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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12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。
本文件等同采用ISO14644-12:2018《洁净室及相关受控环境 第12部分:监测空气中纳米粒子浓

度的技术要求》。
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:中天道成(苏州)洁净技术有限公司、中国电子工程设计院有限公司、苏州苏信环

境科技有限公司、苏州市计量测试院、江苏苏净工程建设有限公司、江苏嘉合洁净科技有限公司、中国标

准化协会、国家纳米科学中心、中国合格评定国家认可中心、南京天加环境科技有限公司、美埃(中国)环
境科技股份有限公司、中电投工程研究检测评定中心有限公司、吴江市华宇净化设备有限公司、常州祥

明智能动力股份有限公司、北京恒泰建业工程项目管理有限公司、贺氏(苏州)特殊材料有限公司。
本文件主要起草人:王尧、姜伟康、蔡杰、孙玉澄、王其祥、王大千、姜皓遐、朱兰、翟传明、蒋乃军、

邴绍同、石小雷、高正、吴小泉、叶伟强、张敏、董玉平、郝胤博、惠旅峰、肖轶群。
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引  言

  GB/T25915是采用ISO14644系列国际标准,各部分设置与国际标准保持一致,拟由15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程度。
———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:达到粒子和化合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:按粒子污染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:按化学污染物浓度评定设备及材料的适合性。目的是通过对相关设备可能在洁净

室产生化学污染的测试,确定设备的适合性。
———第16部分:提高洁净室和空气净化装置能效。目的是节约洁净室运行的能源消耗。
洁净室及相关受控环境将污染物控制在适当的水平,以便完成对污染敏感的活动。航空航天、微电

子、制药、医疗器械、食品、医疗卫生等行业的产品和工艺受益于对悬浮污染物的控制。

GB/T25915.3—2010仅限于粒径大于100nm的粒子分级。但在这个文件中包含小于100纳米粒

子的资料性内容,且将小于100nm的粒子称为超微粒子,而不是本文件所称的纳米粒子。
纳米技术是最近才形成的领域,一般涉及大约1nm~100nm尺寸范围的物质。为改善产品的性

能,其特征尺寸越来越小成为其趋势,如微电子及与健康有关的许多工业,现已生产纳米尺度的产品。
有关粒径特性的背景性文献见参考文献[1]~[18]。
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洁净室及相关受控环境 第12部分:
监测空气中纳米粒子浓度的技术要求

1 范围

本文件给出了监测粒径限值不超过0.1μm(100nm)的“纳米尺度”粒子浓度的技术要求。
本文件给出的监测技术要求主要用于“动态”。

  注1:本文件提及的“纳米尺度粒子”是指所有在1维上(纳米片)、2维上(纳米纤维)或3维上(纳米粒子)具有纳米

尺度的纳米物质。

  注2:请注意,洁净室内粒子的实际特性是由粒子的来源及其物理特性所决定的。

  注3:本文件未考虑健康与安全事项。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

ISO和IEC在以下网址维护用于标准化的术语数据库:
———IECElectropedia:可从https://www.electropedia.org/获取;
———ISO在线浏览平台:可从https://www.iso.org/obp获取。

3.1 通用

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:也可对影响洁净度等级的其他因素,如空气中化学物、微生物或纳米尺度粒子浓度等,以及影响表面洁净度

等级的其他因素,如粒子、纳米粒子、化学物或微生物浓度等,作出规定并进行控制。

  注3:温度、湿度、压力、振动和静电等相关的物理参数,也可按要求受控。

[来源:GB/T25915.1—2021,3.1.1]

3.1.2
洁净区 cleanzone
空气悬浮粒子计数浓度受控并分级的限定空间。其建造和运行使进入、产生和滞留于空间的粒子

受控。

  注1:空气悬浮粒子浓度的级别已确定。

  注2:也可以对影响洁净度等级的其他因素,如空气中化学物、微生物或纳米尺度粒子浓度等,以及影响表面洁净

度等级的其他因素,如粒子、纳米粒子、化学物或微生物浓度等,作出规定并进行控制。

1
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  注3:洁净区可以是限定于洁净室内的空间,也可用隔离装置实现。隔离装置既可设在洁净室内也可在洁净室外。

  注4:温度、湿度、压力、振动和静电等相关的物理参数,也可按要求受控。

[来源:GB/T25915.1—2021,3.1.2]

