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ООО «САМПО»
194156, г. Санкт-Петербург, пр. Пархоменко, 8. 
Т. (812) 550-41-41. info@sampoclear.ru, www.sampoclear.ru
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info@stroimarketing.ru, www.stroimarketing.ru

Проектирование, строительство и реконст рук ция 
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Т. (495) 221-53-79, amel@tion.info, www.tion.info

Системы очистки воздуха
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192236, г. Санкт-Петербург, ул.Софийская, дом 14, а/я 135. 
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Об	информационном	обслуживании		в	2013	г.

Вниманию	руководителей!

Ассоциация инженеров по контролю микроза-
грязнений (АСИНКОМ) активно работает в области 
техники чистых помещений и Правил GMP с 1991 г.

Мы обучаем специалистов на семинарах, про-
водимых в Москве, других регионах и за рубежом, 
проводим научно-практические конференции (в т.ч. 
международные) и занимаемся издательской дея-
тельностью (журнал «Технология чистоты», книги 
«Чистые помещения», «Основы GMP» и др.).

Одним из главных направлений нашей работы 
является стандартизация. 

К настоящему времени АСИНКОМ подготовлено 
около 60 национальных стандартов по чистым поме-
щениям, GMP, больницам, стерилизации медицин-
ской продукции, сжатому воздуху, в их числе:

– комплекс стандартов ГОСТ Р ИСО 14644 «Чи-
стые помещения и связанные с ними контролируе-
мые среды. Части 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8»;

– комплекс стандартов по фильтрам очистки воз-
духа;

– ГОСТ Р 52249–2009 «Правила производства и 
контроля качества лекарственных средств» (Правила 
GMP) и связанные с ним стандарты, организационно-
техническая документация;

– ГОСТ Р 52539–2006 «Чистота воздуха в лечеб-
ных учреждениях. Общие положения»;

– стандарты по асептическому производству, 
процессам стерилизации, фильтрам очистки возду-
ха, вентиляции и кондиционированию, сжатому воз-
духу, технологическому оборудованию, первичным 
упаковочным материалам  и пр.

Весомым результатом нашей работы является 
книга «Чистые помещения» под редакцией А.Е. Фе-
дотова, 576 стр., цветные иллюстрации, второе изда-
ние, расширенное и дополненное. Это – первая отече-
ственная монография по чистым помещениям. 

Весной 2012 г. издана книга А. Е. Федотова «Ос-
новы GMP», объем 576 с.

В конце декабря 2012 г. выходит книга «Произ-
водство стерильных лекарственных средств», 400 с. 
Ее содержание приведено на второй странице облож-
ки журнала.

Деятельность АСИНКОМ получила междуна-
родное признание. Нас приглашают выступать с до-
кладами на международных конференциях, наши 
труды публикуются в зарубежных журналах, мы 
участвуем в работе международных технических ко-
митетов и Международной конфедерации обществ по 
контролю загрязнений (International Confederation 
of Contamination Control Societies – ICCCS).

Все это оказалась возможным благодаря Вашей 
поддержке.

В 2013 г. АСИНКОМ намечает следующее:
• подготовить к принятию комплекс стандартов 

в соответствии с Планом национальной стандартиза-
ции на 2013 г.;

• провести XXIII конференцию АСИНКОМ;
• издать журнал «Технология чистоты» (четыре 

номера);

• провести не менее четырех семинаров в Москве 
и на предприятиях;

• участвовать в работе Международного коми-
тета ИСО/ТК 209 «Чистые помещения и связанные 
с ними контролируемые среды» и его рабочих груп-
пах, в работе ТК 184 «Обеспечение промышлен-
ной чистоты» Росстандарта и ТК 458 «Производ-
ство и контроль качества лекарственных средств»  
Росстандарта;

• продолжить работу в Международной конфе-
дерации обществ по контролю загрязнений – ICCCS;

• выступить с докладами на международных 
конференциях в США и других странах.

Эта работа выполняется без помощи государства, 
за счет собственной деятельности и поддержки пред-
приятий, находящихся на информационном обслу-
живании АСИНКОМ.

