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5安装确认

1. 概述

生产车间厂房设计为两层， 一层为血液制品的原料生产区、制剂生产区、仓储区，生产

区设有 D 、C 、B 级洁净区；二层为质检区。

2.验证实施小组负责人员及职责

因为厂房新建是个较大的工程，涉及到的部门较多，需要各部门联合进行。IQ 、0Q   由 

系统供应商负责完成，工程部指定相关人员参与进行；PQ 由质量保证部为主要负责部门，根

据实际情况进行验证安排，各部门安排人员配合进行。

成员 部门 职责

3.GMP风险分析 (RA)

3. 1目的

根据系统功能及GMP 的要求，确定空气净化系统各部位、部件功能影响质量的重要性，

进行风险分析并确定主要风险进行重点验证。

3.2 GMP风险分析的内容

3.2.1计算方法：风险结果=发生几率*严重程度(数值越大风险越小)*可预知性

3.2.2标准：每个项目数值为5,高风险：(1～8),中等风险(8~36),低风险(36～125)

3.2.3风险分析总结汇总：根据风险分析确定验证项目。见附表1 

4设计确认

4.1 目的

对空气净化系统的选型和订购设备的技术规格、参数和指标适用性的审查，审核工程设

计文件是否符合预定的设计标准和GMP 要求，同时选择合适的供应商。

4.2设计确认的内容

根据技术指标、GMP 要求检查系统流程图及URS 符合要求。有偏差的，在相应栏输入“N”, 
并且在偏差汇总详细描述这一项) 见附表2

4.3设计确认的偏差汇总 见附表3

4.4制定最终 URS 并确定供应商

根据审核设备的技术指标，制定最终URS 并进行商务谈判选择供应商。见附表4



5. 1目的

主要检查空调净化系统安装能够符合设计要求，有关技术资料与文件符合GMP的要求。

5.2安装确认所需的文件见附表5

5.3 设备安装确认

空调系统准备进行安装时，保障部安排人员跟随施工单位进行安装施工的监督工作，负

责安装确认的文件资料的核对，安装操作的符合性。见附表6。

5.3.1 风管的制作安装的确认

5.3.1.1风管材料

本工程风管均采用镀锌钢板制作，长<1000mm,壁厚0.75mm;1000mm≤长≤1800mm,  壁厚

1.0mm; 长>1800mm,  壁厚1.2mm。

5.3.1.2法兰垫片的材料

法兰垫片采用橡胶板或者闭孔橡胶海绵板，厚4～6mm, 宽度同法兰。

5.3 .1.3风管制作所用保温材料

保温范围：系统送、回、排风、新风管及排烟风管。

橡塑海绵保温板，密度：50-70 g/m3,  难燃B1级厚度：32mm。

防潮超细玻璃棉板，夹筋铝箔贴面，用于穿越防火墙两侧各两米范围内风管保温及排烟

风管保温，密度48kg/m², 厚度：40mm。

5.3.1.4风管的安装顺序

风管安装的顺序为先干管后支管；安装方法应根据施工现场的实际情况确定，可以组合 

进行，也可单节进行。风阀安装前检查框架是否牢固，调节、制定、定位等装置是否准确灵

活。

5.3.1.5风管连接的紧密性确认

风管采用咬口连接，密封胶嵌缝，两风管结合处用自粘式海绵密封。

5.3.1.6风管高效送风口的安装确认

安装位置应在新送风管的末端为后期安装高效过滤器。

制作支吊架

风管检查验收

风管组对

吊装就位          找正找平        吹扫，严密性试验        中间验收

确定标高

风管排列

支吊架安装支吊架定位

5.3.1.1
5.3.1.2
5.3.1.3
5.3.1.4
5.3.1.5
5.3.1.6


5.3.2排烟阀和排烟防火阀的安装确认

5.3.2.1 安装排烟阀和防火阀时应先对其外观质量和动作的灵活性与可靠性进行检验，确认 

合格后再行安装。

5.3.2.2 排烟阀、排烟防火阀的安装位置必须与设计相符，气流方向务必与阀体上标志的箭 

头相一致。

5.3.2.3排烟防火阀穿越火墙的风管采用≥1.6mm的钢板制作。

5.3.2.4排烟防火阀必须单独配置吊架。

5.3.3 空调机组的安装确认

5.3.3.1空调机组的安装顺序

5.3.3.2空调机组基础的尺寸

施工前复核基础是否和设计要求一致。

5.3.3.3设备开箱检验

对设备开箱检验，先检查外包装有无损坏和受潮。开箱后核对产品说明书、合格证、随 

机清单和设备技术文件等文件资料是否齐全，另核对设备及隔断的名称、规格、型号、技术 

条件等是否与设计要求一致。逐一检查主机附件、专用工具、备用配件等是否齐全，设备表

面应无缺陷、缺损、锈蚀、受潮现象。

5.3.3.4空调箱底部钢架的安装

空调机组底部垫16号槽钢2根，长度同机组，横向用L50 角钢固定。刷红丹防锈漆一道，

黑色调和漆两道。

5.3.3.5初中效过滤器的安装

采用袋式过滤器，快接、耐清洗。

5.3.3.6表冷器的安装

表冷器如有翅片歪的，在安装前应当校正。

5.3.3.7电机的安装

地脚牢固，与风机皮带连接适宜。

组合式空调 
机组安装

设备基础验收

整体式空调 
机组安装

检查验收           试运行

设备运输开箱检验

5.3.2.1
5.3.2.2
5.3.2.3
5.3.2.4
5.3.3.1
5.3.3.2
5.3.3.3
5.3.3.4
5.3.3.5
5.3.3.6
5.3.3.7


5.3.3.8风机的安装

风机安装完成后，进行试运转，观察叶轮旋转方向，在额定转速下试运转时间不少于2h

后，再检查风机减振基础有无位移和损坏现象。

5.3.3.9管路系统的安装

依据设备安装图进行施工。

5.3.3.10蒸汽的连接

接厂区蒸汽管道经减压至0.2MPa。

5.3.3.11空调设备自动控制系统的安装

5.3.3.11.1空调送风机采用变频控制。

5.3.3.11.2空调回风管道设温度传感，控制空调箱冷冻水进出水管、蒸汽加热加湿管道上的 

电动调节阀，保证空调区域的恒温很湿。

5.3.3.11.3洁净区域重点控制的房间安装温湿度、压差在线监控，并能实时显示。

5.3.4排风机的安装

风机安装记录及结论，见附表7。

5.3.5风口的安装

安装风口时，应横平、竖直、严密、牢固、表面平整。安装位置正确易清洁。

5.3.6风管的严密性测试(光照法)

