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GB/T 25916. 2-2010/ISO 14698号:2003

GB/T 25916((沽净室及相关受控环境 生物污染控制》分为以下两个部分:

一一第1部分:一般原理和方法;

一一第2部分:生物污染数据的评估与分析。

本部分是GB/T 25 9 1 6 的第2 部分。

本部分按照GB/T 1. }-2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用ISO ] 4698-2: 2003 ((洁净室及相关受控环境 生物污染控制

第2部分:牛物污染数据的评估与分析》。

本部分自全国洁净室及相关受控环境标准化技术委员会(SAC/TC别的提出井归口。

本部分负责起草单位:江苏苏净科技有限公司、中国电子系统工程第二建设有限公司、中电投了程

研究检测评定中心。

本部分参加起草单位:中国计量科学研究院、国家生物防护装备工程技术研究巾心、苏净集团苏州

安泰空气技术有限公司、中国石化集团上海工程有限公司、上海德威净化设备工程有限公司、湖南:H入

境 检验检疫局技术中心、北京比赛 福 生物安全技术有嘲秘甸、北京北 方 夫宇建筑装饰有 限公司。

本部分主 要起草人:姜 伟 康、车凤翔、祁建嚼Lft 平 、 汪 洪 军 、 徐 火 炬 、 赵 阿 荫、宁 敏捷、王 )J、

朱金国、金豆、陈江浩、即绍同、王大千。
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引

按本标准第1部分的原理和方法采集的生物污染数据，以本部分给U\的一般方法ill行评估。 该方

法也可用于评估其他体系采集的生物污染数据。
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Gß/T 25916. 2-201 O/ISO 14698-2: 2003 

洁净室及相关受控环境

生物污染控制 第2部分:

生物污染数据的评估与分析

1 范围

GB/T 25916的本部分给出评估微生物数据的一般方法以及估计风险l丘活粒子

法。 适用时，本部分应与本标准第1部分一起使用。

果的一般为

GB/T 25916.1-2010 

OSO 14698-1: 2003， TDT) 

l部分:一般原理和I)i法

3 术语和定义

3.1 

3.2 

预警值 alert level 

用户在受控环境中设定的微生物盐值，对可能偏离正常的状况给出早期报瞥。

注:当超出预警伯时，应加强对工艺的关注.

3.3 

文件索引 audit trai) 

相关文件链或文档条目，可以据此追溯相关信息。

3.4 

生物污染 biocontamination 

活粒子对物料、装置、人员、表雨、液体、气体或空气的污染。

3. 5 

洁净室 cleanroom 

空气悬浮粒子浓度受控的房间，其建造和使用方式使房间内进入的、产生的、滞留的粒子最少，房间

内温度、湿度、压力等其他相关参数按要求受控。

[GB/T 25915. 1-2010，2. 1. 1J(2] 
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3.6 

数据分组 data stratification 

为便于看出并理解重要趋势和偏差而对数据进行的重新组合。

3. 7 

估计值 cstimatc 

根据样本估计结果获得的估计毡' 的值。

[ISO 3531-1， 1993 ，2. 51J川

3. 8 

3. 11 

凤险 risk 

: 1999，3. 2J6] 

3. 13 

目标值 target levcl 

J.H户按自己目的所设定的微生物盘值。

3. 14 

确认 validation 

提供客观证据，认定特定的预期用途或应用要求已得到满足。

[GB/T 19000-2008.3.8. 5J川

3.15 

活粒子 viable particle 

携带一个或多个活微生物，或其本身就是活微生物的粒子。

3. 16 

活单元 viable unit 

VU 

计为一个单元的←个或多个活粒子。

注:将访;脂上的商落计为活单元时，一般称之为菌落Jtl.元(CFU>。 一个CFU百iJ1亏一个或多个前l'(l.j[; • 
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』』

生物污染数据的评估与分析4 

「但
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制
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民
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概述

GB/T 25916.1-2010说明了干预值、预警值以及必要时目标值的设置、计数方法的rif(J认、牛物污

染数据的采集。 本部分所说明的是对采集数据的评估与分析。

处理风险l豆微生物采样结果，应考虑下述因素:

一一待采集的结果类型;