Прошу рассмотреть возможность оплаты инфор-
мационного обслуживания Вашего предприятия в 
2013 году (9600 руб.), включащее в себя обеспечение 
следующей технической литературой:

Книги А.Е. Федотова:

«Основы GMP»

«Производство стерильных лекарственных  

средств»

1 экз.

1 экз.

– ГОСТ Р ЕН 1822-4–2012 «Высокоэффективные  

фильтры очистки воздуха (EPA, HEPA и ULPA). 

Часть 4. Испытания фильтров на утечку (метод 

сканирования)»

1 экз.

– ГОСТ Р ЕН 1822-2–2012 «Высокоэффективные 

фильтры очистки воздуха (HEPA и ULPA). Часть 2. 

Генерирование аэрозолей, испытательное оборудо-

вание, статистика счета частиц»

1 экз.

– ГОСТ Р ИСО 21501-4–2012 «Получение распре-

деления частиц по размерам. Оптические методы 

оценки отдельных частиц. Часть 4. Счетчик частиц 

в воздухе для чистых зон, работающие на принципе 

рассеяния света»

1 экз.

– Журнал «Технология чистоты» за 2012 г. 4 экз.

Предприятиям, находящимся на информацион-
ном обслуживании, предоставляются скидки на уча-
стия в семинарах и конференциях АСИНКОМ, разме-
щение рекламы в журнале «Технология чистоты» и 
на интернет-сайте АСИНКОМ.

По Вашей заявке мы предоставляем счет (дого-
вор) для оплаты.

Перечень предприятий, находящихся у нас на инфор-
мационном обслуживании, публикуются в журнале «Тех-
нология чистоты» и на сайте АСИНКОМ www.asincom.info

С уважением,  
Президент АСИНКОМ  А.Е. Федотов

ИНФОРМАЦИЯ
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Пособие	для	практиков,	работающих		
в	области	чистых	помещений

В издательстве EUROMED communications Ltd выходит книга
«Cleanroom Management in Pharmaceuticals and Healthcare»  

(«Чистые помещения в фармации и здравоохранении»)*

под редакцией Tim Sandle и Madhu Raju Saghee.

Книга содержит 26 глав и более 600 стр. Две главы книги подготовлены президентом АСИН-
КОМ А.Е. Федотовым (гл. 4 «Проектирование и строительство чистых помещений в фармации» 
и гл. 6 «Чистые помещения в больницах»).

Это уникальное пособие, помогающее выполнять нормативные требования. Рассмотрены 
история вопроса и сложившаяся практика, которая позволяет сформировать понимание совре-
менного состояния технологии и инженерных решений.

Описаны все аспекты, касающиеся чистых помещений в фармацевтической промышленно-
сти, больницах,  аптеках и исследовательских лабораториях.

Главы написаны признанными международными экспертами в сфере чистых помещений.

Содержание  
(Contents)