风管系统安装后，在安装保温层之前必须进行严密性(漏风)检查，合格后方能交付下

道工序。风管系统严密性检验以主、干管为主。

风管漏风检查记录及结论：见附表8

5.3.7风管及空调设备的清洁确认

5.3.7.1风管的清洁确认

清洁标准：风管内无灰尘、无污染性杂物。

风管清洁记录及结论：  见附表9

5.3.7.2空调设备的清洁确认

空调机拼装结束后，内部先用清洁剂或酒精清洗，然后安装中效过滤器，待风机正常运

行12h以上时再安装高效过滤器。

清洁标准：空调机内部无灰尘及与设备运行无关的部件

空调设备清洁记录及结论：  见附表10

5.3.8温湿度计的安装确认

安装确认及结论：见附表11

5.3.3.8
5.3.3.9
5.3.3.10
5.3.3.11
5.3.7.1
5.3.7.2


5.3.9压差表的安装确认

安装确认及结论：见附表12

5.3.10高效过滤器的安装及检漏实验

洁净室内的装修、安装工程全部完成，并对洁净室进行全面清扫。对净化空调系统内部 

进行全面清洁、擦拭，达到清洁要求。高效到安装现场后打开包装进行外观检查，检查内容 

包括框架、滤材、密封胶有无损伤及尺寸、合格证等。在净化空调系统必须进行空吹24h,

空吹后再次清扫洁净室，安装高效过滤器。安装方向应与要求的气流方向一致，框架平整。

将挑战性气溶胶从过滤器的上游引入，发烟浓度设定≥3.5×10'粒/L,  发烟口距过 

滤器表面相距最小10-15cm。在过滤器下游用气溶胶光度计进行扫描，采样器口距被检的过 

滤器表面2-3cm,  以 5cm/s  左右的速度移动，对过滤器整个断面、封头胶、框架进行扫瞄，

并记录数据。

检测记录及结论：见高效过滤器检漏记录

5.3.11房间诱导泄漏试验(漏光法)