3.2 尺寸 

3.2.1
纳米尺度 nanoscale(nanometerscale)
尺寸范围约在1nm~100nm。

  注:在此尺寸范围内粒子的特性一般不是从较大尺寸的推导而得,但也并非绝对。

[来源:ISO/TS80004-2:2015,2.1] 
3.2.2

分割粒径 particlesizecutoff
D50

计数效率为50%的粒径。

  注:计数效率解释见附录B。

3.3 空气中的粒子

3.3.1
纳米粒子 nanoparticle(nanometerparticle)
所有外尺寸均为纳米尺度(3.2.1)、最长轴与最短轴没有显著差别的纳米物体。

  注:若纳米物质的最长轴线与最短轴线差别显著(一般大于3倍),倾向于使用术语纳米棒或纳米片,而不用纳米

粒子。

[来源:ISO/TS80004-2:2015,4.4]

3.3.2
粒径分布 particlesizedistribution
以累积分布表示的粒子浓度与粒径的函数关系。
[来源:GB/T25915.1—2021,3.2.4]

3.3.3
气溶胶 aerosol
悬浮于气体中的固体的或液体的粒子系统。
[来源:ISO15900:2009,2.1]

3.4 占用状态

3.4.1
动态 operational
洁净室(3.1.1)或洁净区(3.1.2)设施按议定方式运行,且有规定数量的人员按议定方式工作的

状态。
[来源:GB/T25915.1—2021,3.3.3]

3.5 测量仪器

3.5.1
凝结粒子计数器 condensationparticlecounter;CPC
测量气溶胶(3.3.3)粒子数量浓度的仪器。

2
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  注1:探测的粒径一般介于几纳米到几百纳米之间。

  注2:CPC可与差分电迁移率分析仪(DEMC)一起使用的探测器。

  注3:在某些情况下,凝结粒子计数器也可称为凝结核计数器(condensationnucleuscounter,CNC)。

[来源:ISO15900:2009,2.5]

3.5.2
计数效率 countingefficiency
给定粒径范围内读出的粒子浓度与实际粒子浓度之比。
[来源:GB/T25915.3—2010,3.6.5]

4 监测

4.1 概述

就测量而言,唯一重要的粒子特性是其“当量直径”。

4.2 原理

需方规定的监测限值和要求,是根据需方和供方的商定,按规定测试方法进行测试并提供测试结果

与测试条件的文件来验证的。见GB/T25915.2—2021中附录A,它规定了以预期使用的风险评估为

依据的监测计划的要求。所获得的数据提供了洁净室与纳米粒子浓度有关的性能的佐证。

4.3 方法

为监测空气中的纳米尺度粒子,用CPC对空气中纳米尺度粒子计数最有效。使用CPC进行监测

的标准方法见附录A。按纳米尺度粒子监测空气洁净度的方法,应给出系统性的计划、良好定义了的步

骤、阐明评估如何实施。一般来说,设施的告警值和行动值依据的是风险评估。如果供方和需方有要

求,则可协商定立限值。
计数方法的标准内容应包括:
———待测的纳米尺度粒径;
———采样和分析对时间的相关性;
———采样量;
———采样点位置;
———样本数量;
———工艺/产品的关键性;
———洁净区设计/平面图。
至少与CPC测量具有可比性能的其他方法和仪器也可做出规定。如若没有规定的或商定的其他

替代方式,则使用此标准方法。
应使用校准过的仪器实施符合性验证测试。

5 检测报告

每个洁净区的检测结果应记录下来并以综合报告提交。数据总结要包括不良趋势监测数据的审

核,运行水平,与4.2规定的监测计划相符的调查要求。
检测报告应包括如下内容:

a) 检测机构的名称、地址和检测日期;

b) 本文件编号,如GB/T25915.12—2021;
3
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c) 清楚标明所测洁净区的具体位置(必要时以邻近区域作参照),并标明所有采样点的具体坐标;

d) 洁净区所规定的标识方法,相应的占用状态,关注粒径;

e) 对所用检测方法的详细说明,包括特殊的检测条件以及与规定检测方法的偏离之处;检测仪器

的型号,仪器当前的校准证书:

1) CPC及粒径分割装置(如使用)的识别,以及校准状态;

2) 待报告的纳米尺度粒子的粒径低限值;

3) 使用CPC时它的零计数率;