1. Introduction by Tim Sandle 
and Madhu Raju Saghee

2. History and development  
of cleanrooms by Tim Sandle

3. Cleanroom standards and 
GMP requirements by Mark 
Hallworth

4. Design and construction
of pharmaceutical cleanrooms
by Alexander Fedotov

5. Air handling systems for the 
protection of pharmaceutical
manufacturing processes
by Hans Schicht

6. Cleanrooms in hospitals
by Alexander Fedotov

7. Commissioning and
qualification of cleanrooms
by Kevin Beauchamp and
Miroslav Tonovski

8. Cleanroom certification
and ongoing compliance
by Tim Sandle and
Madhu Raju Saghee

9. Fundamentals of 
pharmaceutical isolators
by Brian Midcalf, John Neiger 
and Tim Sandle

10. The choice of isolators:
A risk-based decision
by Didier Meyer

11. Validation concepts in
pharmaceutical aseptic
application isolators
by Rajesh Thempadiyil 

12. Risk-based product and
occupational exposure control 
in multi-product facilities
by Julian Wilkins

13. Future of aseptic  rocessing
by James L Drinkwater

14. Aseptic process 
simulations/media fills
by Marco Budini

15. Microbial risk management 
during aseptic manufacture
by Tim Eaton

16. Airflow studies and
airflow mapping by Tim Sandle, 
Marco Budini and T Rajesh

17. Cleanroom contamination 
sources and control measures
by Eric Strauss

18. Particle counters and
particle counting
by Tony Harrison

19. Environmental
monitoring in cleanrooms
by Tim Sandle and Madhu Raju 
Saghee

20. Cleaning and disinfection 
practices by Tim Sandle and
Madhu Raju Saghee

21. Cleanroom clothing
by Matts Ramstorp

22. Quality assurance in
hospital pharmacies
by Richard Bateman

23. Building Management
Systems for cleanroom
process parameters
monitoring and control
by Sunil Chand Singhai and
Rajesh Thempadiyil

24. Energy management and
sustainable cleanrooms
by Nigel Lenegan and
Ulla Thomsen

25. Auditing cleanroom operations
by Tim Sandle and 
Madhu Raju Saghee

26. Developments in
cleanroom technology
by Tim Sandle and 
Madhu Raju Saghee

* Книгу можно заказать на сайте www.euromedcommunications.com.

ИНФОРМАЦИЯ



Технология чистоты  4/2012 5

ИНФОРМАЦИЯ

«Pharmaceutical 
RegulatoryInspections»

на англ. яз. под ред. Madhu Raju Saghee,  
изд-во EUROMED communications Ltd

О редакторе
Господин Madhu Raju Saghee работает в 

департаменте качества предприятия Gland 
Pharma, Индия, которое производит парен-
теральные препараты небольших объемов. 
Он отвечает за внедрение надежной системы 
обеспечения качества и обеспечение соовет-
ствия нормативным документам, а также 
проведение аттестации (испытаний) стериль-
ных и асептических производств паренте-
ральных препаратов. Madhu является пред-
ставителем Научного общества в области 
фармации и здравоохранения Великобрита-
нии (Pharmaceutical and Healthcare Sciences 
Society – PHSS) и выступает в качестве пред-
ставителя PHSS в Индийском регионе.

Господин Madhu имеет степень маги-
стра наук (Master of Science) в области мик-
робиологии университета штата Андхра (Ин-
дия), является активным членом раз-личных 
промышленных ассоциаций, таких как PDA, 
PHSS и ISPE.

Семинар  
по инспектированию производства

АСИНКОМ планирует 21–22 мая 2013 г. семинар

«Инспектирование производства органами ЕС и FDA», 
который проведет редактор книги  

«Pharmaceutical Regulatory Inspections»

Madhu Raju Saghee.
Просим направлять предварительные заявки об участии в семинаре  

для оценки целесообразности его проведения  
на e-mail: mail@asincom.info.

Новая	книга	по	инспектированию		
фармацевтического	производства	
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Доклад	на	симпозиуме	ICCCS,
Цюрих,	4	сентября	2012	г.

Взгляд	поставщика.	От	концепции	проекта		
до	аттестованного	оборудования

А. Бесигер, фирма «SKAN»

ИЗОЛЯТОРЫ	И	СИСТЕМЫ	RABS
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НОВЫЕ	СТАНДАРТЫ	НА	ФИЛЬТРЫ

Одним из направлений работы по стандар-
тизации, которую АСИНКОМ выполняет уже 
20 лет, является введение в России международ-
ных требований к фильтрам очистки воздуха.

Первым стандартом был ГОСТ Р 51251–98 
«Фильтры очистки воздуха. Классификация. 
Маркировка», который ввел в России евро-
пейскую классификацию фильтров от грубой 
очистки до ULPA фильтров.

Затем был введен стандарт ГОСТ Р ЕН 779–
2007 «Фильтры очистки воздуха общего назначе-
ния. Определение эффективности фильтрации».

К 2010 г. в Европе были пересмотрены стан-
дарты на НЕРА и ULPA ильтры и введен новый 
комплекс стандартов ЕН 1822, состоящий из 
пяти частей.

Первый из них был принят в России в 2012 г. 
как ГОСТ Р ЕН 1822-1–2012 «Высокоэффектив-
ные фильтры очистки воздуха ЕРА, HEPA и 
ULPA. Часть 1. Классификация, методы испы-
таний, маркировка».

