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空气洁净技术在现代工业和生物医学方面得到了广泛的应

用。为了了解国产空气净化消毒机空气净化效果 , 研究其实际应

用情况 , 我们对秦皇岛博康空气净化设备有限公司生产的博康

牌 F-ZKJ30 型 空 气 净 化 消 毒 机 进 行 了 现 场 试 验 。 博 康 牌 F-

ZKJ30 型空气净化消毒机主要采用活性炭滤网和紫外线( 功率为

500 W, 220V 50 Hz, 紫外线强度为 80～10 000 μW/cm2, 高 压 为

8 000～12 000 V, 通风量为 4 000 m3 /h, 此为一组模块的参数 , 数

量不同此参数相应变化) 。选择某奶粉生产车间 A( 容积 1 350 m3,

面积 300 m2) , 用 26 台博康牌 F-ZKJ30 型空气净化消毒机( 分层 ,

对角线分布 ) 在无人密闭的情况下消毒 30 min, 静态测试 , 环境

温度为 22 ℃, 相对湿度为 68%。按照 GB/T 16294—1996《医药

洁净区( 室) 沉降菌测试方法》进行测定 , 依据《药品生产质量规

范》进行评价。

采用平板沉降法。在车间内的 2 条生产线上由南至北平行

设 3 列采样点 , 每列布 2 块平板 , 第 1 列和第 3 列距墙壁分别为

120 cm 和 450 cm, 中间一列距第 1 列和第 3 列的距离分别为

220 cm 和 450 cm, 两条生产线间的距离为 180 cm, 第 1 列和第

2 列的采样高度为 155 cm, 第 3 列的采样高度为 70 cm, 采样时

间均为 30 min。在无人密闭的情况下消毒 30 min, 于消毒前后进

行空气微生物平板沉降法采样。采样完毕后将采样平板和未采

样平板( 2 块) 均置 37 ℃培养箱培养 48 h, 进行菌落计数。试验重

复 3 次 , 计算每次的消亡率 , 消亡率=( 消毒前样本平均含菌量-

消毒后的样本平均含菌量) / ( 消毒前样本平均含菌量) ×100%。

另选择某乳品灌装车间 B( 容积 5 058 m3, 面积 750 m2) , 用

50 台博康牌 F-ZKJ30 型空气净化消毒机( 分层 , 对角线分布 ) 消

毒 60 min, 测试状态为静态, 环境温度为 27 ℃, 相对湿度为 56%。

按照 GB/T 16294—1996《医药洁净区 ( 室 ) 沉降菌测试方法》和

GB 15982—1995《医院消毒卫生标准》进行测定和评价。采用平

板沉降法。车间内设 4 列采样点 , 第 1 和第 4 列距墙各 400 cm,

在每列的中央分上、中、下三层布点 , 上层距地面 350 cm, 中 层

距地面 250 cm, 下层距地面 120 cm, 采样时间为 30 min。在无人

密闭的情况下消毒 60 min, 消毒前后进行采样。采样完毕后将

12 块采样平板和未采样平板 2 块均置 37 ℃培 养 箱 培 养 48 h,

进行菌落计数。试验重复 3 次 , 计算每次的消亡率。

表 1 可见 , 在无人密闭的情 况 下 , 经 26 台 博 康 牌 F-ZKJ30

型空气净化消毒机消毒 30 min 后, 车间 A 空气中沉降菌为 0～11

cfu /皿 , 消亡率为 99.2%～100%, 低于 10 000 级洁净度( 3 cfu /皿 )

的要求。空气中沉降菌达到了 《医药生产质量管理规范》( 1998

年修订) 中 10 000 级洁净度级别。

表 2 可见 , 在无人密闭情况下 , 经 50 台博康 F-ZKJ30 型空

气净化消毒机消毒 60 min, 车间 B 空气中沉降菌为 0～1 cfu /皿 ,

空气中自然菌数平均为 0 cfu /m3, 消亡率为 99.99%～100%。达到

GB 15982—1995 的 I 类环境空气卫生标准。

药品生产质量管理规范 ( 简称 GMP) 是国际药 品 生 产 质 量

管理的通用准则 , GMP 具有区域性 , 多数由各国结合本国国情

制定本国的 GMP, 通常仅适用于药品生产行业。而在我国也适

应于保健食品生产企业。GMP 是专用性、强制性标准 , 即是生产

区洁净度必须达到 100 级洁净度级别。

洁净区空气净化因素受房间密闭、过滤装置性能、足够的换

气次数、合理的气流组合以及洁净区合适的温、湿度环境等因素

影响。无论正压或负压洁净区 , 维护较高的洁净度的设备运行效

果需要良好的密闭性作保证。室内空气净化主要靠高效过滤装

置 , 优良、高效的过滤器可以保证向室内输入洁净空气。结净室

人员及操作活动 , 可以不断产生尘埃和细菌颗粒 , 这些颗粒需要

靠不断的通风换气将其清除 , 如果没有足够的换气量 , 将会使得

室内空气中颗粒物浓度上升。洁净室气流有层流和乱流 , 层流洁

净室自净能力强 , 涡流少 , 易保持高级别洁净度 ; 而乱流洁净室

涡流多 , 粒子在室内停留时间长 , 不适于高洁净度实验室。同时 ,

需要靠空调系统来维持洁净室内相对恒定的温度和湿度 , 有利

于维持洁净室的空气质量。
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【卫生与安全评价】

表 1 博康牌 F-ZKJ30 型空气净化消毒机对

奶粉生产车间 A 空气净化效果

注: 阴性对照无细菌增长。

采样点编号

1

2

3

均值

消毒前( cfu /m3)

1 099

1 413

1 256

1 256

消毒后( cfu /m3)

0

11

0

4

消亡率( %)

100.00

99.22

100.00

99.68

表 2 博康牌 F-ZKJ30 型空气净化消毒机对

乳品灌装车间 B 空气净化效果

注: 阴性对照无细菌增长。

采样点编号

1

2

3

均值

消毒前( cfu /m3)

942

1 727

785

1 151

消毒后( cfu /m3)

0

0

0

0

消亡率( %)

100

100

100

100

545· ·


