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介绍

TSI 公司出品的 AeroTrak 远程粒子计数器是用于在 GMP 生命科学设施中监测空气中粒子数量的的仪器。这种

仪器根据质量风险管理 QRM ICH Q9 原则被安装在整个制造流程中的关键位置。在关键的制造流程中检测尘

埃粒子迁移和有害趋势有利于用户据此制定降低风险策略。仪器工作 时，由这些传感器收集实时信息，再整

合到在线粒子监测系统进行分析，将使用户能够进一步理解并提高关于设计质量 QbD ICH Q8(R2) 的认识。

不同于用于洁净度分级的便携式的粒子计数器，远程粒子计数器没有显示器、打印机或者内部真空源。该仪器

被设计用来进行简单监测并且具有很小的安装面积使其可以安装在很狭小的空间内。远程粒子计数器可以和类

似 TSI FMS 软件的设施监测软件对接。每分钟都有一个结果被收集并记录下来。这个数据随后会作为有用的

信息通过趋势报告和本地警报的方式进行呈现。仪器可以实时检测到过程变化，使用户能够迅速对尘埃颗粒迁

移做出反应。

在洁净室中，远程粒子计数器小到能够安装到不锈钢机箱中使其不会在清洁时被洗涤液污染。这样就使得像真

空管、数据线和电源线这类的管线能够很轻松的接入粒子计数器，而无需将后面的数据线和接头暴露在外，不

会因此造成污染。

图 1

从左到右：AeroTrak 远程粒子计数器，无泵、

显示器或打印机。右边的图显示的是在不锈

钢机箱中的远程粒子计数器。
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远程粒子计数器的真空源被安装在洁净室之外的非服务区或相邻区域。负压通过一个精心设计的管道系统或分

支管道分配到每一个粒子计数器监控位置。这种流行的设计方法很有效，能够尽可能将更多的硬件安装到洁净

室外的位置，并能满足现行的药品生产质量管理规范 (cGMP) 的指导要求。

但是这种设计方法也有局限性，在许多 GMP 洁净室中，这种方法因为洁净室的设计限制并不实用。许多设施

很小而且服务区不容易进出。在这些情况下，安装一个外部真空泵以及配套的真空多分支管道非但不实用而且

成本很高。 

为了解决这一问题，TSI 推出了一系列的内置泵且具有抗汽化过氧化氢 (VHP) 能力的 AeroTrak 远程粒子计数器。

型号如下列示：

 ● AeroTrak  6510 型远程粒子计数器 (0.5mm, 0.7mm, 1mm ,5mm @ 1CFM)

 ● AeroTrak  6310 型远程粒子计数器 (0.3mm, 0.5mm, 0.7mm ,1mm @ 1CFM) 

图 2

TSI 的 AeroTrak 6510 和 6310 型内置泵远程粒子计数器

如图安装有一个等动力取样探头并安装在设施室内的墙

上监测位置。

AeroTrak® 6310, 6510 型仪器是完美的融合进一个易于清洁的 316L 不锈钢箱体中的独立监测系统。该仪器内

置有真空泵，用户无需再添置一个外部真空源。该仪器有四个标准模拟输入端口，帮用户降低了安装和整合成

本。该仪器具有抗汽化过氧化氢的性能且其能够自动检测取样口是否被盖住，这意味着该仪器非常适用于在任

何需要进行持续颗粒和环境监测的 GMP 控制区域中使用。

监控应用包括：

+  隔离室

+  限制进入隔离系统 (RABS)

+  工业无尘室 

+  医院药房

+  实验室 

+  航空航天

该应用指南详细说明了用户将内置泵远程粒子计数器应用于 GMP 控制洁净室环境时的重要注意事项。
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安装注意事项