Недавно приказом Росстандарта были ут-
верждены еще три национальных стандарта из 
этого комплекса:

– ГОСТ Р ЕН 1822-2–2012 «Высокоэффек-
тивные фильтры очистки воздуха ЕРА, НЕРА 

О	новых	стандартах

и ULPA. Часть 2. Генерирование аэрозолей, ис-
пытательное оборудование, статистика счета 
частиц»;

– ГОСТ Р ЕН 1822-3–2012 «Высокоэффек-
тивные фильтры очистки воздуха ЕРА, НЕРА и 
ULPA. Часть 3. Испытания плоского фильтрую-
щего материала»;

– ГОСТ Р ЕН 1822-4–2012 «Высокоэффек-
тивные фильтры очистки воздуха ЕРА, НЕРА и 
ULPA. Часть 4. Испытания фильтров на утечку 
(метод сканирования)».

Подготовка ГОСТ Р ЕН 1822-5 «Высоко-
эффективные фильтры очистки воздуха (EPA, 
HEPA и ULPA). Часть 5. Определение эффек-
тивности фильтрующих элементов» (прямое 
применение стандарта ЕН 1822-5:2009) намече-
на на 2013 г.

Новые стандарты ввели классификацию 
фильтров, отличную от ГОСТ Р 51251–98.

Поэтому тем же приказом №689-ст от 8 ноя-
бря 2012 г. ГОСТ Р ЕН отменен.

Ниже приводится информация о ГОСТ Р ЕН 
1822-2–2012, ГОСТ Р ЕН 1822-3–2012, ГОСТ 
Р ЕН 1822-4–2012, подготовленная членом  
ТК 184 Исаковой К.С.

А.Е. Федотов, председатель ТК 184 «Обеспечение промышлной чистоты»

ГОСТ	Р	ЕН	1822-2–2012
«Высокоэффективные	фильтры	очистки	воздуха		

ЕРА,	HEPA	и	ULPA.		
Часть	2.	Генерирование	аэрозолей,	испытательное	

оборудование,	статистика	счета	частиц»

Настоящий стандарт идентичен международному стандарту ЕН 1822-
2:2009 «Высокоэффективные фильтры очистки воздуха ЕРА, HEPA и 
ULPA. Часть 2. Генерирование аэрозолей, испытательное оборудование, 
статистика счета частиц» (EN 1822-2:2009 «High efficiency air filters 
(EPA, HEPA and ULPA) – Part 2: Aerosol production, measuring equipment, 
particle counting statistics»).

Содержание стандарта
1. Область применения
2. Нормативные ссылки
3. Термины и определения
4. Генерирование аэрозолей
5. Контрольные приборы
6. Периодичность технического обслужива-

ния и контроля
7. Статистика счета частиц

Введение
Настоящий стандарт предусматривает приме-

нение методов счета частиц, которые удовлетво-
ряют нуждам большинства областей применения.

Отличие настоящего стандарта от предыду-
щего издания состоит в следующем:

– введен альтернативный метод контроля с 
использованием аэрозолей твердыми частица-
ми вместо жидких;
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– введен метод испытаний и классификации 
фильтров из мембранного материала;

– введен метод испытаний и классификации 
фильтров из синтетического волокнистого мате-
риала;

– введен альтернативный метод испытаний 
на проскок фильтров группы H с формой, отли-
чающейся миниплиссированных фильтров или 
миниплиссированных матов.

1. Область применения
Настоящий стандарт устанавливает требо-

вания к эффективным фильтрам очистки воз-
духа по частицам (ЕРА), высокоэффективным 
(HEPA) и сверхвысокоэффективным фильтрам 
очистки воздуха по частицам (ULPA), применя-
емым в системах вентиляции и кондициониро-
вания воздуха и в технологических системах, 
например в чистых помещениях или фармацев-
тической промышленности.

4. Генерирование аэрозолей

4.1. Общие положения
При контроле фильтров в качестве эталон-

ного метода контроля следует использовать 
контрольный аэрозоль с жидкими частицами по 
ГОСТ Р ЕН 1822-1. В качестве альтернативного 
метода для контроля локальной эффективности 
(тест на проскок) может быть использован аэро-
золь с твердыми частицами (PSL, см. ГОСТ Р EН 
1822-4–2009, приложение D).