检查部位：灯框、管道、风口与彩钢板连接处。

方法：打开所测试房间照明设施，然后到达所测试房间的夹层中，观察被测试房间的各

连接处是否有光线射出。

检查标准：连接处应无光线射出。

偏差及处理措施：如有光线射出应找出该部位及时密封。

检测记录及结论：见附表13

5.3.12仪器仪表的校准

空调系统中的各种仪器仪表进行校验，使误差控制在允许的范围内。校验工作由计量所

进行校验。校验记录及结论：见附表14

6运行确认

6. 1目的

确认设备、系统的每一部分功能能在规定的标准范围内稳定的运行，同时对草拟的各标

准操作程序进行全面检验，对不适用之处，应进行相应的补充和修改。

6.2运行确认的主要内容

6.2.1空调设备的测试

目的：确认各个部件及整个系统能够正常运转。

可接受标准：各个部件能得到应有的响应、系统运行平稳。

测试方法：在开始空车确认前检查标准操作规程、维修规程草案，通过运行对规程做适当



调整或修改。

6.2.1.1空调设备单机调试并记录附表15

6.2.1.1.1风机的电流、及电压

6.2.1.1.2冷冻水、热水、蒸汽的压力

6.2.1.1.3在设备运行过程中按下急停按钮，观察其是否灵敏有效。

6.2.1.1.4测试在异常情况下报警系统是否有效

6.2.1.1.5启动和关机测试

按照系统对空气处理机组运行正常的启动和关闭程序，确定系统的运行控制系统湿度正

常。

6.2.1.1.6空调机组的密封性能

6.2.1.1.7对设备的风量、供冷量、供热量、机外静压、噪声及漏风率等性能进行评估。

6.2.1.1.8 风机运转正常后，要检查电动机、风机的振幅大小，声音是否正常，整个系统是 

否牢固可靠。运转2h 后，测定轴承表面温度，滑动轴承外边面温度不超过70℃,滚动轴承 

不得超过80℃。风机转速>800r/min  时，机组的振动应不超过4mm/s; 风机转速≤800r/min  

时，机组的振动应不超过3mm/s。各项检查无误后，经运转8h 即可进行调整测试工作。

6.2.1.1.9对盘管进行气压试验和水耐压试验。气压试验压力为设计压力的1.2倍时，保压 

至少1min, 进行密封性检查，应无渗漏；水耐压试验压力为设计压力的1.5倍，保压至少3min,  

进行耐压检查，应无渗漏。

6.2.1.2系统无生产负荷的联合调试和确认

方法：按标准操作规程，同时运行所有空调机组。

标准：空调机组联合运行正常，有效配合。

偏差及处理措施：如联机运转过程中出现异常噪声及其它运行不正常情况时，应立即停

机，查明原因后再联机运行。

调试报告及结论：见附表16

6.2.2 自净时间

人为影响洁净区数据，先测定风机未开时的大气粒子浓度，开启风机并计时，连续测量

粒子数，直至粒子浓度稳定，记录所用时间。附表17

6.2.3甲醛熏蒸

熏蒸前准备：甲醛熏蒸前先对洁净区环境(墙面、地面、设备表面)用注射用水擦拭清

洁。

试剂量：按10ml/m3  的比例准备浓度为36%的甲醛溶液，按2-3g/m3  的比例准备高锰酸

6.2.1.1
6.2.1.2


钾

熏蒸方法：将洁净区各房间门敞开，将甲醛分别放在不锈钢盆中，加入高锰酸钾并立即 

撤出洁净区，并关闭洁净区各人物流通道的进出口，让其反应挥发30分钟，关闭空调新风和 

排风，开回风循环20分钟，关闭空调系统熏蒸7小时，开新风和排风置换房间内的甲醛气体，

