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摘  要  目前食品灌装技术中无菌冷灌装成为主流，无菌灌装区的营造与检测成为食品卫生

安全的重中之重。本文通过一些实际无菌灌装厂区的现场检测，提出了一套检测无菌灌装区

是否满足标准的测试实验流程，并对现场检测时出现的问题及针对性解决方法进行说明和分

析，对无菌灌装厂房的检测及评价方法的完善具有重要意义。 
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0.  引言 

随着人们生活水平的不断提高，对食品卫生的要求也变得越来越高。工业化生产的到来，

使得灌装环节成为决定食品卫生安全的重要核心。对于液体制品来说，目前存在着热灌装与

无菌冷灌装两种主流技术。热灌装虽然降低了食品污染的风险，但其产品成本高，工艺复杂，

设备复杂，工艺上的缺陷使得一些饮品无法进行热灌装，这就使无菌冷灌装技术慢慢受到人

们的普遍关注。所谓无菌冷灌装是指在无菌的环境中，将先进行灭菌处理后的饮品冲填到经

过灭菌处理的包装瓶中，并在无菌环境中进行密封。由于无菌的饮品需要与空气进行接触，

这就需要灌装机在灌装区域保持在一个无菌的环境，以确保灌装过程不受污染。 

1.  介绍 

无菌灌装机一般为带有玻璃门的密闭装置，需要灌装的瓶子通过传送带送入机器内完成

灌装。在瓶子运输的过程中依次完成消毒、灌装、密封等工序。无菌区域的定义一般为灌装

瓶经过干燥工序后到密封工序完成后所走过的区域。这一区域通过装有 HEAP 过滤器的送

风系统持续提供洁净空气，并保持这一区域为正压，防止二次污染，这一送风系统我们通常

成为 AVD 系统。无菌区域通过 AVD 系统的正压保持无菌灌装条件。 

为了确保无菌生产工艺系统无菌的可靠性和适应性，需要通过一定的验证的方法来对其进行

验证。由于灌装工序的特殊性，灌装的过程中需要灌装液体与外界空气进行接触，同时需要

对空瓶依次进行灌装，运动的传输链会将外界环境中的空瓶带入无菌灌装区，瓶体本身带入

的颗粒物及菌体是对无菌灌装区的严重挑战。为了使无菌灌装区保持持续的无菌环境，需要

将洁净无菌空气输入无菌灌装区，同时保持无菌灌装区正压，以抵抗外界污染。本文中介绍

了对灌装机无菌灌装区检验的测试方法，该测试包含高效过滤单元（HEPA）完整性测试、

无菌过滤器完整性快速扫描、无菌灌装区抗烟测试，测试的顺序按照从远离灌装区到靠近灌

装区的测试顺序完成，检测合格的灌装机，表明其空气过滤系统有效，可以营造一个无菌的

灌装环境，满足卫生生产要求。 

2.  测试方法 

2.1 高效过滤单元（HEPA）完整性测试 

高效过滤单元一般位于无菌灌装机的送风管道前端，它能有效的过滤新风中 99.9%以上



的颗粒物，其是保证灌装机内无菌环境的核心。对于无菌灌装机的检测，首先需要完成高效

过滤单元（HEPA）完整性测试，这是进行无菌灌装区抗烟测试的基础。 

对于高效过滤单元的完整性测试，使用气溶胶发生器在高效过滤单元上游发出平均粒径

0.5-0.7um，浓度 10-100ug/L 的烟尘，并在高效过滤单元下游采用光度扫描计对过滤面及外

框进行扫描。扫描中，参照 NEN-EN-ISO 14644-3 标准，扫描探头应与滤料表面保持 20-30mm

距离，以 50mm/s 的速度完成扫描测试，当每一点泄漏量小于 0.01%时，说明该高效过滤单

元完整性满足标准要求。 

2.1.1 测试所需材料 

校准气溶胶发生器（DOP），该设备可产生粒径 0.5–0.7µm、浓度 10–100µg/L 的烟雾颗

粒；扫描光度计，该设备可用于高效过滤单元穿透率扫描检测。 

2.1.2 测试步骤 

1.光度计校准。在 HEPA 过滤器被污染的一侧(气溶胶发生器发尘的一侧)，粒子计数器

的测量值确定为 100%；然后在粒子计数器测量通过内部高效空气过滤器的洁净气流，该测

量值被指定为 0%粒子浓度。 

2.扫描。采用逐点扫描法，在过滤器下游对整个滤器面、滤器与边框之间、边框与边框

之间以及边框与静压箱之间的密封进行扫描。扫描时采样头距滤器面约 2.54cm，扫描速度

不超过 50 mm/s。 

3.记录下扫描过程中的最高值。如果该值小于 0.01%，则高效过滤器的完整性满足要求。 

2.2 无菌过滤器完整性快速扫描 

无菌过滤器的快速扫描是要确保干空气系统、填料罐供气系统和氮气系统过滤器的完整

有效，这三个过滤器是保证灌装机内无菌区的无菌条件又一关键因素。在灌装系统中的滤芯

无菌过滤器通常在压力较高的条件下工作，而用于检测的粒子计数器适用于压力小于 10 

mBarg 的大气条件，所以通常条件下这些滤芯过滤器不能用粒子计数器进行检查。在本文中

描述了一种使用粒子计数器快速扫描滤芯无菌过滤器完整性的方法。 

2.2.1 测试所需材料 

颗粒计数器，采集粒径大于 0.5um，采样流量为 0.1 立方英尺/分钟或 1 立方英尺/分钟；

不锈钢管（规格 Ø6mm x Ø4mm，1 m）；烟雾发生器，用于营造发烟工况；塑料袋，50-100L； 