При контроле сверхвысокоэффективных 
фильтров (U16 и U17) следует использовать ме-

тоды генерирования аэрозолей с высокой произ-
водительностью (от 1010 до 1011 с–1), чтобы обе-
спечить статистически значимые данные после 
фильтра.

4.2. Материал для аэрозолей
Для эталонного метода материалом для ге-

нерирования аэрозолей является жидкость с 
давлением паров настолько низким при данной 
температуре воздуха, что размер получаемых 
капелек не изменяется значительно из-за испа-
рения в течение времени контроля (как прави-
ло, не более 5 с).

К возможным материалам относятся:
– DEHS;
– PAO;
– парафиновое масло низкой вязкости.
Данный перечень не является исчерпывающим.
4.3. Генерирование монодисперсных аэрозолей
4.3.1. Методы конденсации
4.3.1.2. Гетерогенная конденсация
4.3.1.2.1. Общие положения
При гетерогенной конденсации пары кон-

денсируются при относительно низком уровне 
перенасыщения на поверхность очень малых 
частиц, которые уже существуют, на так назы-
ваемые ядра конденсации. Распределение раз-
меров получаемого аэрозоля имеет геометриче-
ское стандартное отклонение σg = 1,05–1,15.

К генераторам аэрозолей, работающим по 
принципу гетерогенной конденсации, отно-
сятся генераторы Синклер-ла Мэра (Sincler-La 
Mer) (рис. 1) и Рапапорт-Вайнштока (Rapaport-
Weinstock) (рис. 2).

СТАНДАРТИЗАЦИЯ

Рис. 1. Схема генератора аэрозолей Синклер-
ла Мэра 
1 – подача азота; 2 – распылитель; 3 – сепаратор 
капель; 4 – диффузионный осушитель; 5 – тер-
мостат; 6 – байпасный клапан; 7 – расходомер; 
8 – подогреватель; 9 – конденсационная трубка; 
10 – аэрозоль

Рис. 2. Схема генератора аэрозолей Рапа-
порт-Вайнштока 
1 – сосуд с жидкостью; 2 – сжатый воздух;  
3 – распылитель; 4 – секция испарения; 5 – тер-
мостат; 6 – секция конденсации; 7 – аэрозоль
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4.3.1.3. Гомогенная конденсация
При высоких уровнях перенасыщения про-

исходит спонтанное формирование агломератов 
(скоплений, кластеров) молекул паров при отсут-
ствии ядер конденсации. Эти агломераты растут и 
образуют частицы размером в несколько наноме-
тров в диаметре (гомогенная конденсация). Затем 
в результате коагуляции этих частиц образуются 
более крупные частицы. Распределение частиц по 
размерам в полученном аэрозоле имеет стандарт-
ное отклонение σ

g
 ~ 15 независимо от среднего 

размера частиц и может рассматриваться только 
как квазимонодисперсное. С другой стороны, ин-
тенсивность образования аэрозолей по этому ме-
тоду может быть на два порядка больше, чем при 
гетерогенной конденсации (более 1011 с–1) (рис. 3).

5. Контрольные приборы

5.1. Оптические счетчики частиц
5.1.1. Принцип действия
В оптическом счетчике частиц частицы 

проходят последовательно через интенсивно 
освещаемый измерительный объем. При про-
хождении через измерительный объем части-
цы рассеивают свет, который направляется на 
фотоприемник под заданным пространствен-
ным углом и преобразуется в электрический 
импульс. Величина этого импульса позволяет 
провести сопоставление с размером частиц, а 
число импульсов в единицу времени – с концен-
трацией частиц в анализируемом объеме возду-
ха (рис. 4).

