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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件是GB/T25915《洁净室及相关受控环境》的第3部分。GB/T25915已经发布了以下部分:
———第1部分:按粒子浓度划分空气洁净度等级;
———第2部分:洁净室空气粒子浓度的监测;
———第3部分:检测方法;
———第4部分:设计、建造、启动;
———第5部分:运行;
———第6部分:词汇;
———第7部分:隔离装置(洁净风罩、手套箱、隔离器、微环境);
———第8部分:按化学物浓度划分空气洁净度(ACC)等级;
———第9部分:按粒子浓度划分表面洁净度等级;
———第10部分:按化学物浓度划分表面洁净度等级;
———第12部分:监测空气中纳米粒子浓度的技术要求;
———第13部分:达到粒子和化学洁净度要求的表面清洁;
———第14部分:按粒子浓度评估设备适用性;
———第15部分:按气态化学物浓度评定设备及材料的适用性;
———第16部分:提升洁净室和空气净化装置的能效。
本文件代替GB/T25915.3—2010《洁净室及相关受控环境 第3部分:检测方法》,与GB/T25915.3—

2010相比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:

a) 第3章术语和定义:
———更改术语“离散粒子计数器”为“光散射粒子计数器”(见3.6.4,2010年版的3.6.8);
———增加了“分辨力”(见3.1.5)、“灵敏度”(见3.1.6)和“配有流量计的风量罩”(见3.6.3);
———删除了“大粒子”“M描述符”“U描述符”“超微粒子”“标准渗漏透过率”“平均风量”“非等

动力采样”“串级撞击采样器”“凝聚核计数器”“计数效率”“微分迁移率分析仪”“扩散元

件”“伪计数”“风量罩”“同轴采样”“等动力采样”“粒径限制器”“阈值粒径”“飞行时间粒径

测量”和“虚拟撞击器”(见2010年版的3.2.4、3.2.5、3.2.11、3.2.12、3.3.10、3.4.2、3.6.2、

3.6.3、3.6.4、3.6.5、3.6.6、3.6.7、3.6.9、3.6.10、3.6.11、3.6.12、3.6.13、3.6.14、3.6.15、3.6.16);

b) 更改“必测项目”为“一般检测”,并更新了具体内容(见4.1.1,2010年版的4.1.1);

c) 更改“可选检测项目”为“支持性检测”,并更新了检测项目(见表2,2010年版的表2);

d) 更改“气流检测”为“风速和风量检测”,“气流方向检测与显形检查”为“气流方向检测和可视

化”,“隔离检漏”为“围护结构密闭性检测”(见表2,2010年版的表2);

e) 更改了压差检测(见4.2.1,2010年版的4.2.3)、风速和风量检测(见4.2.2,2010年版的4.2.2)、
气流方向检测和可视化(见4.2.3,2010年版的4.2.5)、自净检测(见4.2.4,2010版的4.2.9)、温
度检测(见4.2.5,2010年版的4.2.6)、湿度检测(见4.2.6,2010年版的4.2.6)、已装过滤系统泄

漏检测(见4.2.7,2010年版的4.2.4)、围护结构密闭性检测(见4.2.8,2010年版的4.2.10)、静
电和离子发生器检测(见4.2.9,2010年版的4.2.7)、粒子沉积检测(见4.2.10,2010年版的

4.2.8);
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f) 删除了空气悬浮粒子计数(见2010年版的4.2.1);

g) 增加了隔离检测(见4.2.11)。
本文件等同采用ISO14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第3部分:检测方法》。
本文件做了下列最小限度的编辑性改动:
———ISO14644-3:2019中表A.1的检测项目“送风速度(单向流)”和“洁净室或洁净区内风速的均

匀性(单向流)”与检测程序参照条款B.2.2.2和B.2.3不对应,本文件按对应情况做了调整。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由全国洁净室及相关受控环境标准化技术委员会(SAC/TC319)提出并归口。
本文件起草单位:吴江市华宇净化设备有限公司、上海科信检测科技有限公司、熙迈(上海)检测技

术服务有限公司、中国电子工程设计院有限公司、中电投工程研究检测评定中心有限公司、中国电子系

统工程第二建设有限公司、北京中瑞高科技产业服务有限公司、深圳天溯计量检测股份有限公司、中国

标准化协会、唐颐控股(深圳)有限公司、中国电子系统工程第三建设有限公司、上海市室内环境净化行

业协会、北京市医疗器械检验研究院(北京市医用生物防护装备检验研究中心)、中国食品药品检定研究

院、上海市食品药品包装材料测试所、中电精泰电子工程有限公司、北京中邦兴业科技有限公司、苏州鸿

基洁净科技股份有限公司、上海蔚亚科技发展有限公司、派欧尼尔环境净化工程(北京)有限公司、北京

科源顺达建设工程有限公司、持正检测(山东)有限公司、上海市安装工程集团有限公司、湖南瑞邦医疗

科技发展有限公司、苏州康启环境科技有限公司、江苏硕世生物科技股份有限公司、深圳市研成工业技

术有限公司。
本文件主要起草人:陈思源、谭军、郝胤博、王立、高正、谭志坚、杨会英、杨子强、郭凯、王丙信、

魏佳鸣、苏建程、宋金辉、孔善平、石霞、徐绍坤、谭莉平、韩辉、曾世清、罗贯翔、彭永昌、王坤、刘中华、
贺亦峰、曹晓程、魏兰、郝程、曲明青、万桂波、肖秋贵。

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2010年首次发布为GB/T25915.3—2010;
———本次为第一次修订。
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引  言