当用户将粒子计数器具体用于一个持续监控应用比如制药无菌生产加工时，需要做出多个关于系统设计方面的

决定。这些决定包括仪器位置以及如何将真空和通讯电缆接入该位置。

操作方面则一方面需要考虑如何在定期的清洁活动中保护仪器，另一方面要考虑如何便于进行后续的校准和维

护。

仪器位置

如果用户需要进行 A 级 (ISO 5) 的监控，则粒子计数器等动力探头应该距离关键工作区域不超过 30cm。最终

位置的确定应该基于质量风险管理的原则以及运行中的洁净等级数据。需要详细指引请参见美国 FDA 无菌加

工指南 2004 以及欧盟 GMP Annex 1:2008。

安装在墙上的 B 级 (ISO 6 或 7) 监控位置同样要基于质量风险管理原则，而且运行 中的分级数据能够作为确定

合理监测位置的理由。B 级监测是典型的室内监测，因此进样探头的高度 ( 离地高度 ) 应该基于 ISO 14644-

1:1999 洁净度分级标准。这意味着粒子进样探头应安装于工作 活动高度 (B.4.1.2 部分 )。

当保证所有的进样管尽可能的短 ( 根据欧盟 GMP Annex 1，条款 6) 且垂直放置 ( 最好无折弯 ) 时，较难反映

5 mm 颗粒真实情况的现象会被最大程度的降低。在生命科学领域等动力采样探头和粒子计数器的最大距离是

3m。在需要折弯的情况下，弯头的最小直径应超过 15cm。实际使用中，这意味着该粒子计数器不能超过关键

样品位置 3m 的距离。基于以上原因，粒子计数器只能被安装在室内。

为了保证其适合洁净室中安装，AeroTrak  6510 和 6310 型粒子计数器具有一个钝化的 316L 不锈钢机箱。这

个机箱具有 4 个预先钻好的安装孔。24VDC 电源和数据线通过一个或全部两个仪器底座的线缆接口连接。尺

寸图请参见此应用指南最后部分中的图 7。一旦固定完成，用户最好能经过认证的密封剂对其进行处理，以确

保在机箱与墙接合位置不存在缝隙或灰尘容易累积的地方。

在机箱内部有一个空间便于数据线从背板，边上甚至顶部接入机箱。如果任何电源线或数据线从背板接入机箱，

接入点都应该做恰当的密封以防止污染进入或灰尘累积。我们推荐您在改装机箱前先咨询 TSI 技术支持人员。

整合环境传感器

通常将温度、相对湿度以及室内分压传感器等环境传感器接入 FMS 系统需要额外的模拟输入模块以及仪器控

制面板、额外接线等与之相关的系统硬件。为了节省时间降低成本，AeroTrak 6510 和 6310 型仪器能够接入

多达 4 个环路电源供电的模拟 4-20mA 输入。这意味着室内压力、温度以及相对湿度等本地环境参数很容易

整合到系统中去。这些数据和粒子计数结果一起传回 FMS 软件—见图 6。
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清洁

粒子计数器是灵敏的光学仪器，即使在仪器关闭状态，如果任何液体通过仪器进样口进入仪器都会导致仪器

损坏。在清洁时，仪器进样口要加盖或隔离。为了在中央真空系统使用时做到这一点，终端用户必须关闭中

央真空系统。如果终端用户想要在中央真空系统运行时为传感器进口加盖，则需要在真空管路中安装真空保

压阀以防止对泵和粒子计数器的损坏。

在内置泵远程粒子计数器中，流速会在内部进行控制。如果在真空泵工作时仪器被盖上，则其会表现成进口

受限，就像在进口处连接了一段很长的进样管一样。在这种情况下，仪器将会尝试吸入 1 CFM 的风量，但是

因为进口堵住实际是无法达到的，这样就会造成仪器的损坏。

为了解决这一问题，AeroTrak 内置泵远程粒子计数器整合了一个流体堵塞检测功能。这意味着该仪器在检测

到有限制或堵塞时会自动停止鼓风机。鼓风机关闭所需时间 ( 错误超时 ) 可由用户设定，同时用户还可以设定

仪器停止到再次重启真空泵的时间 ( 泵关闭时间 )，如果 4。这个功能能够防止粒子计数器因意外造成的损坏，

而且让终端用户可以直接对仪器加盖而不用先关闭仪器。

真空源

在某些情况下，安装外置真空源和真空管道系统 ( 分支管 ) 的做法并不实用且不受欢迎，这时用户在关键工作

区域安装一个诸如 AeroTrak6510 和 6310 型的内置泵的远程粒子计数器是一个很好的选择。

该真空源使用一种密封的往复式真空泵，运行平稳安静。它使用的不是旋转式碳叶片泵，不会产因此产生微小

的颗粒污染。排出的空气通过一个 HEPA 高效空气过滤器过滤以确使粒子计数器不会污染周围洁净室的环境。

空气所排出口在仪器底部 ( 见图 3.)

 