一一一必要的信息;

一一采集结果的处理方法(如统计方法、相关性分析、人工智能，等等) ; 

一一对结果进行分组以突出重要的趋势和偏差，即数据分层;

一一表达结果的方法〈如定性、定量、罔形、数字)以及所用的测量单位;

一一分析方法的稳定性和潜在问题;

一一趋势分析;

一一控制罔;

-一对结果的估计、分析和报告。

建议牛物污染数据的评估分两个阶段进行:初始监测阶段(设定流程)和FI常监测阶段。

4. 1 
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∞
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初始监测阶段数据的估计与评估(设定流程见罔1)

生物污染的显著性

4.2 

4.2. 1 

∞
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法
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，是一项很宽畏的丁.作。 对

纠错行动

为维持对检测实验室性能的控制，识别并排除任何可能造成差错

不符合技术要求的结果应及时调查，并应注意州现检测差错的可能

调查应包括:

一一突出异常结果的标准方法;

一一减少总误差或系统误差;

一一对 变 化的评估 ;

-一 确定原方法修改后的哝复效率";

一一设备验证;

一一证明和文件;

一一重复分析时导出最终结果的清楚规则。

4.2.2 

记录

对方法、仪器、内部帘核等所有常规的、定期的检查，以及原始测量、计算、推导的数据和|最终报告.

4.2.3 
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都应存档并保留。 记录中应包括采样、准备、检测、评估和报告的相关执行人员的姓名。 应能从文件中

查到任何结果变化的时间及细节。 院保留签字或标记的记录，井适时更新。 应按照要求，用传具、邮件

或电子邮件的形式发送报告。

对数据和记录，包括计算机中存储的数据，应给予适当保护。

确定采样点和哥哥j定采样计划:哪些是待采集的数据(参!!但GB/T 25916. 1-2010的说明)

• 确定数据采集参数;

• 11i1J订采样计划;

• 编制、准备数据采集单和记录单3

• 初')ß;设定限值

↓ 
2 初始测量阶段(参照GB/T 25916. 1-2010的说明)

• 确定生物污染的存在;

• 逃梯方法5

• 采样并检验微生物

3 |数据的分析与监测

• 数据表，如评估表、矩阵表;

• 初步数据分组(分炎、!E1;).j'.) ; 

企• 采用统汁方法确定精确度耳11准确

• 绘jfjtJ1烹制图 3文7
↓ 

4 1 !阪据评估

6 

↓ 
量虫

图1 初始监测阶段数据的估计和评估

4 
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日常监规Jj阶段所得生物污染数据的估计和评估(见图2)

风险区内控制点的监测

， 检验按采样计划获取的样本;
• CFU或VU计数;

• 记录CFU或VU数值

↓ 
2 量t据的分析和监JIJ

• 数据分类一一测量值分主It:将数据列表或使用铺述性统计方法;

冻鼻�青
• 结果表述:

• 检验时间趋势;
• 绘制J空制图 h、

↓ Ff_()' 
3 辈量据的评估和分析 飞艾7

• 统计分析、相关性分析，

�持， • 校和j分析、人工智能

�吕立
4 数据验证 kV 

• 计算.;

系?• 计算机数据处理结果;

• 控制点的微生物级另1];

• 风险厌微生物浓度标准

↓ 
5 结果评估和数据估计的结论 主些主- ……棋?嫌决定J • 根据情况采取纠正行

• 根据需要调整目标值

• 调整风险区微生物浓

↓ 
6 数据存储、编制文件、存档

4.3 

日常监测阶段数据的估计和评估图2

采样和样本跟踪

GB/T 25916. 1-2010阐明了获取有效结果的最重要步骤:采样。 此外，实验室应有可靠适用的规

程，从收取样本到分析得出最后结果的全程中，样本都标识清楚、处置元误，能从标识边溯到原始样本。

4.3.1 

采集结果

应遵循GB/T 25916. 1一2010规定的采样计划。 此外，为了避免采集结果错误，还应考虑下述

5 

4.3.2 
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1*1素:

一一特殊应用 ;

一一特定应用参数的识别;

一一在工艺和系统中的数据采集点;

一一检测系统的探测极|恨和灵敏度;

