明（见附录 E和 G中的例子）。 

 

4.17 差别各种外部环境的影响，如化学和微粒污染、噪声

和振动（见附录 H中的例子）。 

 

 

参考书目 

ENV 1632：1996-07    洁净室技术-洁净室和洁净空气设备的设计、建造和使用 

IES-RPCC012.1        洁净室设计中的考虑事项Mount Prospect ，lllinois：环境科学研

究院，1993 
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IES-RPCC018.1        洁净室设计中的考虑事项Mount Prospect , lllinois：环境科学研究

院，1993 

ISO 1940-1：1986      机械振动；刚性转子的平衡质量要求；第 1部分：允许的剩余失衡

之测定 

ISO 3746：1995        声学-用声压测定噪声源的声功率级采用反射平面上之包络测量表

面授调查方法 

ISO 7730              温热环境-测定热舒适条件的 PMV和 PPD指数及技术要求 

ISO 10816-1：1995     机械振动-通过测量非旋转部件来评定机械振动-第 1部分：通则 

US联邦标准 209E     洁净室和洁净区的悬浮微粒洁净度等级  美国总务署，1992 

VDI 2083 第 2部分    洁净室技术；建造、使用和维护  柏林：Beuth Verlag 公司，1996 

 

各国与洁净室相关的主要标准/建议 

医药产品用 GMP的 EC指南。日内瓦：欧盟委员会，1995 

ISO/DIS 13408-1：1996： 保健产品的无菌加工-第 1部分：总要求 

污染控制标准/建议的调查 

IES-RPCC009.2：  关于污染控制的标准、规范、方法和类似文件的摘要。lllinois：环境

科学研究院，1993 

主要污染控制手册 
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前言 

ISO（国际标准化组织）是国家标准机关（ISO成员机关）的全球性联合会。

世界标准的编写工作通常由 ISO 技术委员会来完成。每个成员机关如果对专设

技术委员会的某个主题感兴趣，就有权向该委员会派出代表。凡与 ISO 有联系

的政府和非政府的国际组织也可参加这项工作。有关电工标准化的各项事宜，

ISO正与国际电工委员会进行密切合作。 

 

被技术委员会采用的国际标准草本要发到成员机关进行投票，是否作为国际

标准出版要有 75%以上的成员机关投票同意。 

国际标准 14698-1由洁净室及其相关控制环境技术委员会 ISO/TIC 209编

写。 

ISO14698的大标题为：洁净室及其相关控制环境，其构成有以上内容： 

第一部分：临时标题：生物污染控制——总则 

第二部分：临时标题：生物污染控制——生物污染数据的评价与说明 

第三部分；临时标题：生物污染控制——载有生物污染湿污物或生物膜的惰

性表面的清洁与（或）消毒效率的测量方法 

 

用户应当注意，第一至第三部分的标题是第一部分发放时的工作标题，如果

从工作计划中删去一个以上这样的标题，剩余部分可重新编号。 

附件 A是标准性文件，是国际标准的组成部分。附件 B到 G为参考性文件，

提供较为详细的信息。 
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序言 

本文描述的原理用于推行适宜的卫生做法。只要有规定要求，可使用标准所附附件中建

议的方法，但是建议的方法要与具体规定的方法相当。 
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１ 范围 

  本标准描述了洁净技术使用时评估与控制生物污染的正式系统的原则和基本方法，使危

险区内的生物污染得以被反复监控以及选择适当的控制方法。在危险性小或可忽略不计的区

域，本标准可作为参考。 

２ 参考标准 

  以下标准含有通过本文文字的参比形成本标准条款的内容。出版的时候，当时提到的各

版本是有效的。所有标准都会有修改，希望以本国际标准为准的缔约方了解是否可以采用以

下最新版本的标准。IEC和 ISO成员要对当前有效的国际标准做好记录。 

    ISO8402：质量管理与质量保证-词汇 

3 定义  

    为进一步明确本标准的术语在洁净室及其相关控制环境系列文件中的标准定义增加了

额外的说明文字（如：微生物的，生物污染，有生命的）。以下定义适用于本标准： 

    3．1 

    3．1．1  

    行动限量（action level） 

    规定了用户根据控制环境庙宇的微生物限量。 

    注：当超过行动限量时，需立即采取行动并了解后续的纠正措施。 

    3．1．2 

    空气生物污染（aerobiocontamination） 

    空气和/或气体受到活粒子的污染。 

    3．1．3 

    报警限量（alert level） 

    规定了用户为控制环境庙宇的微生物限量，发出可能偏离正常条件的早期警告。 

    注：超过报警限量时，应进行调查以确保过程和/或环境得到控制。 

    3．1．4 

    生物气溶胶（bioaerosol） 

    在气体环境中弥散的生物介质（如：活粒子，过敏素，毒素或微生物原） 

    3．1．5 

    生物污染（biocontamination） 

    材料、器件、个体、表面、液体、气体或空气受活粒子的污染。 

    3．1．6 

    洁净室（cleanroom） 

    空气悬浮粒子浓度数量要受到控制的房间，其建造和使用方式是为了减少粒子带入房间

和在房间内产生和滞留，并且必要时其它相关参数（如：温度，湿度和压力）要得到控制。 

    3．1．7 

    接触装置（contact device） 

    专用容器，用于装放灭菌后的培养基，带有可维护表面。 

    3．1．8 

    接触盘（control plate） 

    接触装置，其容器是一个硬盘。 

    3．1．9 

    控制点（control point） 

    控制环境内实施控制的任意点，在该点上可防止、消除生物污染危险或将危险减至合格

的标准。 
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    3．1．10 

    控制环境（controlled environment） 

    采用指定手段对污染源实施控制的规定区域。 

    3．1．11 

    改正措施（corrective action） 

    生物污染监控结果表明已超出报警或行动限量时要采取的措施。 

    3．1．12 

    危害（hazard） 

    对个人、环境、工艺或产品产生不利影响的生物、化学或物理成分或因素。 

    3．1．13 

    碰撞（impact） 

    活粒子与固体表面的碰撞。 

    3．1．14 

    冲击（impingement） 

    见液体分离。 

    3．1．15 

    液体分离：冲击（liquid trapping: impingement） 

    活粒子与液面碰撞，液体随后进入。 

    3．1．16  

    鉴定（qualification） 

    展示实体是否能满足指定要求（实体：活动、或工艺、产品、组织或其组合）的过程（ISO 

8402） 

    3．1．17 

    危险（risk） 

    有关危害的已知有害结果发生的可能性。 

    3．1．18 

    沉降盘（settle plate） 

    指敞开一段时间的合适的容器（如：装载适量灭菌培养基的、大小适当的培养皿）。 

    3．1．19 

拭子（swab） 

经过灭菌的采集装置，对正在采样的微生物的生长无毒性、无抑制性，由适当尺寸的特

定材料构成，装在固定装置上。 

3．1．20 

涂拭（swabbing） 

用拭子对指定表面涂拭进行采样，拭子要用适当的萃取液（洗脱液）预先浸湿，以探测

活粒子。 

3．1．21 

目标限量（target level） 

由用户自定的指定微生物限量。 

3．1．22 

验证（validation） 

检查和提供客观证明，表明特定用途的特殊要求得到满足，以此实现确认（ISO 8402） 

3．1．23 

确认（verification） 
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定期检查正式系统是否按要求工作。 

注：可采用监测和审查方法、规程与试验的方式，包括随机采样与分析，以确定正式系统是否正确地

工作。 

3．1．24 

活粒子（viable particle） 

能够繁殖产生可观察到生长的、孤立的、自然发生的或累积的微生物。 

3．1．25 

活单位（viable unit）（VU） 

一个以上集结的活粒子可算为一个单位。当琼脂培养基生成一些被称为菌落的 VU时，

通常将它们称为菌落形成单位。 

3．1．26 

危险区（zone at risk） 

个人、产品或材料（或以上内容的任意组合）极易受微生物污染的地理定义与界定的空

间。 

3．2  使用状态 

3．2．1 

空态（as-built） 

此状态为安装已达到完成了各动力管线的连接并能发挥作用、但无生产设备、材料或人

员。 

3．2．2 

静态（at-rest） 

此状态为设备已安装并能按用户与供应商之间达成的协议运行，但无人员进入。 

3．2．3 

动态（operational） 

此状态为安装已按指定方式发挥作用，指定数量的人员已经进入并以约定的方式工作。 

4  生物污染的控制原则 

    建立、使用和维护正式系统，以便在洁净室和相关控制环境下评估和控制洁净室和相关

控制环境下的各因素，并影响工艺和产品的微生物质量。 

    实现这一目标有一些公认的办法，比如危险评估[1：2]，如危害分析临界控制点

（HACCP）系统[3：4]，故障树分析（FTA）[5]，或故障方式与效果分析（FMEA）[6]。

也可使用其它经确认的同等系统[7]。 

     注：根据HACCP原则修改的系统举例以作参考[8]。 

    在这样的系统内部，可对具体危害及其控制的预防措施进行分析、确定和文件编制。本

标准只论述了微生物的危害。 

    为了评估和控制微生物的危害，选定的系统至少要涉及以下原则： 

    a)  发现与工艺、产品或个人相关的可能危害。评估发生危害的可能性，找到对其控制

的预防措施。 

    b)  指定危险区，在每个区内，确定可被控制的点/过程/操作步骤/环境条件，以消除

危害或减少其发生的可能性。 

    c)  规定不允许超出的限量，以保证控制。 

    d)  规定有计划进行试验或观察，以监视控制系统。 

    e)  规定当监控表明在某个点/过程/操作步骤/环境条件失控时要采取的改正措施。 

    f)  建立确认系统正常工作的规程。 

    g)  建立并保存适当的文件。 
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5一般要求 

    用户有责任开发、启用、实施生物污染控制的监控系统并对其进行文件编写，以便及时

发现不利条件。这样的计划必须符合应用现场、具体设施和指定条件，该系统必须是质量管

理系统的组成部分。这要包括对选定的正式系统进行适当的培训（有关生物污染的具体建议，

请看附件 H）。 

    此外，生物污染控制计划的设计与实施要做到减少采样本身造成产品和/或危险区污染

的可能性。 

    危险区的分类应按相关的原则或规定实施。按生物污染程度进行的危险区分类可按以下

情况评估： 

    -  低等危险或可忽略危险； 

    -  中等危险； 

    -  高危险； 

    -  最高危险。 

    本标准不意味也不接受空气悬浮细菌和粒子污染等级之间的直接恒定或因果联系。如果

两个参数的目标等级是指定或强制的，可能需要单独控制。 

5．1  生物污染的分析与测量 

    生物污染可构成危害的方面有表面、空气、液体、织物等（见附件 B，D，E，F）。 

    危险区如果采用了洁净技术，其探测与监控要按采样计划采用适当方法通过采样和计数

活单位来实施。 

    当设施为空态、静态或随时可用状态时，要进行危险区的监控。在动态时也要按选定的

正式系统进行常规监控。（见 4） 

5．2  采样 

    以下为采样的一般原则，详情见附件 A。 

5．2．1  采样计划 

    采样计划通过选定的正式系统编写，并作为文件式的程序格式化。这对于准确评估和解

释生物污染数据是必要的。 

    区域处于动态时要进行采样，采样时间在系统的压力最大时（即：一班就要结束或活动

量最大时）。 

    在静态或随时可用状态时采样也可有关于设施言教性能方面的有用信息。 

    采样计划应包括以下内容： 

    a)  为在选定的正式系统的框架内提供参考的初期采样计划 

    b)  由于实施选定的正式系统产生的常规采样计划 

    5．2．2  采样计划的设计 

    为了保护个人、环境、工艺和产品，采样计划要考虑危险区的洁净度和正在进行活动要

求的生物污染控制程度。现就要考虑的内容举例： 

    a)  现场选择，功能和地理方面； 

    b)  采样数量； 

     注：有限或很少的采样量可能不足以提供有代表性数据，但有时增加采样次数可以弥补不足。 

     c)  采样次数； 

    d)  采样方法，包括试样是质量上的还是数量上的； 

    e)  采样量/面积； 

    f)  稀释剂，冲洗液，中和剂等； 

    g)  与影响培养结果特殊情况有关的因素； 
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    h)  危险区内操作、人员和设备的影响，它们构成的生物污染如： 