直至无特殊臭味并对眼睛无刺激后再进入工作室，并对洁净区环境进行清洁。

6.2.4熏蒸记录：见环境熏蒸记录

7性能确认

7.1目的

空调净化系统按照设计要求、工艺要求及 SOP 草案正常运行后，证明设备、系统达到设 

计标准和 GMP的有关要求，在确认过程中对运行确认中的各项因素进行确认，并考察净化空

气的质量是否符合生产工艺、GMP 要求，同时考察SOP草案的适用及可操作性。

7.2性能确认的内容

7.2.1高效过滤器的风速和气流流向测定

7.2.1.1百级层流罩的测定

7.2.1.1.1气流速度

将百级区域按照60cm×60cm 的表格进行划分，使用风速仪在离过滤器表面15cm 处测量

每格中心风速，计算平均值。

检测结果及结论：见附表18

偏差及处理措施：经测定风量如达不到设计标准的，应重新进行检查、调整，并重新测

定。

7.2.1.1.2气流流型和平行度测试

使用气流流向测试仪，在百级区域上游进行发烟，观察烟雾流向。移动发烟确保包括整

个百级区域，录像记录。

检测结果及结论：见附表18

偏差及处理措施：经测定气流流向如达不到标准的，应重新进行检查、调整，并重新测

定。

7.2.1.2万级和十万级高效过滤器气流流型和平行度测试

选择据高效过滤器和回风口20cm 的位置，使用气流流向测试仪分别测试，并拍照记录。

回风口：在每个回风口20cm 处位置进行发烟，观察气流走向，并拍照记录。

洁净区门口：在洁净区的缓冲位置进行发烟，观察气流走向，拍照记录。

检测结果及结论：见附表19

7.2.1.1
7.2.1.2


偏差及处理措施：经测定气流流向如与标准不符的，应重新进行检查、调整，并重新测

定。

7.2.2风量平衡测试

7.2.2.1风量测定及换气次数计算

测试风量之前，先把所有洁净室房间面积、体积测量完毕。然后使用风量罩对所有洁净

室内高效过滤器进风量进行测定，按照环境级别的换气次数对进风量和回风量进行调整。

检测结果及结论： 见附表 20

偏差及处理措施：在测试过程中，如果换气次数达不到标准要求，需重新调整风量后再

进行测试。

7.2.2.2房间静压差测定

检测结果：见车间压差记录附表21

结论：见附表20-1

偏差及处理措施：如各洁净室(区)的静压差达不到标准时，应重新调整风量。

7.2.2.3房间温度、湿度测定

标准：温度18℃-26℃,相对湿度45%-65%

检测结果：见温湿度记录附表22

结论：见附表22-1

偏差及处理措施：测定时如不符合要求，应重新调整并测定。

7.2.2.4房间照度及灯检箱照度的测定

标准：房间照度≥300勒克斯、灯检箱照度≥2000-3000 勒克斯

检测结果及结论：见附表23

偏差及处理措施：测定时如达不到要求，应重新调整并测定。

7.2.2.5噪声测定

标准：≤65dB

检测结果及结论：见附表24

偏差及处理措施：测定时如达不到要求，应重新调整并测定。

7.2.3悬浮粒子的静态测试：

测试用仪器：激光尘埃粒子计数器

操作：按洁净室(区)悬浮粒子检验标准操作规程、激光尘埃粒子计数器标准操作维护

规程进行操作，空调机组连续运行3个周期，尘埃粒子每周检测一次，共计21天。

检测频率：尘埃粒子每周一次，共3次；压差表、温湿度记录每周做一次记录，共计3次。 

最少采样点数目：

7.2.2.1
7.2.2.2
7.2.2.3
7.2.2.4
7.2.2.5


洁净度级别面积(S)