4) 所要求的分割粒径装置性能数据;

5) 测量类型:纳米尺度粒子浓度测量或监测;

6) 纳米尺度粒子测量系统的采样口和采样体积流量;

f) 检测结果,包括每个采样点的粒子浓度数据。

4
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附 录 A
(资料性)

以凝结粒子计数器进行监测的参照方法

A.1 原理

使用CPC仪器在指定的采样位置,测定空气中大于或等于规定粒径的纳米尺度粒子浓度。

A.2 仪器要求

A.2.1 CPC仪器

该仪器应具有显示或记录空气中悬浮纳米尺度粒子数量的手段,其粒径分辨能力使其可对适当粒

径范围内的纳米尺度粒子的总浓度进行检测。

A.2.2 凝结粒子计数器(CPC)

该仪器对被采集到的、因超饱和蒸气凝结在粒子核上而形成的全部液滴进行计数,生成大于或等于

CPC粒子下限的粒子浓度累计值。凝结粒子计数器的技术条件示例见表A.1。仪器的技术条件应由供

应商提供并被用户认可。

表A.1 凝结粒子计数器技术条件

项目 技术条件

浓度上限 >3.5×108m3

分割粒径(D50) 视具体应用情况,例如D50=0.01μm

计数准确度 低于浓度上限时:±10%

读数稳定性的环境条件

温度范围:10℃~35℃
相对湿度:0%~90%无凝结

环境压力:75kPa~105kPa(0.75atm~1.1atm)

流量稳定性 在指定的温度、相对湿度、压力下进行测试时,流量为规定流量的±10%

校准周期 最长12个月

虚计数误差 虚计数宜小于需方同意的最大允许浓度的1/3

计数效率
使用蔗糖纳米粒子或银纳米粒子。粒径下限:50%±10%;5倍粒径下限:>85%;0.5倍

粒径下限:<25%(见图B.1)

A.2.3 仪器校准

仪器应具有有效的校准证书。校准频度和校准方法宜依据当前所认可的规范(见ISO27891)。

A.3 粒子计数效率和分割粒径

粒子计数效率和分割粒径方面的内容见附录B。

5
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A.4 预检测条件

A.4.1 检测准备

检测之前宜验证洁净区或相关受控环境保持其整体密闭性的各个方面都是完整的,其功能符合性

能技术条件。GB/T25915.3—2010提及到这类验证,举例来说包括下列数据:

a) 气流测试(例如风量、风速、单向流均匀度);

b) 空气压差测试;

c) 整体密封性检漏;

d) 已安装过滤器检漏。

A.4.2 预检测设备设置

按生产商的说明设置设备。实施检测前,验证CPC的流量和零计数符合表A.1的技术条件。

A.5 采样

A.5.1 设定采样位置

采样点位置要由供、需双方商定。

A.5.2 CPC采样步骤

A.5.2.1 按生产商的说明设置粒子计数器(A.2),其工作条件与生产商的要求相符。实施这一步骤的

人员宜经过仪器使用培训。

A.5.2.2 采样管的位置要朝向气流。若被采样的气流方向不受控或无法预知(如非单向流),采样管的

入风口应呈垂直向上状态。

A.5.2.3 如必要的话,在环境条件稳定后再进行采样,按A.4.2所述方法确定每个采样点的最小空气采

样量。
选择确能有效输送带电粒子的采样管,且采样管的长度尽可能短。

A.5.2.4 如三种占用状态之一时,在多个采样点实施采样,某特定采样位置的单个采样结果异常的高,

可在该位置进行更多采样以检查问题,并确定该位置是否符合用户要求。在需要纳米尺度粒子浓度稳

定性的信息时,按供方和需方商定的时间间隔在所选择的位置进行3次或更多的测量。

A.6 每个采样点粒子平均浓度的记录

A.6.1 按对应于用户技术要求的每个关注粒径,记录下每个单次采样量的采样结果,即粒子数量。

A.6.2 当在一个采样位置上的采样次数不止1次,从每次采得样本的粒子浓度(A.6.1),按公式(A.1)

计算出每个位置上每个关注粒径粒子的平均数量,并记录下来。

xi=[xi,1+xi,2+……+xi,n]/n …………………………(A.1)