1） 压缩气体； 

2） 房间空气； 

3） 制造设备； 

4） 监控测量装置； 

5） 存储容器； 

6） 区内人员数； 

7） 人员的未保护表面； 

8） 个人打扮； 

9） 防护服 

10）墙壁/吊顶 

11）地面 

12）门 

13）工作台 

14）椅子 

15）从其它来源进入的空气 

5．2．3  采样次数 

采样次数应通过选定的正式系统（见 4）制定，并且必要时遇到以下情况要经过确认和

/或修改： 

    a)  结果超过报警限量或行动限量 

    b)  延长了活动的停顿时间 

    c)  在危险区发现了感染剂 

    d)  在工作期内对通风系统进行重大维护 

    e)  工艺变化影响到环境 

    f)  记录到非常规结果 

    g)  清洗或消毒程序有变化 

    h)  非计划事件引起生物污染 

5．2．4  采样点 

    采样点的确定要通过选定的正式系统，并要反映在采样计划内。 

    注：每个点的可能采样在一次以上，在不同位置采样次数可能不同。 

    在书面规程确定的点进行采样。 

5．2．5  采样区分 

    每个采样的标签要有以下信息或可进行信息追溯的编码： 

    a)  采集点 

    b)  采集日期与时间 

    c)  采样人员 

    d)  采样时进行的活动 

    e)  采样区分及（如果合适）培养基类型 

    f)  与采样计划不同之处 

5．2．6 方法 

    要选择和采用适当的采样方法和有关孝顺，以反映情况的复杂性和变化。采样选用的设

备和方法要符合书面规程和设备厂家提供的要求。 

5．3  采样的处理 

    样品的采集、运输和处理不应影响被采集细菌的活性和数量。要考虑的因素： 
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    a)  运输/存放条件和时间 

    b)  中和剂的使用 

    c)  渗透溶质的使用 

5．4  样品的培养 

    要根据预期的微生物种类及采样的环境以及视使用的规程和设备情况选择适当的培养

基和/或培养条件（如：温度、时间长度、氧张力，相对湿度）。 

5．4．1  培养基 

    细菌和真菌的培养基应为标准型，如无另外要求，则为非选择型。培养基要有适当的添

加剂，以便当采样点有残留的抗菌活动时（如：清洗/消毒程序后或它们在上述控制环境下

经过处理所带的抗菌素）可以克服或减少影响。 

    如果在洁净室或相关环境中使用培养基，培养基容器的外表面应保有与其用途相适应的

洁净度。 

     注：根据使用现场的情况，可能需要双层或三层外包。 

    要保证对使用的培养基采用适当的质量控制规程。 

5．4．2  培养 

    根据采样的环境条件、培养基特性和微生物方法的确认情况，应为预期的微生物选择接

种培养基的适当培养温度和时间。 

注 1：如果涉及到厌氧、耐热、微氧性、营养缺乏或需要复杂营养的细菌和真菌，可能需要特定的大气条

件和/或延长培养时间。一般公认的培养总时间是，细菌 5天，真菌 7天，特别是在 VU数很低时。从第一

天开始就应观察培养皿。 

注 2：经过适当培养条件下的初步培养，对于中温细菌，并根据采样环境，在室温和日光条件下延长 3 天

的培养期可能是明智的。已经得到证明，这样做可以使曾经暴露于空气和表面的受力细菌复活，以获得再

次形成菌落的条件。 

5．5  评价 

    生物污染的评价应有有效改正措施的足够信息。有关生物污染数据评价的详细资料见

ISO 14698-2。 

注：评价整体生物污染是对危险区的重要控制功能。可用监控间接指标来监控微生物污染。但是，应当注

意到，这样的指标与生物污染之间可能没有直接的关系，因此，仍然要靠验证和确认来对生物污染进行直

接的预测。 

5．5．1  计数 

    控制环境的细菌监控可包括空气、流体、表面、织物和设备细菌污染的鉴定，以便在短

时间内及时获得到细菌状态的代表性预测。一般认可的做法是，与对其它微生物试样相同，

对生物污染的预测可受到实施该试验使用的仪表与规程的影响。因此从采样中计数活粒子只

能在经过适当的培养后以经过确认的适当方法实施。 

    计数活粒子的信息见相应的文件[13：14] 

5．5．2  特征化 

    细菌监控不可能对控制环境[7]中全部细菌污染进行鉴别和量化。对生物污染数据的评

价包括对采样获得的策生物进行适当的特征化。特征化的程序取决于采样区的临界性或者调

查是否能保证深入鉴别。将微生物分成几大类（如按照菌落或细胞组织，污斑形成特性或其

它特点分类）就足够了。实施时，对相关微生物的鉴别可采用规定的微生物的实验室方法至

少做到属类鉴别。鉴别临界区的撮物要优先于对非临界区的微生物鉴别。 

注：鉴别控制环境分离出的活粒子可能有助于特定危险区事先想到的普通菌群，以及清洗消毒程序、方法

和制剂的效果。由鉴别程序收信的信息还可用于调查污染源，尤其是超过行动限量或在做决策时。 
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6  目标、报警和行动限量 

   建议对危险区环境中通常存在的菌群要有数、质量上的了解，以便对个人、工艺、产品

或设备的污染危险做出判断，及进行有意义的难和采取改正措施。 

    目标、报警和行动限量应由洁净室和/或控制环境的用户独立制定。应根据危险区的等

级划分和使用现场具体的要求，指定适当的生物污染限量。该限量采用控制环境的当前技术

应很容易得到。 

注：在控制环境的起动初期，及根据正式系统确定的间隔期间内，应审议关于生物污染水平的数据，以制

定和/或确定报警与行动限量的基线。该限量应与目标限量有关，但也应对它们进行审议并做出适当调整。 

 

7  效果的表达与解释 

    生物污染的数量预测完成后，液体的每份采样（或计数单位）的活实体（单位）数用活

体单位（VU）来表达，或者如果采用菌落计数、以菌落形成单位（CFU）来评估，则推广

到 SI测量单位（如ｍ3，dｍ2，m，等）。数据评价的有关资料见 ISO 14698-2。 

    由于细菌环境监控方法存在公认的限制，对生物污染的审议要延长时间，以决定趋势是

否确定。随后可根据以上趋势评价和解释控制环境的生物污染状态。根据对以上调查和具体

生物试验结果的审议，对因要求产生的结果的重要性和操作或按该条件加工的产品的可接受

性做出决定。 

    危险区的微生物分类要按总生物污染的目标限量确定进行，这包括了空气、流体、表面、

织物和设备的细菌含量。 

 

8  验证 

    根据 4ｆ，要定期检查监控生物污染的结果，以确认选定的系统按规程发挥作用，以及

指定的要求得到了满足。这样做可能要增加试验及对各项工作步骤和设备进行系统的验证，

以保证系统具有良好的功能。 

    如果难表明偏离了规定限量，或者控制环境的微生物状态起了变化，应实施改正。必要

时要修改系统。 

 

9  鉴定、认证和再认证 

    对选定的系统进行鉴定是认证过程的一部分。 

注：有关微生物认证的方法资料见[15：16] 

 

10  文件 

     文件应包括或参阅以下内容： 

a） 采样类型； 

b） 使用的试验方法，以及必要时提供标准的编号和标题； 

c） 使用的采集装置； 

d） 采样点； 

e） 采样时进行的活动类型，包括人员进入状态； 

f） 视情况可提供采样区内人数； 

g） 采样日期及必要是时采样时间； 

h） 视情况提供采样用时； 

i） 采样查验日期； 

j） 培养的条件和时长； 

k） 与所说试验方法不一致的地方和可能已影响到结果的因素； 
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l） 初次和末次读出后采集标本检查的试验结果； 

m） 完成数量试验后，VU数要推广到相应的 SI测量单位； 

n） 如果已特征化，要有提取物的说明； 

o） 负责试验报告的组织名称和试验完成日期； 

p） 负责试验的人员姓名和签字。 
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附件 A（标准） 

生物污染测量方法的原则 

A．1  序言 

    本附件列出了在需要生物污染控制的环境下表面生物污染分析、测量和评估须遵守的原

则。为了探测存在和可能需要监控的活粒子，附件涉及采集代表性采样。 

本标准描述了应用洁净技术的危险区生物污染评估与控制的一般原则与基本方法，对生物污

染的评估应与本标准一道进行。 

此外，还要考虑以下因素： 

a） 采样设备与方法； 

b） 采样效率； 

c） 储运过程中采样活粒子的存活； 

d） 结果表达。 

 

A．2  原则 

    危险区细菌污染的探测与监控方法是按照采样计划用适当的采样装置采集活粒子。 

 

A．3  选择采样装置 

    由于生物污染的采集与预测有多种方法和相关装置，因此采样装置的选择应根据监控区

的情况预先判别。选择特定的用途应考虑以下重要因素： 

a） 要进行采样的活粒子类型（营养细胞和/或细菌及/或真菌孢子）； 

b） 活粒子对采样过程的敏感性； 

c） 活粒子的预期浓度； 

d） 原生菌群； 

e） 混合种群； 

f） 探测少量生物污染的能力； 

g） 采样危险区周围环境条件； 

h） 采样时间与耗时； 

i） 采样方法，采样培养基的材料和特性； 

j） 采集精度与效率； 

k） 培养及活粒子探测和评估方法； 

l） 要得到的信息类型（如数量、质量方面）。 

 

A．4  采样方法 

    由于要采样的成分有多种类型，也有一些对它们进行采样的方法[2；4；5；8]，选定的

方法要考虑由环境和要使用的监控设备主导的限制。在对活粒子进行采样时，应考虑以下重

要因素： 

a） 采集，粒子去除和/或捕集的效率； 

b） 采集与储运过程中活粒子的存活； 

c） 必要时要考虑萃取/冲洗液。 

 