  GB/T25915采用ISO14644系列国标标准,各部分设置与国际标准保持一致,拟由16个部分

构成。
———第1部分:按粒子浓度划分空气洁净度等级。目的是区分粒子污染浓度。
———第2部分:洁净室空气粒子浓度的监测。目的是指导监测粒子污染,以避免可能产生的污染

风险。
———第3部分:检测方法。目的是指导对洁净室内各种污染和相关环境要素的检测。
———第4部分:设计、建造、启动。目的是指导洁净室的设计、建造、启动。
———第5部分:运行。目的是指导洁净室的运行。
———第6部分:词汇。目的是统一规范技术术语。
———第7部分:隔离装置(洁净风罩、手套箱、隔离器、微环境)。目的是提出洁净室用隔离装置的基

本要求。
———第8部分:按化学物浓度划分空气洁净度(ACC)等级。目的是区分空气化学污染程度。
———第9部分:按粒子浓度划分表面洁净度等级。目的是区分表面粒子污染程度。
———第10部分:按化学物浓度划分表面洁净度等级。目的是区分表面化学污染程度。
———第12部分:监测空气中纳米粒子浓度的技术要求。目的是提出纳米级别的粒子污染的检测

要求。
———第13部分:达到粒子和化学洁净度要求的表面清洁。目的是提出洁净室内表面的清洁要求以

避免可能产生的粒子和化学污染的风险。
———第14部分:按粒子浓度评估设备适用性。目的是通过对相关设备可能在洁净室产生粒子污染

的测试,确定设备的适合性。
———第15部分:按气态化学物浓度评定设备及材料的适用性。目的是通过对相关设备及材料可能

在洁净室产生气态化学污染的测试,确定设备及材料的适用性。
———第16部分:提升洁净室和空气净化装置的能效。目的是节约洁净室运行的能源消耗。
———第17部分:粒子沉积速率应用。目的是通过测量洁净室粒子沉积速率以确定微粒沉积到洁净

室易损表面的可接受风险。
洁净室及相关受控环境将污染物控制在合适的水平,以便完成对污染敏感的工作。航天、微电子、

制药、医疗器械、食品、医疗等行业的产品和工艺受益于对空气污染的控制。
本文件并未包含所有洁净室参数的检测程序。GB/T25915.1中提供了按粒子划分空气洁净度等

级检测的程序和装置,GB/T25915.12中提供了监测空气中纳米粒子浓度的技术要求。涉及特定产品

和特定工艺的洁净室和洁净区及相关参数的检测程序和所用仪器,在ISO/TC209编制的其他文件中

讨论[例如微生物控制和检测程序(GB/T25916系列)、洁净室功能性检测(GB/T25915.4),以及隔离

装置检测(GB/T25915.7)]。此外,洁净室的检测活动中也可以考虑采用其他适用标准。其他洁净等

级属性水平可使用GB/T25915.8(按化学物浓度划分空气洁净度等级)、GB/T25915.9(按粒子浓度划

分表面洁净度等级)和GB/T25915.10(按化学物浓度划分表面洁净度等级)确定。
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洁净室及相关受控环境
第3部分:检测方法

1 范围

本文件规定了支持洁净室和洁净区运行的检测方法,以满足空气洁净等级、其他洁净属性和相关控

制条件。
性能检测针对的是空态、静态和动态3种任一占用状态下的单向流和非单向流型式的洁净室和洁

净区。
本文件推荐了测定性能参数用的检测仪器和检测程序。某些检测方法受限于洁净室或洁净区的类

型,为此,本文件推荐了若干替代方法。
为了满足不同用户的要求,对于某些检测项目,本文件推荐了几种不同的方法和仪器。若供需双方

协商同意,也可以使用本文件未介绍的其他替代方法。替代方法未必给出相同的测量结果。
本文件不适用于测量洁净室或隔离装置内的产品或工艺。
注:本文件未提及与其使用相关的安全注意事项(例如涉及危险材料、操作、设备时)。本文件使用者有责任在使用

前制定适当的安全和健康措施,并确定法规限制的适用性。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

ISO14644-1 洁净室及相关受控环境 第1部分:按粒子浓度划分空气洁净度等级(Cleanrooms
andassociatedcontrolledenvironments—Part1:Classificationofaircleanlinessbyparticleconcentra-
tion)

注:GB/T25915.1—2021 洁净室及相关受控环境 第1部分:按粒子浓度划分空气洁净度等级(ISO14644-1:

2015,MOD)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 一般术语

3.1.1 
洁净室 cleanroom
空气悬浮粒子浓度受控并分级的房间,其设计、建造到运行均使进入、产生、滞留于房间的粒子

受控。
注1:规定了按空气悬浮粒子浓度划分的级别。

注2:对影响洁净等级的其他因素如空气中化学物质、微生物或纳米尺度粒子等的浓度,以及影响表面洁净等级的

其他因素如粒子、纳米粒子、化学物质或微生物等的浓度,也可作出规定并进行控制。
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