  式中:

xi      ———位置i上的平均粒子数量,可代表任何位置;

xi,1+……+xi,n ———每个样本的粒子数量;

n ———位置i上的总样本数量。

A.6.3 按公式(A.2)计算每立方米的浓度值Ci。

Ci=xi×1000/Vt …………………………(A.2)
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  式中:

xi ———位置i上的平均粒子数量,可代表任何位置;

Vt———单个样本采样量,单位为升(L)。

A.7 结果说明

若每个采样位置上测得的、以每立方米粒子数量表示的平均粒子浓度,未超过需方设定的或供方需

方商定的浓度限值,则认为洁净区符合规定的监测要求。
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附 录 B
(资料性)

粒子计数效率和分割粒径

B.1 计数效率

凝结粒子计数器的计数效率主要受粒径的影响,在一定程度上也受粒子成分的影响。凝结液体为

水时,粒子成分为非常疏水物质的偶然情况下,计数效率会下降。
系统测量纳米尺度粒子浓度的计数效率,宜落在图B.1中的阴影区内。规定的纳米尺度粒径的计

数效率为50%(D50)的虚线,就是这个性能合格区的中心。X 是D 除以D50(D/D50)的比值,其区域包

括了标准化后纳米尺度粒径比值为X±10%的无差带,就是图B.1所示的X=1.1和X=0.9的范围。
该图标出了标准化粒径±10%无差带内粒子最低和最高合格计数效率。还标出了X=5时,计数效率

至少宜为85%,X=0.5时,计数效率宜小于25%。计数效率测量宜以蔗糖粒子或银粒子作为标准

粒子。
若凝结粒子计数器的计数效率曲线落在图B.1阴影部分的右侧,则不宜用于纳米尺度粒子浓度的

测量或验证。若曲线落于阴影部分的左侧,能用B.2所述的分割粒径器使计数效率降低。这样,调整后

的凝结粒子计数器计数效率是未调整前的计数效率与分割粒径器效率的乘积。

  标引序号说明:

X ———标准化后的粒径,D/D50;

Y ———计数效率,%。

图B.1 所选仪器计数效率的合格范围
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  示例1:D50=5nm

X 0.5 0.9 1 1.1 5

D/nm 2.5 4.5 5 5.5 25

  示例2:D50=10nm

X 0.5 0.9 1 1.1 5

D/nm 5 9 10 11 50

  示例3:D50=50nm

X 0.5 0.9 1 1.1 5

D/nm 25 45 50 55 250

图B.1 所选仪器计数效率的合格范围 (续)

分割粒径(D50)视仪器而异。

B.2 分割粒径器

分割粒径器以准确定义且可再现的方式降低穿透率,将小于规定的粒径去除。只要分割粒径器的

穿透特性达到要求,市场上各种尺寸、不同配置的分割粒径器都可使用。扩散元件和虚拟冲撞器都能作

为合适的分割粒径器使用。
穿透率随粒子物理特性、仪器配置、气流量而变化。对所有的分割粒径器都要注意的是,仅按设计

气流量使用,且安装后没有静电荷积累。确保分割粒径器做到了正确接地,就能使电荷积累降至最低。
分割粒径器一般设在纳米尺度粒子计数仪器的采样口处。

分割粒径器的示例包括扩散单元和虚拟冲撞器。
分割粒径器的技术要求见表B.1。

表B.1 分割粒径器技术要求

项目 技术要求

测量不确定度 规定粒径粒子的去除率为50%±10%

校准周期 因设备类型而异,一般为12个月

采样空气流量 流经粒径分割器的流量恒定(波动范围±10%),且大于或等于计数器所要求的流量

B.3 纳米尺度粒径的分布

差分电迁移动率分析仪(DEMC)能与凝结粒子计数器(CPC)一起组合成差分电迁移分级系统

(DMAS),用于测量纳米尺度粒子的粒径的分布。DEMC将带电的气溶胶粒子分级至不同的粒径舱,
一次只允许一狭窄范围的粒径通过。随后,CPC将DEMC测径的粒子计数。在洁净室的应用中,因为

DMAS的扫描特性以及将电荷传给粒子的效率有限,为获取有效、有意义的纳米尺度粒径分布测量结

果,使用DMAS需要有恒定的粒子源和充裕的采样时间。DMAS不是为了用于洁净室洁净度的分级

或监测。但是,如果粒子浓度足够高且恒定,采样时间足够长,它提供的纳米尺度粒径分布能作为判断

的依据。
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