A．5  采样 

    代表性样品的采集所使用的方法和容器不应增加和/或抑制固有的生物污染。（见 5.3） 
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附录 B 

（参考） 

气悬浮生物污染测量方法指导 

 

B．1  序言 

    本附件提供了指导并描述了在需要生物污染控制的环境下空气悬浮生物污染的分析与

测量技术。为了探测存在和可能需要监控的活粒子，附件涉及采集代表性采样。 

    气悬浮生物污染的评估遵循本标准和附件 A 的基本原则，它们要求在采用洁净技术时

要建立评估和控制生物污染的正式系统。 

对危险区气悬浮生物污染的评估原则和方法进行了说明。 

采样装置的鉴定技术见附件 C（参考）。 

 

B．2  原则 

    当危险区为空态、静态、适当的可以使用态和常规的正常使用时，危险区内空气的细菌

污染探测和监控方法是按采样计划用适当的采样装置采集活粒子。通过对采集培养基的直接

震动或采用专用膜过滤器过滤（对以上膜进行后续处理）采集粒子。 

 

B．3  采样装置 

    空气悬浮活粒子的采集和计数有各种方法和采样装置[17；24；28]；特殊方法、材料和

装置的选用取决于采样的目的。气溶胶采样的效率会受到粒子动量的影响，（质量与速率的

产物）；因此在选择适当的方法和设备[17；18；21-28]时需格外注意。 

采样装置分为两类： 

1） 无源采样装置，如沉淀盘，（涂敷玻璃或金属盘或滑动片和布； 

2） 有源采样装置，如震动和液体捕集采样器和过滤采样器。 

以上装置的生产厂家须提供使用说明书和使用限制。 

 

B．3．1  选择采样装置 

    采样率，采样时长和选定的采样装置可能会对采集的微生物的存活性产生很大的影响。

冲击装置可能不适合对空气悬浮活粒子的采样，因为容量小，采样率低并且容易打碎活粒子

团[21]。 

    由于投入商业使用的细菌空气采样系统数量大、种类多，所有系统又都有各自不同的物

理和生物效率[19；32]，因此在选择特定的用途时应至少考虑以下因素： 

a） 需采样的活粒子的类型（细菌和/或真菌的孢子和/或营养细胞）[32] 

b） 活粒子对采样程序的敏感度 

c） 期望的活粒子浓度 

d） 探测生物污染量多少的能力 

e） 用于所期望微生物的适当培养基 

f） 采样时间与耗时 

g） 采样环境的周围环境条件 

h） 采样器对单向气流的干扰 

i） 采样器的特性，如： 
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1）   对于低含量空气悬浮活粒子的适当采吸流量 

2）   适当的震动/气流速度 

3）   采样精度与效率 

4）   易于搬运（重量，体积）和操作（使用方便，辅助设备，对真空泵的依赖，水、电等） 

5）   易于清洗、消毒或灭菌 

6）   对要测量的生物污染不会自然增加活粒子 

来自采样器的排气不应污染洁净室。 

 

B．3．2  无源细菌采样装置（沉淀式采样装置） 

    无源细菌空气采样器（重力沉淀采样器）如沉淀盘，不测量空气中活粒子的总数，只测

量活粒子污染表面的速度。因此沉淀盘可用于对产品的气悬浮污染进行数、质量的评估。先

按单位时间确定沉淀盘的计数，然后将产品暴露的面积和时间与沉淀盘的相联系，即可算出

产品可能受到的污染量[28-30]。 

    以上装置没有总气悬浮粒子的数量监控值，因为它们无法探测不沉淀到培养基表面的微

生物，而且活粒子群的沉淀速度会受到气流及其扰动的影响。沉淀盘只应从数量、质量方面

评估[21]因重力沉淀于特定使用场内的空气悬浮粒子对产品/装置/表面的可能污染情况

[28；29；30]（见附件 D）。 

 

B．3．3  有源细菌采样器 

    为评估空气的细菌质量，需要在危险区使用有源空气采样装置。有几种商用的有源装置，

每种都有自己的限制。为了测量特殊情况如通风管和单向气流中的空气生物污染，应在等动

力状态下进行采样。如果采样不是等动力的，得到的就可能是无代表性的、数量偏大的大粒

子。如果吸管与气流方向形成角度，也会引起活粒子的失真分布。进入测量装置的抽气速率

应与周围空气移动的速率相同且与气流方向一致。 

    大多数的采样器都有固定的真空入口方向，可以是垂直的（面朝下），也可以是水平的。

有的采样器有可移动的入口。入口速率通常是固定的；但是，在不同装置之间入口速率会有

很大区别，这一点在选择设备时应加以考虑。 

采样时，采样点的空气移动方向可采用烟玻管来记录。 

有的采样器不适于等动力采样，选择时应考虑监控要求。根据采样原理，有两种主要采样方

法和相应的设备适用于生物污染正常的的危险区（低含量），即震动采样器和过滤采样器。 

 

B．3．3．1  震动和液体捕集采样器 

由于有多种震动和液体捕集或冲击采样器可用于探测活粒子的高低浓度[19；30]，选用的装

置应有以下特点： 

a） 撞击培养基的采样空气的震动速度是以下两种情况之间的折衷，1）速率高，足以采集

到约 1μｍ的活粒子，2），速率低，足以避免因机械损伤或打碎细菌或微小真菌团引起

的活粒子存活性的下降； 

b） 抽气流量，它决定着采样时间，是两方面因素的折衷，即需要足够的采样量以探测含
量很低的生物污染和避免大量采样会使采集培养基的物理与生物特性发生重大改变； 

c） 在生物污染较重区，请适当选用震动方法和采样量，以得到能够解读结果数据的单独
的菌群[20]。 

采样装置至少要符合以下要求： 

a） 在适当时间内采集 1ｍ3、而又不会使采样培养基明显干燥的足够流量，如约 100L/min； 

b） 对培养基的中等震动程度，如<20m/s。 
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B．3．3．2  过滤采样器 

    过滤采样装置广泛用于气溶胶采样。通过适当选择送气机、过滤器介质和过滤器尺寸，

在给定的采样时间内几乎可做任意量的采样。 

由于采用脱水方法，过滤可能会降低某些种类微生物的存活性，因此，选择适当的采样器设

计十分重要。过滤器通过若干原理从大气中或气流中去除粒子。这些原理有直接拦截，惯性

处理，扩散沉积，静电吸附和重力吸引。在给定情况下起决定作用的原理取决于流量、过滤

器性质和气溶胶性质。 

    对于过滤采样装置的设计和使用，请考虑以下重要因素： 

a） 没有影响活粒子震动过滤膜速度的静电； 

b） 保证适用的限制或抽气流量及震动空气速度与 B．3．3．1相同； 

c） 保证过滤膜架与真空源连接，带有测量采吸率的装置，不污染过滤器材料； 

d） 保证过滤膜架可在无菌状态下放置于过滤器架上，并可在过滤掉所需量的空气后以无
菌的方式取下，可直接放到培养基上或者如果是胶质过滤膜，则按以下要求实施办法： 

1） 建议方法：将滤膜溶于培养皿内 2.5ml 的无菌氯化钠缓冲液中（0.9%v/v）。适当摇动

培养皿后将其置于培养箱内，以适当温度培养 1到 20分钟以促进溶解。使用该溶液的

一份等分试样接种到适当的培养基上以适当温度培养。 

2） 替代方法：将滤膜直接放到适当的培养基上以适当温度培养。 

进行生物气溶胶[20]采样时，请考虑环境条件和过滤器要求的限制，如： 

a） 温度； 

b） 含水量； 

c） 人工制品配方； 

d） 过滤器尺寸； 

e） 过滤器机械特性； 

f） 从采样点到实验室的输送条件； 

g） 只针对活粒子的计数限制。 

B．4  结果的表述 

建议活粒子数的表达采用活单位（VU），推广到 1m3。 
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附件 C（参考） 

空气采样器效率的评估与鉴定指导 

 

C．1引言     

    本附件提供的指导和技术说明涉及对空气生物污染测量所用空气采样器的评估与鉴

定．通常，这项工作由空气采样器的厂家或第三方试验机构完成． 

    细菌空气采样器的总效率是两方面不同因素的产物： 

    a)  物理效率； 

    b)  生物效率： 

震动采样器的物理效率取决于粒子的特点，包括粒径、形状和密度：生物效率取决于若

干因素，如： 

    a)  采集到的活粒子的类型； 

    b)  活粒子的生长特点： 

    c)  活粒子的代谢活动； 

    d)  预空气处理： 

    c)  大气条件(包括温湿度) 

    f)  气溶胶的种类和存在时间： 

    g)  捕集机制和采样时间[25] 

    因此在使用细菌采样器了解以上两点效率因素并拥有它们的特点数据是十分重要的，这

可使采样器按用途得到鉴定，及根据采样得到的污染结果与潜力有关。 

C．2鉴定的原则 

    为了对装置做出鉴定，要对生物气溶胶的物理与生物效率进行特征化，要考虑的问题有： 

    a)在适当房间内可能遇到粒子范围采集气溶胶粒子的物理效率； 

    b)革兰氏阳性菌、革兰氏阴性茵和孢子的生物效率。如果需要对危防区真菌污染探测采

样器进行鉴定，应包括对酵母生物气溶胶样品的采集： 

    一在环境控制区内； 

    一有标准生物气溶胶： 

    —采用产生和保持生物气溶胶空气悬浮状态的标准方法；按指定的环境参数[21]。 

注：有些空气悬浮微生物，尤其是无性繁殖的代谢式活性菌在采集过程中常常失去活性。 

C．3采样器与试验条件 

C．3．1试验区 

    试验区应带高效过滤器出风口和排风，并应以负压运行。 

    温度应保持在(22+2)℃，相对湿度应在(50+10)％。试验区的仪器在操作时不得有人员

进入该区。． 

C．3．2生物气溶胶 

    为便于测量，试验用气溶胶应为非病原性的，应有良好的生存和存储特性，即遗传上是

稳定的。 

    气溶胶采用适当的试验菌的液体悬浮液制作．试验菌生长的培养基可满足本细菌的营养

要求。 

C．3．2．2  测试物理效率的试验菌株 

    使用的试验菌株应为枯草杆菌黑色变种 NCTC 10073（=DSM 2277），制备成清洗孢子

悬浮液。洗出的孢子应置于带有不同浓度悬浮固体的 80%的乙醇中以 106到 107ml/之间的
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浓度进行离心和悬浮，以便在气溶胶化时产生多种粒径。所需固体浓度的计算可按以下说明：