一一作业及作业数据的采集。

1、A界\
y

f人
飞、
tmv
IJV刀uc

一一用工作手册、工作表、计算机或其他适当的手段，记录各种实测值、运算值勤'其他相关信息;

一一对实测结果、运算及报告的记录、审核、纠正、签字和l联署应遵循的中

一一采用一致的分析方法的建议; 2{ 
←特殊要M制法规要求; 新一一适合 丁 应 用场所的、对干预值、预警值和目标值有 影 响的要求抵如

4.3.4 数据评估

对数据结果进行统计计算之前，特别是制众多实测记录嗨膊数据进行压制H分组，使其主要

都图、表，或采用描述性统计方法。 能

D\I' 
曝言 4.3.5 对结果的统计处理

22 统计方法的核心是从样本推断出所采样风险l泛的微生物总体。 由于样本可能并未准确地反映污染

言 的总体，因此这种推断存在风险。 若进行了正确的监测和评估，则使用概率采样和统计学方法，可将这

三 种风险量化并将其降低到允许水平。

主 建议采用多种统计方法对结果进行分析和评估。 鉴于统计评估的复杂性，相关文献均有说明， 本

g 部分没有阐述监测和验证用统计方法的选择与应用问题。
o 

ilP 
4. 3. 6 趋势分析与控制图

主 单个样本的数据通常不足以说明问题。 此外，微生物监测方法可能有严重缺陷，造成很大的变动

性。 因此，将一段时期内采集的数据以图显示，有助于辨明采样偏离趋势的变化，或有助于指明:虽然结

果仍在规定限值内，但已发生了显著改变。

评价风险区的质量时，控制图是一种客观有效的统计手段[7].[R] ， 它 特别适用于监测 。 以 分批斡收

为目的进行的采样，可作为验证乒骤[GB/T 25916. 1一2010，要素4. 20 ]巾采用的另一种质量控制方

法。 休附特控制罔川、"距离"控制罔或"累计图"等问，可能也适用于测量一般的随机分布偏羔并突:H 显

示不符合技术要求的结果。
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验证

为了确定监测和分析方法能够保持其功效，应对监测结果进行定期审核。Á1此，通过审核规定的预
警值干预值或适…町…喷……16.1-2010)

每项不符合技术要求的检测结果都需提进程评估，以确定该结果是否真实。因3的流租用给川l的
是如何进行评估的有关信息。至关重要的是 品萨酬'合技术要求的结果，如不能确认为实驹室羔锚的安

加以调查，确定原因并决定所需采取的纠错;辅之
初始监测期间设定的限值是暂时的，再苦日常监测的进程而改变。可将超过这些暂定限值的结

果视为真实结果，它反映的是生物污染昭愚原变化，并据此对暂定技术要求重新进行评价。对此可能无
需正式验证，但要证明原决定合理，并蹦黯档。

d骨4、、

| 戚何 |
rvι+� . 

I ;丁知fOIí，结果

报告结架.

评估技术要求

及其含义

符合技术要求

满意= 不需要调查符合技术要求

不符合技术要求的结果

4.4 

4.5 

不符合技术要求的结果(00日

无效:按采样计划再检测或再采样

质最部门调查

评估产品!l!G生物污染的历史
考虑返工、 验ùl'、 重新确认

7 

调查不符合技术要求的结果COOS)图3

苏
州
长
留
净
化
科
技
 

 
 
苏
州
长
留
净
化
科
技



市
4
亘
」川忡
材的
比
郭
富
豪
撞
在
贯
间
普

出于
桂
wm
g

。
由
∞
。
l

的
。
。
N
l

N
盯
NH
lH

O
b
o
-【

H
C
N
"

即

怪罪
幸
运

∞H
O
O
的
。H
O
h
o-
H
O
O-[
。
u

pt
将
hJ

GB/T 25916. 2一-2010/1S0 14698-2: 2003 

4.6 验证结果

报告结果之前，应明确验证规程，其中应包括:

一一 由经过培训的适当人员对结果验收的书面规程;

一一若输入计算机，核对输入数据的规程;

一一报告和结果表述方面的规定;

→一结果发布方面的明确规定。

飞
气
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