图 3

HEPA 过滤后的空气从仪器底部排

出，远离关键的工作区域。右边的

图显示的是移除光学元件和泵底座

后的机箱。
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图 4

流体堵塞设置的界面截图和有一个盖上进样口的 AeroTrak 内置

泵远程粒子计数器 ( 右边 )。

汽化过氧化氢（VHP）

即使仪器具有抗过氧化氢性，用户将汽化过氧化氢直接通入连续粒子计数器也不是一个好的做法。更多关于

VHP 表面杀菌以及光学粒子计数器在 GMP 控制环境下的应用的信息可以在应用指南 CC-111 实践最佳方案

TSI AeroTrak 抗汽化过氧化氢远程粒子计数器中找到 。

在应用 VHP 表面杀菌的 A 级 (ISO 5) 区域，比如隔离室或限制进入隔离系统（RABS）中，用户可以使用一个

3 路阀门来保护粒子计数器。在 VHP 气体循环中，AeroTrak 6310 和 6510 型仪器会检测到因阀门造成的采样

口隔离并会自动关闭内部真空泵。对于 B 级洁净室的监控，在 VHP 气体循环中，只要使用提供的等动力探头

帽盖盖上仪器进样口即可。仪器会自动关闭真空源。

AeroTrak 6510 和 6310 型仪器的内部的光学元件和气流通道只是被设计偶然暴露于汽化过氧化氢环境下。如

果想看到更详细的关于仪器光学元件和气流通道在偶然暴露于汽化过氧化氢条件下的测试情况，请参见应用指

南 CC-109 TSI AeroTrak 内置泵远程粒子计数器对汽化过氧化氢 (VHP) 的抗性。

另外 316L 钝化不锈钢机箱能够在汽化过氧化氢的强氧化作用下保护仪器内部组件。

校准和维护

光学粒子计数器必须进行周期性的校准和维护。即使在关机状态下，与校准和维护有关的活动都会造成不容忽

视的颗粒污染。这意味着当需要进行维护时，粒子计数器必须从洁净室中移出。因此，用户最好能将粒子计数

器安装在服务区或更低等级的区域便于快速简便的进行维护。这个问题是因为某些仪器因为在生命科学洁净室

进样管长度的限制只能安装在 A 级区域 (ISO 5) 或 B 级区域。

在 A 级 (ISO5) 或 B 级 (ISO6 或 7) 室内，用户是无法将整个仪器从洁净室中移出的，因为机箱是牢固密封安装

在墙上的。这是个困难且费时的任务，而且常需要一系列的工具以将传感器从机箱中移出。当用户戴着洁净室

手套和护目镜却忘记把正确的工具带入洁净室时，这个任务就更困难了。
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图 5

机箱外的是热拔插光学传感器和真空泵机底座 / 组件，机器内部有电路板

为了解决这个问题，TSI 设计了具有可移除传感器组件，并且和真空泵、主板、光学块、激光板以及检测板集

成的仪器。它可以作为单一的组件被移除 ( 见图 5)，用户无需带工具到洁净室。不止如此，因为这些组件是热

拔插的，无需关闭仪器，这样就可以减小仪器被损坏的风险。然后用户可以在洁净室外对该传感器真空泵底座

进行校准。

每一个光学传感器和真空泵组件都是经过检验的标准件。当再次将组件装入机箱时，用户无需带额外的工具进

入洁净室。无需调整流量，因为每一项都在校准中检查并调整过。只要将组件装回原位，关门然后仪器就会自

动开始采样。

校准光学组件和泵组件可以在闲时进行，可以在意外故障时进行快速的检修。

数据整合

对于任何一个监测系统来说，数据的收集与整合都是设计的第一要务。任何一个和监测软件 ( 如 TSI 的 FMS 系统 )

整合到一起的粒子计数器都满足一个先决条件，那就是必须符合 21 CFR Part 11 的要求。在这个基础上还需

要进一步考虑可能造成数据丢失的系统故障模式，比如电脑故障。

为了减小监控电脑故障造成的影响，维持完整的系统功能同样是很有益处的。TSI 可选配的 FMS“Buddy”自

动接管监控软件为用户提供了一个耐用，容错的监测系统以及无以伦比的数据冗余等级。这意味着用户可以设

计一个可以在电脑意外故障下仍可正常工作的监控系统 - 见图 6。
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图 6

4 台 AeroTrak6510 型仪器整合到 FMS 系统中。它们已经和室内的分压传感器、空内温度传感器

以及相对湿度传感器整合到一起。当主监视服务器故障以后，FMS  Buddy 监控将自动接管系统。

4-20 mA 数据

监测系统收集的有意义的数据需要显示一致性且应该在过程控制失效早期就发出警告。粒子计数器的数据通常

使用对数标度进行图形化显示。在运行期间大的粒子计数峰值以及其他期间非常低的粒子计数都无法在线性标

度的图表中进行显示。这一点对于计划使用 4-20mA 模拟信号作为粒子计数数据输出方式来说是非常重要的

考虑因素。为 0.5mm 和 5mm 4-20 mA 的输出信号选择一个有意义的线性标度是非常困难的。

AeroTrak 远程粒子计数器有两个 4-20 mA 粒子计数输出频道，外加一个 4-20mA 状态信号。为了简化配置且

确保数据有意义，所有的输出都是线性或对数标度。请参见 TSI AeroTrak™ 远程 4-20 mA 传感器 - 生命科学

应用指南 - 具体解释使用 4-20mA 对数标度的优点。 
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图 7

AeroTrak 6310/6510 型尺寸图

结论

AeroTrak 6510 和 6310 型远程粒子计数器是整合到一个易于清洁的 316L 不锈钢机箱的独立监测系统。它们非

常适合用于任何需要持续监测粒子和环境监控的 GMP 控制区域。它们具有内置泵和支持热拔插光学元件 / 泵

框架，使其很容易进行安装和维护。该仪器可用于采用汽化过氧化氢表面杀菌方法的环境。环境传感器可以直

接整合到机箱中而无需额外的模拟输入硬件，节约了整合成本。自动流量检测模块杜绝了在清洁和维护过程出

现人为错误的可能。

如果您想了解任何关于 AeroTrak 6510 和 6310 型远程粒子计数器的问题，请联系 TSI.