按论文[26]和[27]描述的基本技术。 

C．3．2．3  生物效率 

    生物效率试验应采用活孢子（109VU/ml）和无性繁殖细胞的混合物（50：50）。 

C．3．2．3．1  试验菌株，革兰氏阳性 

    建议将嗜酸乳杆菌 ATCC 4556（=DSM 20079；=NCIB 8690）作为适宜的试验菌株，

代表革兰氏阳性菌。 

    该有机物应以（36+1）℃在 Elliker流体培养基或经确认的同等培养基中培养（18+2）

小时。 

    建议将 Elliker琼脂或经确认的同等培养基作为适宜的固体采集培养基，并应在（36+1）

℃培养。 

C．3．2．3．2  试验菌株，革兰氏阴性 

    建议将大肠杆菌 ATCC 10536（=DSM 682；=NCIB 8879）作为适宜的试验菌株，代

表革兰氏阴性菌。 

    该有机物应以（36+1）℃培养，应将 5ml 该培养物接种至 45ml 的新鲜胰化胨大豆流

体培养基或经确认的同等培养基上，培养 4h。然后该流体培养基用作喷洒液以 50：50 的

比例与每ml枯草杆菌黑色变种悬浮液中 109的孢子进行混合。 

使用的固体采集培养基应为酪蛋白胨大豆粉胨琼脂或经确认的同等培养基，以（36+1）℃

培养。 

C．3．2．3．3  酵母试验菌株 

    注：必要时，建议将发面酵母 ATCC 9804（=DSM 70478；=NCYC 91；=CBS 4000）

一种洁净室中不一定能找到的酵母作为适宜的试验菌株，代表真菌。 

    该有机物应以（30+1）℃在麦芽浸膏流体培养基或确认的同等培养上培养（18+2）h。

然后该流体培养基用作喷洒液以 50：50的比例与每 ml 枯草杆菌黑色变种悬浮液中 109的

孢子进行混合。 

    使用的采集培养基应为麦芽浸膏琼脂或经确认的同等培养基，以（30+1）℃培养。 

C．3．3  鉴定 

C．3．3．1  物理效率试验 

    基本技术在[26]和[27]中有说明。 

    所有气溶胶化器应能产生诸如由陀螺气溶胶发生器（STAG）产生的控制粒径气溶胶。

产生的初始粒径见等式： 
5.0

2 







××

•=
D

rkd
ρω         (1) 

式中 

d=初始湿粒径（m）； 

k=数值 5，0的常数； 

r=表面张力（Jxm2） 

ω=旋转速度（s-1） 

ρ=密度（kg x m3） 

D=转盘直径（m） 

形成后，粒子通过蒸发相对于下面算式的固体含量缩小粒径： 

3

3
4 dVi π=

          (2) 
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式中 

Vi初始体积，d为在蒸发前由陀螺气溶胶发生器形成的初始半径。该初始粒子的体积应小于

10-7m3，以保证每个粒子只有一个孢子。该粒子中的固体量W（g）来自于初始溶液中粒子

体积和固体 C(conc solid)的浓度（g*m3），如下式： 

( )concsolidi CVW ×=
        （3） 

溶剂完全蒸发后的粒子体积（Vρ）只由固体和单分借用孢子构成，因此按等式（4）计算，

初始粒子中的固体含量除以固体密度（ρ）： 

ρρ /WV =           （4） 

因此，粒子半径可按等式（5）计算： 

3
1

4
3























=

π
γ ρV

          (5) 

 

含有一个孢子的粒子半径为： 

3
1

4
3
















 +






=

π
γ ρ s

s

VV

        （6) 

 

式中 

为孢子的体积（约：4.9x10-10 m3） 

由于固体的密度不同于孢子密度，同等粒径（EPD）由等式）（7）计算： 

( )( ) 5.0

2 0 







=

H
deEPD s

ρ
         (7) 

 

式中 

ds=孢子密度； 
ρH2O=水密度。 

在 0.8微米至 15微米直径范围内，应为粒径准备 5种解法。0.8微米的粒子为悬浮在蒸馏

水中裸孢子。 

C．3．3．1  测试 

C．3．3．1．1  物理效率 

    陀螺帽气溶胶发生器（STAG）应送无油过滤（0.01μm）后的压缩空气，并用蠕动泵以

约 1ml/min的流量送喷洒溶液。 

    实验应按以上说明在实验区内进行。需试验的采样器和以约 5l/min流速运行的0.45μm

的膜过滤器，旋转位置约离 STAG1 米而与转盘同高，以便 100%地回收微小杆菌。每个选

定的粒径，至少应进行 10次比较实验。 

使用的采集培养基就为酪蛋胨大豆粉胨琼脂或经确认的同等培养基。 

C．3．3．1．2  生物效率 

    混合悬浮液应按前面说明在含有采样装置的实验区内气溶胶化。使用的喷雾器应象一次
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性手持治疗仪一样可产生多分散气溶胶。气溶胶应持续发生约一分钟，采样器也运行相同的

时间或者为避免培养基负荷过重而要求的时间。 

C．4  菌落计数 

    经过适当时间的培养，可用肉眼或自动装置计数可见菌落。菌落数的计数和表示采用与

1相关的活单位（VU）。 

C．5  结果的评价与解释 

C．5．1  物理效率测试 

    测试采样器（TS）的 VU量除以过滤采样器（MS）得到的细菌浓度（VU），乘以 100

得出采集装置的物理效率因数（Pe），可按等式（8）计算。结果可写为：粒子径与效率百分

率之比，各点写作平均值+标准偏差值。 

( )
( ) 100×=
meanMSVU
meanTSVUPe

         (8) 

 

最好按等式（8）计算的情况取到空气采样器物理效率因数。建议将该物理效率因数按以下

等式解释空气生物污染评价的结果： 

e

ts

P
CC =

            (9) 

 

C=气溶胶真实浓度 

Cts =测试采样器得到的气溶胶浓度 

Pe =用等式（8）计算的物理效率因数 

C．5．2  生物效率测试 

测试菌株与孢子示踪物（微小杆菌孢子）之间的气溶胶比率评价应采用稀释和计数孢子

菌落数和采样容器表面菌株菌落来进行。采样品发现的比率除以喷洒液比率，乘以 100，即

得出菌株和采样器生物效率的百分率。 

菌株菌落与孢子示踪物之比： 

( ) ( )

( )孢子VU
VUVU GPGN /

           (10) 

 

在采样后确定，并为每次稀释计算及除以细菌/孢子悬浮液的初始 VU计数，再乘以 100即

得出生物效率因数，见等式（11）： 

( ) ( )

( )
100/ ×=

孢子VU

VU
Be GPGNt

          (11) 
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附件 D（参考） 

表面生物污染的测量方法指导 

D．1  引言 

    本附件提供了指导并描述了在需要生物污染控制的环境下表面生物污染的分析与测量

技术。为了探测存在和可能需要监控的活粒子，附件涉及采集代表性采样。 

    对危险区表面污染的评价原则和方法进行了说明。 

表面生物污染的评价遵循本标准和附件 A 的基本原则，它们要求在采用洁净技术时要建立

评价和控制生物污染的正式系统。 

 

D．2  原则 

    当危险区为空态、静态、适当的可以使用态和在常规的正常使用时，危险区内空气的细

菌污染探测和监控方法是按采样计划用适当的采样装置采集活粒子。通过对采集培养基的直

接震动或采用专用膜过滤器过滤（对以上膜进行后续处理）采集粒子。 

 

D．3  采样装置 

D．3．1  接触式采样装置 

    接触式采样装置可用于平滑表面。 

    可用接触盘或其它装在适当软式或硬式容器中的培养基与采样表面接触的其它装置。使

用的表面接触装置应有不小于 20cm2的接触表面。 

    使用接触盘的水平采样点的理想方法如下：培养基表面应与采样点接触不少于 10s，向

整个接触表面施加恒定均匀的压力（如施加的质量约为 25g/cm2），不得有环形或线性运动。

装置有接触并拿开后，要加盖并尽快用适当的培养条件培养。 

D．3．2  间接采样装置 

    采样活体单位也可采用适当的棉钎技术[10-12]。采用经过灭菌的潮湿锦钎、海绵或擦

布特别适用于大面积、非吸引式、不规则或接触装置无法使用的凹面的采样。 

    也可使用沉淀盘对悬浮活粒子因重力沉淀于特定使用区形成的表面污染进行数质量评

估。 

D．3．2．1  棉钎 

    应使用棉钎（最好是合成物[4，5]）先用经过消毒的冲洗介质，如缓冲生理盐水、林格

氏溶液或适当的培养基沾湿。在指定采样区用潮湿棉钎密排平行擦拭，同时缓慢转动棉钎。

应对相同区重复进行采样，用同一棉钎垂直于开始的涂抹进行涂擦。采样后，棉钎应置于规

定量的适当的消毒冲洗液中搅动。应对该冲洗液做活单位试验（[10]提供了适当的试验方

法）。 

D．3．2．2  沉淀盘 

    必要时，可先用装有适当培养基的沉淀盘确定在给定时间内通过重力作用从空气沉淀到

表面的带菌粒子数；然后该盘送去培养。此法不测量空气中含有的细菌总数，只测量在采样

期间沉淀在表面的细菌数。使用大口径的培养皿（即 14cm直径）并延长接触时间可提高此

方法的灵敏度，但要防止培养基脱水（[16]提供了适当的方法）。 

D．4  结果的表述 

    建议表面活粒子数的表达采用活单位（VU），推广到 1dm2，或者如果使用沉淀盘，则

推广到 1dm2/h(1dm2=100cm2)。 
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附件 E（参考） 

织品生物污染的测量方法指导 

 

E．1  引言 

    本附件提供了指导并描述了在需要生物污染控制的环境下织品生物污染可能选用的分

析与测量技术。 

    对危险区织品污染的评价原则和方法进行了说明。 

    织品生物污染的评价遵循本标准和附件 A 的基本原则，它们要求在采用洁净技术时要

建立评价和控制织品生物污染的正式系统。 

    为了探测和监控织品上或从织品脱落的活粒子，本评价涉及采集代表性采样。在危险区

使用的织品应有足够的洁净度以适于其使用的活动和用途。应当对织品的生物污染进行监控

以减少对危险区内活动、产品、装置等构成不利影响的危险。 

    关于织品的选择，以了解危险区内相关生物污染的情况，以及对该生物污染的评价，应

考虑以下重要因素： 

a) 织品的种类与形式，如保护衣，擦布等； 

b) 织物选择； 

c) 织物的粒子产生与扩散特点； 

d) 因织物特性形成的阻隔作用不足； 

e) 织品的清洗处理； 

f) 从织品上清除粒子的效率； 

g) 织品的设计； 

h) 织品的可渗透率和表面条件。 

如果发现织品的生物污染超量，要采用适当的方法查找可能的原因。一般原因可能有： 

    a)  因织物特性如纤维类型、编织或设计引起的粒子不良滞留； 

    b)  使用不当，如衣服更换不勤； 

    c)  除污染不充分和/或清洗效果不好； 

    d)  危险区微生物限制的织品清洗周期不适当。 

    本附件提供的指导不用于确定活粒子对织物的渗透率，为此需用其它技术[34]。此外，

本附件不涉及某些用途可能需要的特定方面的织品，如经灭菌和去粒子的织物，也不涉及由

目检或触摸判别的织品质量。 

 