m2 A B C

S<10 2～3 2 2

10≤S<20 4 2 2

20≤S<40 8 2 2

40≤S<100 16 4 2

100≤S<200 40 10 3

采样点位置： 一般在离地面0.8m高度的水平面上均匀布置；采样点多于5个时，也可以 

在离地面0.8～1.5m高度的区域内分层布置，但每层不少于5点；布置力求均匀，避免采样点

在某局部区域过于集中，某局部区域过于稀疏。

对任何小的洁净室或局部净化区域，采样点数目不得少于2个，总采样次数不得少于5次。

每个采样点的采样次数可以多于1次，且不同采样点的采样次数可以不同。

采样量：在满足最小采样次数的同时还应满足最小采样量的要求。

不同洁净度级别每次最小的采样量见下表：

采样量，L/次
洁净度级别

20.5μm 25μm

A 5.66 /

B 2.83 2.83

C 2.83 2.83

D 2.83 2.83

认可标准：

各级别空气悬浮粒子的标准规定如下表：

悬浮粒子最大允许数/立方米

静态 动态洁净度级别

20.5μm 25μm 20.5μm 25μm

A 3520 20 3520 20

B 3520 29 352000 2900

C 352000 2900 3520000 29000

D 3520000 29000 不做规定 不做规定

每个采样点的平均粒子浓度必须低于或等于规定的级别界限，即At≤ 级别界限。



全部采样点的粒子平均值均值的95%置信上限必须低于或等于规定的级别界限，UCL≤级

别界限。

在确认级别时，应当使用采样管较短的便携式尘埃粒子计算器，避免≥5μm悬浮粒子在

远程采样系统中沉降，在单向流系统中，应当采用等动力学的采样头。

检测结果：见尘埃粒子静态测试记录

结论：见尘埃粒子测试报告

偏差及处理措施：如果测试结果不符合规定要求，查明原因后重新检测。

7.2.4沉降菌的静态测试

操作：按洁净室(区)沉降菌监控标准、洁净室(区)沉降菌检验标准操作规程进行操作，

空调机组联系运行3周，每周做一次，共计3次。

前提条件：沉降菌的测试应在悬浮粒子测试结束后进行。

检测频率：连续做三个周期。

最少采样点数目：

洁净度级别面积(S)

m²
A B C

S<10 2～3 2 2

10≤S<20 4 2 2

20≤S<40 8 2 2

40≤S<100 16 4 2

100≤S<200 40 10 3

在满足最少测点数的同时，还宜满足最少培养皿数

洁净度级别 所需φ90mm培养皿数cfu/4小时

A 14

B 2

C 2

D 2

采样点的布置：工作区采样点的位置离地0.8m-1.5m左右；力求均匀，避免采样点在某局

部区域过于集中，某局部区域过于稀疏。具体布置参见悬浮粒子采样点布置图。

数据统计分析：沉降菌采样结束后按沉降菌培养标准操作规程培养，培养后应用计数方

法得出各个培养皿的菌落数，然后对沉降菌数进行统计分析。

计算公式：平均菌落数的计算公式：



M₁+M₂+……Mn
平均菌落数 M= - (个/皿)

n
式中： M—平均菌落数

n—培养基个数

M1、M2……Mn是各个培养皿的菌落数

认可标准：

洁净度级别 沉降菌cfu/Ⅲ(φ90mm)