用于干空气系统、填料罐供气系统和氮气系统过滤器。 

一般情况下，带滤芯的无菌过滤器在较高压力下工作。可以通过以下方法使压力适于粒

子计数器采样：断开无菌过滤器后面的管道连接，断开压力变送器、温度控制器或其他连接。

将洁净塑料袋开口通过扎带与管道连接，并在袋子底部挖一个直径 50 - 100mm 的孔洞。打

开空气供应使塑料袋充满无菌空气。若塑料袋鼓胀较为明显，可以改变袋子底部的孔的大小

以继续降低压力。然后将粒子计数器采样管伸入塑料袋底部，测试粒径大于等于 0.5um 粒子

的浓度，并重复测量 5 次。 

由于这种测量方法可能带入一些背景污染，所以通过比较滤筒引入和不引入烟雾的情况下进

行比较，检查滤芯完整性。所散发的烟雾中含有非常高浓度的微粒，如果在引入烟雾时，无

菌过滤器后面的测量颗粒数量没有显著增加，这种方法将证明滤芯过滤器或其密封壳没有明

显的泄漏。 

2.3 无菌灌装区抗污染测试 



无菌灌装区需要在三个点位进行抗污染测试，利用烟雾发生器产生颗粒物，如图 2 所示，

前两个点位于灌装区前部，其处于出干空气管正下方，位于机器的两侧，而第三个测量点位

于无菌区的末端，靠近灌装瓶出口一侧的盖子消毒箱。为了证明灌装机的无菌区可以充分抵

抗外界进入污染颗粒，将通过发烟工况下这三个点位的测试予以检测。 

测试的工况有两个：静止状态，运动状态以模拟不同的工作方式。静止工况下传送链静止不

动，同时机器内没有灌装瓶。运动状态下，传输链保持装配 50%的瓶子，瓶子间隔插入，

使传送链处于一排有瓶子，一排空闲的状态。如图 1，当选择测试运行程序时，灌装瓶出口

不会打开，传输链会持续运转，使得瓶子在机器内往复运转，直到完成抗烟测试。烟雾通过

烟雾发生器从填料窗注入系统，测试时三个开口依靠无菌灌装区的正压抵抗外界污染物进入，

三个开口为：1.空瓶入口；2.空废瓶通道；3.满瓶出口。测试的目的是使无菌区边界的 3 个

测量点在发烟情况下满足清洁空气分类 100 级（ISO 5），100 级（ISO 5）的意思是每立方英

尺种粒径大于 0.5µm 颗粒物数小于等于 100。 

 

图 1  无菌灌装机内部剖视图 

 

图 2  无菌灌装区测试点位 

2.3.1 测试所需材料 

颗粒计数器，采样流量为 0.1 立方英尺/分钟或 1 立方英尺/分钟；10 米长塑料软管（规

格 Ø6mm x Ø4mm 或 Ø8mm x Ø6mm），塑料软管用于连接粒子计数器采样探头伸入灌装区

指定位置；烟雾发生器，用于营造发烟工况；灌装用空瓶子。 



2.3.2 测试步骤 

1.开始时，检测粒子计数器运行状况，测试五组灌装机外空气环境颗粒物数据； 

2.将塑料软管放入指定测试位置，并进行静态工况测试； 

3.先进行无烟工况测试，调整粒子计数器为自动采样模式，并保证采样流量为 1 立方英

尺，测试中由于软管和探头中会滞留颗粒物，所以前几组测试结果存在波动，需等结果稳定

后，采集并记录五组数据； 

4.在靠近采样点最近的开口处释放烟雾进行烟雾抵抗测试，粒子计数器示数稳定后采集

五组数据。 

5.之后进行动态工况测试，让带有 50%瓶子的传输链处于运转，使瓶子卷携烟雾进入正

压区，并重复之前测试流程对测试点进行颗粒物数检测。 

6.当测试结果满足洁净 100 级要求，可以达到测试标准。 

3.  讨论 

由于无菌环境较难保证，在测试时需要提前准备或注意一些操作要点，以便可以在正常

的状态下进行测试。测试开始前首先检查密封门的门框上。可以利用瓶子水洗工序，来检查

所有门封条的漏水情况，如果发现有泄漏，调整门的安装；灌装机应该是清洁干燥的，因为

气雾、水雾会干扰颗粒计数的测量结果；测试时应跳过消毒工况，灌装机消毒使用的过氧化

氢具有强氧化性，会损坏粒子计数器的准确性；同时要注意干燥工况后不要急于开始测试，

要保证无菌区空气环境温度低于 80℃，以防损坏粒子计数器。 

在现场测试中，高效过滤单元（HEPA）完整性测试需要结合实地机组高效过滤单元安

装情况调整测试方案，对于现场空气处理机组安装多组高效过滤单元并能满足每一组高效过

滤单元均有条件进行扫描检测时，需要对每一组高效过滤单元进行发烟光度扫描。每一个高

效过滤单元都要满足下游扫描气溶胶浓度小于上游 0.01%的要求。而对于那些比较庞大的机

组，其空气过滤单元往往由多种高效过滤单元组合构成，现场的条件不允许对每一过滤单元

进行烟雾扫描，此时需在高效过滤单元最上游释放烟雾气体，同时在下游扫描滤芯泄露效率，

使整组高效过滤单元满足泄漏率小于 0.01%的要求，以满足生产需要。 

4.  结论 

本文介绍了无菌灌装机内无菌灌装区的测试方法，并提出了高效过滤单元（HEPA）完整性

测试、无菌过滤器完整性快速扫描、无菌灌装区抗烟测试的整套测试方案，以保证无菌灌装

区满足卫生生产需要，对无菌灌装测试领域给出测试经验。 
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