E．2  原则 

    危险区织品细菌污染通过使用适当的采样装置按采样计划采集活粒子实施探测和监控。

采集活粒子可用直接接触或间接采集法，如使用膜过滤技术。 

 

E．3  采样装置 

    本章说明的多种采样方法在用来除粒子时可能会有很大的不同。 

E．3．1  接触式采样装置 

    为确定织品上的活粒子，可使用适当的接触式装置（见附件 D），包括可用于小织品的

装置。 

    如果使用的采样装置在支托上用了脱水培养基，可按厂家指定的液量或使用使洗涤剂和

/或消毒剂灭活或中和的溶液进行再水化。 
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E．3．2  膜过滤采样装置 

    织品表面的活粒子采样可用带有适当膜过滤器的膜过滤架进行[35；36]，此处，织物放

在有膜过滤器的膜过滤架开口处，空气经采吸经过织物。然后检查膜过滤器的活粒子。 

 

E．4  结果的表述 

    建议表面活粒子数的表达采用活单位（VU），推广到 1dm2的采样织品(1dm2=100cm2)。 
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附件 F（参考） 

洗衣验证方法指导 

 

F．1  引言 

    本附件提供了指导并描述了在需要生物污染控制的环境下洗衣过程的验证技术。 

F．2  测试方法 

F．2．1原则 

    验证需要使用若干片与送洗织物同种的材料．以上织物片要经过已测量数量的己知微 

生物的污染，然后送去经历要被验证的洗涤过程。要检查该过程能否去除 105 的细菌数和

104， 

的酵母和真菌孢子数。 

要进行以下控制： 

a)  控制 A：计数初期微生物悬浮液的话单位。控制 A为了表明微生物的量初数量达到 

一定的高度，以测量是否将微生物降至所需的数量； 

b)  控制 B：计数控制织物片的活单位数，该织物片除了洗衣过程外．要经历过与试验片完 

全相同的过程。控制 B是为了表明微生物的存活性在验证期间不发生变化； 

c）  控制 c；计数控制织物片的活单位数，该织物片要经历过与试验片完全相同的过程，

包括洗衣过程．但只是在洗衣后受到了微生物悬浮液的污染。控制 C 是为了表明计数微生

物数的技术适用于该工艺条件(时间，机械作用，温度，织物上有无清洗产品残留物等)。 

    试验中已知微生物的悬浮液足以蛋白溶液制备的．试验片涂上己知量的悬浮液，与普 

通织物一起送洗．洗完后计数试验片上的微生物数．测量微生物的减少量并与(F．2．1)中

提到的值进行比较． 

    注：在评估认可对试验洗衣过程的验证前，该过程的产品不得用于洁净室． 

F．2．2微生物 

F．2．2．1细菌 

  至少应使用以下细菌菌株： 

  a)肠球菌 hirae ATCCl0541 

  b)大肠杆菌 ATCCl0536 

F. 2. 2. 2真菌 

    如果要杀真菌，至少要使用以下真菌菌株： 

    白色念珠菌 ATCC2091 

    黑曲霉 ATCCl6404 

F．22 3细菌孢子 

    如果要杀灭孢子，至少要使用以下菌株孢子； 

    枯草杆菌黑色变种 ATCC9372 

F．2．3细菌悬浮液 

F．2．3．1悬浮液介质 

    应使用灭菌胨盐水作为细菌悬浮液的介质。对于真曲，加 005％(容积比)多乙氧基 

醚。细菌孢子应使用灭菌蒸馏水。 

F．2． 2。 3  回收介质 

    可使用悬浮液介质、蒸馏水或可在试验条件下被过滤的任何溶液。如果必须用杀菌中 

  和剂，可将其加在回收介质中． 
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F．2．3．3蛋白溶液 

    要制备以下溶液： 

    一溶液 A: 3％(W／V)牛清蛋白(Cobh氏馏份 v)，需要时调到 pH=6．8，采用膜过滤 

  消毒； 

    一溶液 B：15％(W／V)的酵母提取物，调到 pH=7，以 121℃蒸煮 20分钟： 

    一溶液 C：A和 B两种溶液按 100：20的比例混合，使每种蛋白的浓度为 2．5％(w/V)。 

  F．2．4控制与测试织物片 

    织物片采用脱浆的织物制成，该织物片须代表洗涤过程要验证的送洗织物．它们只应 

  使用一次。织物片的整个尺寸为 l0cm×5cm，包括 5x5cm 的污染区和用于将其固定于送

洗织物的多余边。 

    织物片用蒸汽可穿透的材料包裹，以 121℃蒸煮 20mm。 

  F．2．5培养液的制备 

    制备每ml含 I09的细菌细胞或 108的真菌细胞或细菌孢子悬浮液． 

F．2．6程序 

F．2．6．1控制 

    控制 A；培养悬浮液经适当稀释后计数琼脂培养基中的双份 VU，含育 30-300VU／ml

的稀释液中两个计数的平均值为 N。检查原始悬浮液的数字是否为细菌细胞为≥109／ml真 

菌细胞或细菌孢子为 108／ml． 

    控制 B：使用适当的稀释液，用含有 30-300VU／ml的 0.5ml的悬浮液培养两个控制

片，用含有 300-3000VU／ml的 0.5ml的悬浮液培养另外两个控制片．这四个控制片在整

个试验过程中，除了不参与洗衣过程，其它时候均与试验片一起处理和试验．回到实验室后，

它们要放到培养琼脂培养基中培养．计数 VU．与污染最严重的控制片对应的平均计数为

N'1，另一个为 N’2· 

    控制 C：在一个控制片上涂 0,5ml的蛋白溶剂 C。进行全过程洗衣．然后浸没在 l00ml 

回收介质中撞动 15-30 秒，放到培养皿上沉淀。接着在该控制片上涂含有 30-300VU／ml

的 

lml的悬浮液，将其用 10ml的琼脂培养基覆盖、培养后计数．该计数为 n1。用能够阻挡微 

生物的滤膜过滤先前使用的 100ml回收介质．冲洗三遍，在过滤膜上覆盖 50ml的新回收 

介质．在 50ml 的回收介质中加 Iml 的含 30-300VU／ml的悬浮液，然后过滤。膜与过滤

器 

再用另外 5ml的回收介质冲洗，然后过滤。将膜放到琼脂培养基上培养．该计数为 n2计算 

n=(n1+n2)/2。 

    如果N≈N’2≈n，就只为试验本身验证实验条件． 

    如果N’2≤0.5N和或 N’1≤0．05N和／或 n≤0．5N，就不只为试验本身验证实验条件．重

新进行控制，如添加适当的化合物以中和送洗控制片的化学残留物． 

F．2．6．2测试 

    将 3ml微生物悬浮液(F.2.5)和 2ml(F.2.3 3)中的蛋白溶液 C混合并在环境温 

度下保持接触 5min．将产生的 0.5ml的悬浮液涂到试验片上。为测试每个受试的微生物， 

要使三个试验片接受污染． 

送洗后，要尽快将控制片送回到实验室．每一片要放入 100ml 的回收介质内，搅拌 15 至

30s． 

然后： 

a)0.1ml放入 9.9ml回收介质后搅拌。然后该混合物放到滤膜上．用 50ml新回收介质冲洗 

三次．将膜放到琼脂培养基上培养； 
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b)将 lml放到滤膜上，用 50ml新回收介质冲洗三次，将膜放到琼脂培养基上培养： 

c)剩余的 98.9ml放到站膜上，用 50ml新回收介质冲洗三次，将膜放到琼脂培养基上培养： 

d)每个试验片以无菌方式放到一个培养皿上,用琼脂培养基覆盖并培养。 

n’1为各膜上确定的 VU数，是 F.2.6.2中 a)，b)，c)产生的计数平均值。 

n’2是 F.2.6.2中 d)试验片确定的 VU平均数． 

因此是送洗后残留微生物的数字． 

F．2.7结果的解释 

计算涂到控制片上微生物数 N 与 R 的比率检查送洗是否可保证减少细茵数的 105因数

和减少酵母菌及真菌孢子数 104。 
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附件 G（参考） 

液体生物污染的测量方法指导 

 

G．1  引言 

    本附件提供了指导并描述了在需要生物污染控制的环境下液体（水的或非水的）生物污

染的评价技术。为了探测存在和可能需要监控的活粒子，附件涉及采集代表性采样。 

  液体生物污染的评价遵循本标准和附件 A 的一般原则，它们要求在采用洁净技术时要

建立评价和控制液体生物污染的正式系统。此外，应考虑以下因素[37-43]： 

a) 危险区内细菌生态及相关参数； 

b) 特定液体中活粒子的希望浓度； 

c) 液体条件； 

d) 采集的精确性与效率。 

 

G．2  原则 

    当危险区处于准备就绪、可以使用状态时，应按正常使用情况下适当和例行的做法通过

用适当的采样装置按采样计划对危险区中液体的细菌污染进行探测和监控。可采用直接或间

接技术实施活粒子的数量质量探测。 

 

G．3  过程 

    确定液体生物污染有各种方法，选择哪种方法取决于液体的性质和需要采样的量，比如

可以使用灌浇平碟，展宽平碟，膜过滤和其它方法。 

    采样时液体压力要适当降低，应注意液体条件和液体中活单位的期望浓度。 

G．3．1  采样准备 

    根据液体和生物污染的程度，试样的测试可直接或在适当处理后进行。 

G．3．2  采样 

    选择的生物污染探测方法应与要采样液体的性质相适应，可能需要以下技术： 

a） 直接培养，如展宽平碟，系列稀释（MPN方法）； 

b） 间接培养，如采用膜过滤方法的采样浓度，该法有后续培养或带放射标签基质及放射
活性测量； 

c） 细菌 ATP测量； 

d） 阻抗测量。 

 

G．4  结果表述 

    建议表面活粒子数的表述采用活单位（VU），推广到 1ml(或 1cm3)。 
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附件H（参考） 

培训指导 

 

H．1  引言 

    本附件提供指导并描述洁净室生物污染控制和相关控制环境下人员培训的适当技术。 

    对质量管理各项内容的基本贡献和关键是对按本标准使用选用系统人员进行连续、有组

织和适当的培训。各有关人员须经过适当培训，以保证一致、可靠和可重复的结果和服务提

供。要对参与微生物监控和实验室分析的人员，包括分包商的人员，给与适当的培训。 

    培训要求编写可用的规程和配有文件的培训材料，记录使用的性能成分及培训验证系统

[44]。培训可在机构内实施或由独立机构在外部实施。 

    本附件不提供能力评价、表现水平、表现评价或完整人员培训的标准，而用于指出生物

污染控制领域或培训和验证周期中包括的最重要活动和内容。 

 

H．2  标准化培训的内容 

    凡规程保证之处都要编写培训文件，该文件要详细说明单个步骤或程序。第一步应进行

细分以充分描述以上步骤所需的培训范围和内容。 

 