A <1

B 5

C 50

D 100

注：表中各数值均为平均值。单个沉降碟的暴露时间可以少于0.5小时，同一位置可使

用多个沉降碟连续进行监测并累积计数。

检测结果及结论：见沉降菌静态测试记录

偏差处理：若洁净室(区)沉降菌超过要求必须重新采样两次，如测试结果合格，可判

为合格，如不合格则应进行偏差分析；根据分析出的原因进行处理。

7.2.5悬浮粒子的动态测试

检验仪器、操作、最少采样点数目、最少采样量及采样点的布置等参见静态测试的要求。

检测频率：连续进行3个周期，每个周期一次，共计三次。

悬浮粒子采样结束后按静态测试时的计算公式计算。

认可标准：

悬浮粒子最大允许数/立方米

静态 动态洁净度级别

20.5μm 25μm 20.5μm 25μm

A 3520 20 3520 20

B 3520 29 352000 2900

C 352000 2900 3520000 29000

D 3520000 29000 不做规定 不做规定

每个采样点的平均粒子浓度必须符合相应级别的警戒标准，即At≤  级别警戒标准。

全部采样点的粒子平均值均值的95%置信上限必须低于或等于规定的级别警戒标准，UCL

≤级别警戒标准。

检测结果：见尘埃粒子动态测试记录

结论：见尘埃粒子测试报告

偏差及处理措施：如果测试结果不符合规定要求，查明原因后重新检测。



7.2.6沉降菌动态测试

检验仪器、依据、最小采样点数目、最少采样量及采样点的布置等参见静态测试的要求。

检测频率：连续进行3周期，每星期做一次，共计3次。

沉降菌采样结束后按沉降菌培养标准操作规程培养，培养后应用计数方法得出各个培养

皿的菌落数，然后对沉降菌数进行统计分析，按静态测试时的计算公式计算。

认可标准

洁净度级别 沉降菌cfu/皿(090mm)

A <1

B 5

C 50

D 100

注：表中各数值均为平均值。单个沉降碟的暴露时间可以少于0.5小时，同一位置可使用

多个沉降碟连续进行监测并累积计数。

检测结果及结论：见沉降菌动态测试记录

偏差处理：若洁净室(区)沉降菌超过要求必须重新采样两次，如测试结果合格，可判

为合格，如不合格则应进行偏差分析；根据分析出的原因进行处理。

8. 编制参考依据

8.2 GB/T 16292-2010 医药工业洁净室(区)悬浮粒子的测试方法

8.3 GB/T 16293-2010 医药工业洁净室(区)浮游菌的测试方法

8.4 GB/T 16294-2010 医药工业洁净室(区)沉降菌的测试方法 

8.52010版药品GMP 指南——厂房设施与设备

8.6 GB 50457-2008  医药工业洁净厂房设计规范

8.7 JGJ71-90  洁净室施工及验收规范

8.8 GB/T 13554-2008《高效过滤器国家标准》

8.9 GB/T14295-2008《空气过滤器》

8.10《药品生产验证指南》(2003版);



9. 附录：

附表1 GMP风险分析

项目名称
风险情况(发生儿率* 
严重程度*可预知性)

风险分析说明

空调机基础

初效过滤器

表冷器

加热器

加湿器

电机、风机

中效过滤器

水、电、汽连接

控制系统

安全系统

风管制作严密性

风管机组清洁

房间严密性

温湿度压差

气流流向

换气次数

房间照度

仪器仪表

悬浮粒子

沉降菌

彩钢板、门材质

排烟防火装置

止回阀装置

高效过滤器

百级层流罩

风险分析汇总：

结论：

检查人：
日  期：

复核人：
日  期：



附表2 设计审核

文件标题 检查结果 存放地点
有 效 性 

(Y/N)

系统流程图

URS用户需求

结论：

检查人：

日  期：
复核人：
日  期：



附表3

关于： 填写人：                 日 期

偏差：

决定：

圆满解决与否：

关于： 填写人：                 日 期

偏差：

决定：

圆满解决与否：



附表4                          供应商材料

文件标题 检查结果 存放地点 有效性 

(Y/N)

供应商资质
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