H．2．1  培训文件 

    培训文件应考虑以下方面： 

a） 培训中要用的文件和参考项列表； 

b） 要使用的培训目标及方法的说明与定义； 

c） 每个程序步骤的详细说明，以充分理解实施该步骤的要求； 

d） 必要时的测量结果； 

e） 计划的培训课程，是否在内部还是设施外； 

f） 性能标准评价的说明。 

应为选定的系统编写统一的培训手册，而非为每个程序或试验编制单独的指南。应采

用统一文件格式，重点在有关程序上，避免过多综合性的背景介绍。 

 

H．2．2  培训手册 

    部门或组织就将有关某个区域或设施的各培训文件分成单个手册，以作为培训手册。这

一手册应将程序的细节转成单独的、可清楚理解的步骤，并使之标准化，以达到合格的性能。 

    培训手册一般应用于以下目的： 

a） 培训新雇员； 

b） 采用新方法、仪表和采样装置； 

c） 良好的微生物/卫生作法和实验室安全； 

d） 风险分析； 

e） 采样/监控计划的改变； 

f） 表现欠佳时的再度培训； 

g） 定期验证。 

 

H．2．3  微生物控制及微生物污染控制程序 

    对于控制环境内所有人员、负责管理和环境控制计划一般操作的人个，包括采样人员和
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实验室技术员，正式的培训计划应有： 

a） 微生物学的基本原理； 

b） 应用微生物学、卫生和流行病学的基本原理； 

c） 良好的雇员消毒技术和预防措施； 

d） 环境控制过程原理； 

e） 微生物采样技术； 

f） 微生物危害分析的基本原理； 

g） 理解生物污染的目标、报警和行动限量； 

h） 趋势分析原理； 

i） 各项要求实验方法和用于帮助细菌识别的专门化培训； 

j） 清楚的报告编写。 

 

H．3  培训确认 

    确认应向用户保证培训已进行并制作了文件。对人员已进行了指定系统培训的确认应根

据规程进行。因此培训确认应强调规程实施的细节。为了便于确认雇员在与其工作相关规程

方面的表现，建议以系统的方式实施培训确认。 

 

H．3．1  评估手段 

    培训确认规程写好后，需设计评价手段以确认培训的有效性。对雇员表现的评价要对照

由实验室/部门管理人员/监督或培训机构制定的表现标准。可用于确认表现的各种“测量手

段”有： 

a） 对照培训学习目的的评价； 

b） 笔试； 

c） 评价反应能力； 

1） 相关领域的案例研究； 

2） 问题； 

3） 与规程有关的情形。 

d） 对有关堆积口头询问的反应； 

e） 测试。 

1） 盲试样； 

2） 熟练测试样； 

3） 以前分析试样。 

在进行评估前，各参加人须得到成就可接受水平的预定及验证标准。此外，评价与确认

手段就公布并交各参加人审议。 

 

H．3．2  文件 

    培训结果文件可能得到不同系统的支持。雇员记录的制作与格式上的一致性对于培训确

认是很重要的。 

    确认文件应符合法规和认可要求与标准，及组织（雇员）和/或部门政策，每个实验室/

部门服务与指导原则。 

 

H．3．2．1  记录保留 

    记录还应以清楚的书面形式保留，记有以下内容： 

a） 受训人身份； 
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b） 培训负责人； 

c） 记录存放处及掌管人； 

d） 记录可以销毁的时间； 

e） 审定记录的时间与方法。 
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前言 

ISO为全球各国标准化团体（ISO会员团体）的联合会。其国际标准工作的开展一般是

由 ISO 各技术委员会进行，每个会员团体，如对技术委员会的某一课题感兴趣，均有权成

为该技术委员会的代表。任何与 ISO保持联系的国际组织，无论是政府的，还是非政府的，

都可以参加此项工作。ISO与国际电气技术委员会（IES）在电气技术标准化的各领域进行

紧密合作。 

国际标准草案经技术委员会认可后，送各会员团体传阅，以待表决。草案作为国际标准

颁布至少需要 75%的会员罢休对其投赞成票。 

国际标准 ISO 14698-3由 ISO/TC209技术委员会（洁净室及相关受控环境）提出。 

ISO14698在洁净室及其相关受控环境的总标题下，由以下各部分组成： 

----第 1部分：暂定标题：生物污染控制---总则 

----第 2部分：暂定标题：生物污染控制---生物污染数据的评定和说明 

----第 3部分：暂定标题：生物污染控制---对载有生物污染的湿性培养基或生物膜之惰

性表面进行清洗和/或消毒过程的效率测量方法 

用户注意，第 1到第 3部分的标题是出版第 1部分时采用的工作标题。如果其中一项或

多项标准被从工作计划中删除，则需对其余的标题重新加以编号。 
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1 范围 

  本 ISO标准给出的基本指导原则和方法要求适用·厂对各种微生物数据进行评定 

所选系统规定的危险区内对有生命粒子采样得到的生物污染数据进行估计。 

    ISO 14698的本部分应与适宜的其它 ISO 14698系列标准及其附件一起使用。 

    本标准不适用于测试确定有生命单位的微生物计数技术的性能：如应该定期使用的板式

汁 

数法适用的标准是 ISOE 30[3l。 

2  参考标准 

    下述参考标准包含在本文中引用的构成 ISO 标准的条款。指明的版本在出版时均是有

效 

的。所有版本均可进行修改。鼓励 ISO 的协议各方探讨使用下述最新版本标准文件的可能

性。 

ISO和 LEC的成员保存有当前有效的国际标准。 

ISO 8402：质量管理和质量保证——词汇 

ISOE 30：分析数据的统计：微生物实验室的质量控制 

ISO 3534-I  (1993年 12月)：统计——词汇和符号——第 1部分：概率和通用统计术语 

ISO 3534-2  (1993年 12月)：统计——词汇和符号——第 2部分：统计质量控制 

IS0 7218：  1996  微生物——微生物检验通则 

 

3  术语 

    为进一步阐明本标准中使用的术语，在洁净室及相关受控环境系列文件的标准定义部分

增 

加了补充说明性的词汇(如，微生物、生物污染、有生命的)。下列定义适用于本国际标准： 

3．1 

行动限值(actionlevel(s)) 

    由用户按规定设定的、受控环境内的微生物级别 

    注如超过了行动限值，要求立即研究纠正措施，并马上采取行动。 

3．2 

空气生物污染(aerobiocontaminatlon) 

    空气中和／或气体中由有生命粒子造成的污染 

3．3 

警报限值(sleftlevel(s)) 

    由用户按规定为受控环境设定的微生物限量。 

    注如超过了警戒级，应调查研究，保证过程和／或环境处于控制之下 

3．4 

生物气溶胶(bioaeros01) 

    在气态环境中弥散的生物介质(如有生命的粒子、过敏原、毒素或微生物原的生物性活

性复合物)。 

3．  5 

生物污染(biocontamination) 

    材料、器件、个体、表面、液体、气体或空气受有生命的粒子污染 

3.6 

洁净室（CIeanroom) 
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  室内悬浮粒子浓度受控的房间。房间的建造和使用方式都要尽可能减少室内引入、产 

生和滞留粒子，室内其它相关的参数(如温度、湿度和压力)按要求控制 

3．7 

接触装置(contactdevice) 

    特殊设计的、用于装放已灭菌的培养基，带有可维护表面 

3．8 

接触皿(contactplate) 

  容器是刚性碟子的接触装置 

3．9 

控制点(controlpoint) 

    受控环境中的任意 

降低到合格的限值 

在该点处采取微生物措施，防止生物污染的危害，并把其消除或 

3．10 

纠正措施(correcfiveaction(s)) 

    生物污染监测结果表明超过了警报限值或行动限值时应采取的措施 

3．11 

估计(estimation) 

    根据对样品的观察，把数值赋予选定作为采样群体之统计模型的分布参数的工作过程

(1SO3534-1：1993) 

3．12 

估计值(estimate) 

    经过估计得出的估计值(1S03534-1 

3．13 

估计量(eatimator) 

    用于估计群体参数的统计量(1S03534-： 

3．14 

评定(evaluation) 

    对数据值进行鉴别的工作过程 

3．15 

危害(hazard) 

    任何对个体、环境、工艺或产品造成有害影响的生物、化学、物理组份或因素 

3．16 

碰撞(impact) 

    有生命粒子对一固体表面的碰撞 

3．17 

冲击(implngement) 

见液体分离 

3．18 

液体分离：撞击（iquid trapping；） 

3. 19 

鉴定(qualification) 

    证明一个实体是否能满足规定的要求的过程（实体：活动或工艺、产品、组织或上述任

何项的组合）（ISO 8402） 
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3. 20 

危险(risd) 

    一种有害物已确定的危害性后果 

3. 21 

沉降皿(settle plate) 

    指定敞开一段规定时间的容器(如装有已灭菌的培养基媒介的、规格适宜的培养皿) 

3. 22 

分层现象(stratification) 

    定群体分成在所研究的特性方面更具有同质性的子群体或层的工作过程 

3. 23 

拭子(swab) 

   经过灭菌的收集装置，对被采样的微生物无毒性、无抑制作用，由大小适宜的特定材料

构成，装在一固定装置上 

3．24 

涂拭(swabbing) 

用事先以萃取液(洗脱液)润湿的拭子涂拭一规定面积的表面，以此方法取样来检测有生

命的粒子 

3. 25 

目标限值(target level(s)) 

    由用户为其自身目的按规定设定的微生物限值 

3.26 

认证(validation) 

    通过准备并检验客观证据来确认达到了对特定用途的特殊要求 

3．27 

活粒子(viable particle) 

    能够繁殖、产生可表明的增长的、孤立的、自然生成的微生物或群集的微生物 

3．28 

活单位(viable unit(VUI) 

   一个或多个聚集在一起的活粒子，作为一个单位来计数。当以在琼脂培养基上的菌落来

计算 VUs时，通常把它们称作菌落成型单位(CFU) 

3.29 

危险区(zone at risk) 

    按地理位置确定、并划定界限的空间，在其中的个体、产品或材料(或上述任何项的组

合)尤其易受生物污染 

4   生物污染数据的评定和说明 

    对危险区进行微生物监测得出的生物污染数据在进行估计和评定时，应把下述因素考 

虑在内： 

a)  收集的数据的标识； 

b)  要求的定量资料量； 

c)  方法(如，统计规程的选择、相关性分析、人工智能等) 

d)  数据分层(见 4．2．4)： 

e)  生物污染监测数据的表示法； 

f)  有生命的粒子的定量和定性的确定； 

8)  分析方法的可靠性的潜在问题； 
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h)  时间趋势(趋势分析)： 

i)  控制图表(见 4．2．4和 4．2，6)： 

    考虑到下述两种情况，建议生物污染数据的评定分两个阶段进行： 

a)  基本组分，包括初级监测阶段(见 4．1)： 

b)  (常规)监测时对生物污染数据的估计和评定(见 4．2)。 

 

4.1  生物污染数据的估计、说明和报告： 

4．1初始监测阶段生物污染数据的估计和评定 

4．1．1确定生物污染的存在和影响 

    确定生物污染的存在和影响要求利用直接和间接的微生物监测方法分几步完成。为保证

可 

靠的估计生物污染数据，至少应把下述重要因素考虑在内： 

a)  采样：采样材料要有适当数量和同质性，样品稀释液要有适当精度(见 IS014698-1)： 

b)  活粒子各种组分、随时间的可变性、(不断增长的阻力)的影响，或对幸存的和复原的活 

    粒子的压力和伤害作用； 

c)  来自受控环境内和/或危险区内不同采样点的生物污染数据(见 IS014698-1)： 

d)  培养技术和／或估计方法： 

e)  分析方法(定量和／或质定的估计)的选择及直接和间接微生物检验之间关系的程度。 

4．1．2生物污染数据的收集 

    为设定初始工作限值，通常在初始监测阶段对受控环境中活粒子进行较频繁的测定。随

着 

对生物污染的了解不断深入，测定频率也可以降低。 

4．1．3  目标、警报和行动限值 

    用户应该对每个危险区就其应用领域的特殊要求和通过实施采样计划得到的初始数据

结果 

确定适当的目标限值，然后据此制定出适当的警报和行动限值。根据得到的微生物监测数据， 

可能需要适当地调整上述限值。 

4．1．4 认证 

    每种常规使用的计数技术都应进行认证。对估计方法进行认证可以定量和定性地掌握主

要的生物污染情况。 

    认证计数方法应该考虑下述情况： 

a)  有关的活粒子： 

b)  预期的活粒子数目(如浓缩或稀释样品的要求)： 

c)  所选媒介支持生长的能力和保证复原的能力： 

d)  所选培养基的条件能否支持在所选培养基媒介内／上充分生长； 

e)  所选孵化时间能否足以可靠地预计样品中的生命计数：· 

f)  能否利用代谢活动来估计活单位。 

    认证微生物技术的指导说明见[13；14]。 

 

4．1．5  纠正行动(变化控制) 

    采取的行动应该包括： 

a)  清除严重的和/或系统性的误差 

b)  评定发生的变化： 

c)  制定修正的方法的恢复效率： 
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d)  认证设备： 

e)  证明及文件。 

 

4. 1. 6  记录 

    对方法、仪表、内部审计的常规或定期的检查、原始的观察、计算、数据和最终的报告

的记录等都应存档保管。记录必须包括参与采样、制备、测试、评定和报告的人员的身份、

签字。草签或标记的记录应该保管好，并且适当的更新。 

    报告将按要求分发。其中可包括传真、邮件和/或电子数据传输。 

    对数据/记录包括计算机中的文件应提供适当的保护。 

 

4．2  常规监测阶段生物污染数据的估计和评定 

    常规监测内容有采样、样品追踪、数据收集、数据记录、数据评定、微生物数据评定的

统计表示和趋势分析及控制图表。 

 

4．2．1  采样和样品追踪 

    有效的生物污染数据最重要的步骤，即采样的资料可见 ISO 14698-1。此外，实验室应

该有可靠适用的规程，对从接收到分析中的样品进行明确的标识和处理，并且能保证结果和

样品相 

对应，放置无误。 

4． 2．2  数据收集 

    采样计划应该遵循 ISO14698-1的通则。 

    为避免收信到有差错的数据,至少应该考虑到下述情况: 

a)  特殊的应用; 

b)  识别特定的数据参数； 

c)  过程／系统中的数据收集点; 

d)  检测限制； 

e)  测试系统的灵敏度； 

f)  工作和工作数据的收集。 

 

4．2．3数据记录 

    为保证在规定的期间内可随时得到关于测试的各种资料,应该编制并实施数据记录和处

理的明确规程，其中应包括下述各项： 

a)  原始数据： 

b)  记录中的资料类型和清单； 

c)  实验室文件或计算机化的记录的标记和放置地点： 

d)  使用工作手册、工作表格或计算机或其他手段记录各种观察结果、计算或其他有关资料： 

e)  突出显示样品异常值的标准方法： 

f)  对结果改善情况的审查跟踪： 

g)  如重复进行分析，必须明确规定出合格的数值； 

h)  必须遵循的关于记录、检查、纠正、签署及会签观察结果、计算和报告的规程; 

i)  关于持续说明的建议； 

j)  特定的、法律的或规章的要求； 

k)  适用于对目标限值有作用的应用领域的要求。 

4．2．4．数据评定 
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    在对生物数据进行统计计算之前，特别是记录有许多观察结果时，需要对数据进行编排

压缩，使主要特性明确显示出来(数据分层)。可以采用定性方法，或把测量结果分组，绘成 

频率表和图表，或用描述统计法实现。适合用统计法的数据可以是单个数据的测量结果，或

是拥有特定属性的成份数之计数。 

    在各次测量中： 

a)  要有文件来阐述制定方法的手段和确认方法的统计技术； 

b)  方法应该已经在公认的科学专刊上发表过： 

c)  应对如何更换测量方法进行说明。 

 

4．2．5  微生物数据评定之统计表示法 

    可以采取有效的统计方法对所选系统进行质量控制。统计技术的核心是外推法，把样品

推广到采样危险区的微生物群体。由于样品表示的污染群体可能不精确，所以外推法本身自

有一定的危险。因此，如果正确地进行监测和评定，这种危险可以量化，并通过概率采样和

统计法把其降到可以接受的程度(如，[4]；[9—11]：ISO 3534-2：1993)。 

    注  建议采用多种统计方法来说明和评定统计数据。基于统计评定法和说明资料的复杂

性，本标准未对监测和鉴定用统计方法的选择和使用进行任何阐述。    

4．2．6  趋势分析和控制图表表示 

    取自单一样品的数据通常意义不大：另外，微生物监测技术可能有严重的缺陷，会导致

很高的微生物数据变化率。  因此，用图表表示在一段给定时间内收集的数据会有助于区分

采样变化与实际趋势，或在估计值仍在规定的范围之内时能指示出发生的重大变化。 

    应该用控制图表法提供一客观的、统计上有效的手段[9)来鉴定危险区的质量。特别是

适用于监测的方法。在进行鉴定时(标准 IS014698—1中的原则 4f)，可以用批次验收采样作

为另外一种质量控制技术[7)。如果是用“Shewhart'’控制图表的方法(1SO 3534-2：1993)来

绘制图表，也可以用基于范围(BOR)或基于累计总量图(CSC)的控制图表[7]来测量偏离估计 

值正常随机分布的情况，并突出显示出重大的不符合技术性能的结果[6-91。 

 

4．3  生物污染数据的说明和估计 

    给定样品中没有微生物，不一定表明正在凋查的生物污染事件中没有微生物污染。可能

在采样时危险区内恰巧不存在活粒子。反言之，活粒子的存在可能具有积极的意义，即反应

出微生物是从一个非采样区进入了出“事故”的危险区。制定适当受控的、定期检验的微生物

监测计划可以降低不确定程度。另外，在估计规程中也应反应出下确定程度， 

 

4. 4  认证 

    为了确定监测的效率和分析方法的效率,应该定期以文件的形式对结果进行认证。可以

用按监测数据来计算空气、表面、织物和液体的平均活粒子计数（和适当的标准偏差）的方

法来检验危险区的目标限值、警报限值和行动限值。 

 

4．5  不符合技术规定的结果 

    每次当实验室测试结果不符合技术规格的情况（事故）发生时，都要求进行评定和/或

认证。评定的目的是决定是否能把不符合技术规定的结果认定为真实结果。此处认证的目的

是确认不符合技术规定的结果是否源于实验室的差错。 

 

4．5．1  不符合技术规定的结果的评定 

    初始监测阶段的限值是临时性的，可能会随着过程监测的进展而变化。这时，不符合当
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前限值的结果可以被看作是真实结果，反应出发生生物污染时真实的变化，并会促进重新评

定临时性技术规定。对这种情况不要求作正式的认证，但决定应该是合理的，并要以文件记

录下来。 

 

4． 6  数据认证 

    应按明确的规程认证数据，然后才可报告。规程应包括： 

a)  书面的规程，由经过培训的人员按此对数据进行审定； 

b)  把数据输入计算机系统时，必须有对照数据库检查硬盘的规程； 

c)  报告并介绍生物污染结果的系统； 

d)  发放数据报告的明确规程。 
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前言 

ISO为全球各国标准化团体（ISO会员团体）的联合会。其国际标准工作的开展一般是

由 ISO 各技术委员会进行，每个会员团体，如对技术委员会的某一课题感兴趣，均有权成

为该技术委员会的代表。任何与 ISO保持联系的国际组织，无论是政府的，还是非政府的，

都可以参加此项工作。ISO与国际电气技术委员会（IES）在电气技术标准化的各领域进行

紧密合作。 

国际标准草案经技术委员会认可后，送各会员团体传阅，以待表决。草案作为国际标准

颁布至少需要 75%的会员罢休对其投赞成票。 

国际标准 ISO 14698-3由 ISO/TC209技术委员会（洁净室及相关受控环境）提出。 

ISO14698在洁净室及其相关受控环境的总标题下，由以下各部分组成： 

----第 1部分：暂定标题：生物污染控制---总则 

----第 2部分：暂定标题：生物污染控制---生物污染数据的评定和说明 

----第 3部分：暂定标题：生物污染控制---对载有生物污染的湿性培养基或生物膜之惰

性表面进行清洗和/或消毒过程的效率测量方法 

用户注意，第 1到第 3部分的标题是出版第 1部分时采用的工作标题。如果其中一项或

多项标准被从工作计划中删除，则需对其余的标题重新加以编号。 
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引言 

    本 ISO 标准是说明以实验室法测试清洗或消毒操作效率的导则，可以单项操作或多项

操作并用的方式应用于惰性材料表面，这是指模拟在现场实际粒子分布条件下，被污染利带

有微生物(可能形成生物膜)的潮湿表面，这些方法最终应用于每一项产品和操作。本标准可

应用于上述应用领域工业部门内各缔约方(供货商和用户)之间的合同关系中。 

    本标准不同于其它以病菌载体法测量接触杀菌剂活性的标准，也不同于说明表面悬浮消 

毒过程活性测量方法的标准，例如喷雾。应理解到上述标准是阐述测量产品内在活性的技术

(虽然上述第 2类标准中涉及气溶胶发生器)，但本标准评估测量下列一种或数种活性综合效

应的方法，例如： 

    a)漂洗； 

    b)清洗； 

    c)消毒： 

    d)清洗与消毒同时采用： 

    e)生化作用； 

    g)机械作用。 

    本标准一般允许对一种过程采用一种方法识别(必要时)，此过程足指微生物以特定方法 

被清除和清洗的过程，也是指对培养基和培养基中含有的微生物被清除和清洗的过程，其它

有关设备清洗和消毒的测量方法业已公布，其中有些已列入参考文献，可作进一步查阅。 

 

1  范围 

    本 ISO 标准用于检验与下列一种或数种作用相联系的过程，如漂洗、清洗、消毒，清

洗和消毒兼用、生化作用、机械作用等。本标准阐明在洁净室和相关受控环境，对微生物繁

殖污染(无论是否形成生物膜)的潮湿表面，进行漂洗：和／或清洗：和／或消毒：和／或清

洗、消毒兼用处理过程的效率测量原理。 

    在相应的场合下，IS014698 的本部分可延伸与 IS014698 系列的其它标准及其附录配

合使用。 

 

2  规定参考文献 

    在本国际标准中列入本文参考文献的多项条款，也被下列标准所采纳．在出版时，应注 

明其有效版本。对所有标准均要加以检查，应鼓励各国际标准协议参与或寻求使用更新版本

的下列标准的可能性。IEc和 ISO组织成员应保存现行有效的国际标准登录本。 

    IS0862：1984  表面活性剂——词汇 

 

 3  定义 

    在本标准内，对微生物领域通用术语和表达式不再重新定义。应用本国际标准时，采用 

下列定义： 

3．1  生物膜(biofilm) 

    封闭在外微孔聚合物内的微生物群体，并粘附在表面上。 

    注：生物膜会在非灭菌条件下，处理有机物质的房间、设备和机器的潮湿表面上繁殖（即

在医药、航天、或食品工厂、医院、厨房、水管、通风管道等处)。 

3．2效率(efficiency) 

    清洗消毒的效率，或是单独或综合发挥这些作用的过程效率，它以 10为底的对数表示

的初始值与最终值的分离浓度之比(参阅 3．7)，效率用 E表示。 

    注：效率为无量纲，是数量级的相减数，也就是 10的指数的浓度。 
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    实例： 

    a)如果微生物的初始浓度(以克生物膜或 cm2 表面为单位)为 107，而最好终浓度为

103．则效率为： 

E=log10( 3

7

10
10

)=log10(104)=4 

     

b)设初始培养基量为 300mg／cm2，最终数量为 20mg／cm2，其效率为： 

         E= log10(300/20)=log10(15)=1.2 

 

3. 3  清洗(cleaning) 

    对表面污染实施清除、溶解或驱散的作用。 

    注：可采用下列 1种或数种方式实施清洗： 

    ——物理化学的(洗涤作用) 

    ——化学的(如氢氧化钠) 

    ——生化的(如酶) 

    ——物理的(如用刷子刷或水管冲洗所产生的剪叨力) 

3．4  过程(Proass) 

    为达到一定效果而规定的一组同时或顺序实施的操作。 

注：本标准用检查下列一种或数种活动有关的过程：冲洗，清洗,消毒，清洗和消毒兼

用，生化作用和机械作用。 

3．5  冲洗(rinsing) 

    利用液体，一般是水实施清洗作用 

3．6  培养基(soiling) 

    在某些场合是溶解培养基的作用。 

    注： 本标准仅考虑湿培养基，培养基含有的有机物质，仅有对微生物富有营养的物质

组成，并在水的活动呈现时，能使微生物繁殖。 

3．7  示踪剂(tracer) 

    用于测量培养基繁殖数量的基材或有机微生物。 

    注 l：为了测量过程的效率，在培养基中己繁殖的有机微生物，无论其是否形成生物膜，

均可作为示踪剂。 

    注 2：通过清洗，冲洗的作用和生化或机械作用清除培养基或生物膜．消毒的目的限定

为去除有机微生物或使有机微生物失去活性．因此，最理想的是在过程的整个效率方面，测

量清除作用所产生的效率，以便与破坏(消灭)作用区别开来。为此，可选用一种或多种附加

示踪剂，包括天然存在于培养基中或添加进去，但应不易被消除的示踪剂． 

 

4  测试方法 

4．1  通则 

    本标准的应用可分成下列各阶段 

4．1．1  测试培养基的应用和(选项)生物膜的形成 

    可将含有有机物和具有下列特性的培养基，以常规的和可重复的方式放置在测试表面

上： 

a)  测试培养基与被考察活动的现场或应用中发现的滋生床相类似。 

    b)  测试培养基含有实用的微生物群落标本，并能繁殖或形成生物膜。必要时，测试培 
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养基将含有一种或多种附加示踪剂。 

    c)  如有必要时，测试培养基可含有用于测量清洗效率的一种或多种附加示踪剂。 

    d)  培养剂沉积后，在代表相应使用场所的温度和相对湿度的条件下，随着时间的推移， 

应在培养基表面被孵化，进而使有机微生物繁殖并(有选择地)粘附在表面并在合成的外微孔 

聚合物上，形成生物膜。 

4．1．2过程的实施 

    应采用与实际场所完全相同的方式实施此过程，必要时，可停止有机微生物的破坏，即 

刻实施该过程，但要采用中和剂。采用适当的技术措施，中和剂对被用的每种有机微生物应

予先被认证。同时在执行测试的相同期间应重复被认证。认证的结果应列入测试报告。 

4．1．3  示踪剂的计数 

    在示踪剂由表面上除下来之后，采用一种或多种被认证的技术对一种或多种示踪剂进行 

计数(尤其是在测试培养基上有机微生物或形成的生物膜。 

4．2  测试设备和仪表 

4．2，l  通用设备和仪表 

    在本文中对微生物学中通用的设备和仪表不再加以说明。 

4．2．2  测试培养基 

    测试培养基应具有相应使用场所的代表性，并能以最简便的方式得到实现。例如，在检

验肉类加工工业的清洗过程时，便采用肉糜；在乳酪工厂，便采用可溶解于相应溶液中的乳

酪。 

4．2．3  测试培养基粘附器 

    测试培养基所采用的设备应为用户提供下列可能性： 

    ——控制单位表面所承受的培养剂质量 

    ——可正常复制单位表面的上述质量 

    如果采用液体测试培养基，应使表面复盖均匀的厚度。如果采用非液体测试培养基．则 

应在恒速恒压的条件下涂复表面。 

4．2．4  微生物生物膜示踪剂    ， 

    为了测量过程效率，可采用在测试培养基中繁殖的有机微生物，或己形成的生物膜，在 

任何情况下，这些有机微生物应： 

    ——在相应应用场所具有代表性： 

    ——应取自与被检的过程相适应的那种类型的表面： 

    ——在测试培养基中均质扩散 

    微生物示踪剂可由一种或数种菌类或菌株组成。如果采用正式清单中未列出的菌株，则 

应将其存放在测试实验室内。 

4．2．5清洗示踪剂 

    为了测量清洗作用对过程所产生的全部效率，可选用下列各项： 

    a)天然存在于培养基中的组成成份，采用与其相适应的测量技术； 

    b)添加入测试培养基中的物质(例如放射性指示剂)： 

    c)孢子状有机微生物，优先采用亲温细菌，例如硬脂亲温杆菌； 

    示踪剂均质地扩散于测试培养基中。 

4. 2. 6  表面 

    污染表面的材料应与现场评估过程中所采用的表面材料相一致。试样的大小应与选用的 

测试培养基粘附器相适应，并要相当小，便于装进超声处理槽（参阅 4.2.8）内。将试样并

列排放在平整的表面上。受检验的测试表面，即试样的基片要既无裂缝，又不粗糙不平，不

妨碍测试培养基的平滑应用。 
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4．2．7  培养箱 

    培养箱应是调温的，并能调节基相对湿度。还可采取适当手段使测试箱中的空气受到水 

蒸汽饱和处理。 

4. 2. 8  计数示踪剂的回收 

    示踪剂量的回收技术应可以重复实施的。既能保证全部示踪剂的回收，也可做到其已知

剂量和恒定比例的回收。 

    如果可以的话，可采用超声处理槽将测试培养剂从计数表面上分离下来。注意，但必须 

精确了介超声处理槽： 

    ——一个或多个超声源的位置； 

    ——建议采用既适用于超声处理槽，又适用于放置试样表面的容器的液体； 

    ——建议采用适宜于上述容器的材料组分。 

4．3  程序测试包括下列各步骤 

    选定的测试培养基与予期在测试中繁殖的有机微生物和选定的示踪剂都要均匀混合。

4．3．2  测试培养基在测试表面上的涂复 

    采用粘附器将测试培养基均匀地涂复在试样表面及基片上(参阅 4．2．3)。均匀的涂复

层既可用称量涂复前后的试样的方式鉴别，也可用肉眼检查培养基表面的方式加以鉴别。 

4．3．3  生物膜的孵化和形成 

    试样及其基片应在适宜有机微土物生长和生物膜形成的温度和相对湿度的条件下，孵化 

一段时间，此处的有机微生物是指予期在测试中需要繁殖的品种或形成生物膜。 

4．3．4  测试过程的实施 

    试样及其基片经孵化后要经受测试过程。必要时，要利用中和剂停止灭菌剂的活化，随 

后立即实施操作过程。将试样毫不延误地送至实验室逆行分听。 

4．3  示踪剂的计数 

    要采用有效的拄术对示踪剂讲行计数。 

    将示踪剂从测试表面上分离下来之后，便可对示踪剂进行计数。在此情况下，应将试样 

表面送至实验室，就在实验室内得到繁殖的或形成生物膜的有机微生物连同示踪剂，以适当

的方式一起分离下来。例如，将有机微生物浸入超声处理槽内的回收液罐内，即可回收有机

微生物，事先应对选定的分离方法进行论证，确定该方法对此类有机微生物无不良影响，并

确信采用这种分离方法，能恰当地使全部有机微生物从表面上分离下来。 

4．4  结果的表达 

    按照测得的效率表达测试结果，依据测试状况，该效串为： 

    a)过程效率——利用选定繁殖或形成生物摸的微生物示踪剂测得(参阅 4．2．4) 

    b)  清洗效率——采用清洁示踪刑法测得： 

    c)  灭菌效串——过程效率和清洗效率之差异， 

4．5  测试报告 

    应根据本标准编制记录报告，该报告至少应包括下列各部分内容： 

    a)实验室的鉴定： 

    b)过程的说明； 

    1)所用产品的名称； 

    2)使用模式： 

    c)实验条件，特别要说明全部细节： 

    1)测试用培养剂： 

    2)有机微生物； 

    3)示踪剂： 
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    4)测试表面(材料和表面条件，试样尺寸，培养基大小)， 

    5)培养剂技术及其重复性(单位表面的质量，外观)： 

    6)孵化（时间、温度、相对湿度)： 

    7)计数技术，必要时，还包括有效的回收示踪剂技术： 

    8)测试完成时要采取灭菌剂中和处理，但也要适合测试条件： 

    d)结果： 

    e)下列短浯：“读者注意到这一事实，此处所列各项测试结果只能与在严格同条件下所 

取得的测试结果相对照”； 

    f)结论： 

    e)日期和签署： 

 

    参考书目录 

    l、Brouilland- Delattre，A.，Kobilinsky，A.，Cerf．0．1994．Mesure de l'efficacit’e 

des 

proced's de nettoyage et de desinfection des surfaces ourertes，Le Lair，74，79—88， 

   进一步可参阅下列书刊<略> 

 