СТАНДАРТИЗАЦИЯ

5.2. Счетчик ядер конденсации
5.2.1. Принцип действия
Счетчики ядер конденсации предназначены 

для частиц, которые слишком малы для прямо-
го оптического измерения. В этих счетчиках ча-
стицы увеличиваются за счет конденсации паров 
до измерения рассеянного света или затухания 
света. Концентрация полученных капель опре-
деляется счетом или фотометрическим методом, 
но при использовании последнего метода данные 
о первоначальных размерах частиц теряются 
(рис.  5). Поток аэрозоля сначала проходит через 
трубку, в которой он насыщается парами бутано-

ла, а затем через трубку конденсации, в которой 
он охлаждается. Полученные капли регистриру-
ются сенсором рассеянного света.

При втором способе аэрозоль, имеющий тем-
пературу окружающего воздуха, смешивается с 
более теплыми, не содержащими частиц парами, 
насыщающими поток воздуха. Смешивание при-
водит к перенасыщению и конденсации (рис. 6).

В данном случае аэрозоль направляется непо-
средственно в смешивающую форсунку кратчай-
шим путем. Капли пропиленгликоля, которые 
образуются вдоль секции конденсации, реги-
стрируются снова сенсором рассеянного света.

Рис. 3. Схема генератора аэрозолей со свобод-
ным распылением
1 – сосуд с DEHS; 2 – насос; 3 – расходомер;  
4 – азот; 5 – ультразвуковой распылитель;  
6 – термостат; 7 – испарительная трубка с подо-
гревом и изоляцией; 8 – защитный поток чисто-
го воздуха; 9 – форсунка; 10 – спеченная метал-
лическая пластина; 11 – секция коагуляции;  
12 – аэрозоль

Рис. 4. Схема оптического счетчика частиц (с 
разрешения VDI – Verein Deutscher Ingenieure)
1 – эталонный детектор; 2 – зеркало лазера; 3 – 
гелий-неоновый лазер; 4 – брюстеровское окно; 
5 – уплотнительное кольцо; 6 – асферические 
линзы; 7 – фотоприемник; 8 – выход аэрозоля; 
9 – параболическое зеркало; 10 – вход аэрозоля; 
11 – насадка для аэрозоля; 12 – защитный поток 
чистого воздуха
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5.3. Дифференциальный анализатор  
подвижности
5.3.1. Принцип действия
В дифференциальном анализаторе подвиж-

ности частицы могут быть классифицированы 
по их электрической подвижности. Электриче-
ская подвижность частицы является функцией 
размера частицы и величины электрического 
заряда на ней (рис. 7).

5.5. Системы разбавления
5.5.1. Принцип действия
В системах разбавления концентрация аэ-

розолей снижается до определенного уровня 
путем добавления не содержащего частиц газа 
(обычно воздуха). Характер разбавления для 
определенного диапазона размеров частиц дол-
жен быть независимым от размера частиц и по-
стоянным во времени.

6. Периодичность технического  
обслуживания и контроля
Работы по техническому обслужива-

нию и контролю оборудования, указанные в 
табл. 2, следует выполнять не реже чем один 
раз в указанный интервал времени. Ежегод-
ная калибровка приборов должна быть оформ-
лена протоколами калибровки для каждого  
прибора.

7. Статистика счета частиц
При счете частиц возможен статистический 

разброс. Чем меньше число частиц, тем меньше 
уровень доверия. Этот уровень может быть оце-
нен с помощью распределения Пуассона.

Рис. 5. Схема счетчика ядер конденсации с ис-
пользованием внешнего охлаждения
1 – вход аэрозоля; 2 – конденсационная трубка;  
3 – термоизоляция; 4 – лазерный диод; 5 – си-
стема линз; 6 – выход аэрозолей; 7 – форсунка; 
8 – фотоприемник; 9 – аналоговый сигнал;  
10 – цифровой сигнал; 11 – элемент Пельтье;  
12 – радиатор для отвода тепла; 13 – трубка на-
сыщения и резервуар со спиртом

Рис. 6. Схема счетчика ядер конденсации  
с использованием принципа смешивания
1 – вход аэрозоля; 2 – лазерный диод; 3 – отвер-
стие; 4 – фотоприемник; 5 – световая ловушка; 
6 – секция конденсации; 7 – смешивающая фор-
сунка; 8 – ввод паров

Рис. 7. Схема анализатора подвижности
1 – избыточный воздух; 2 – внешний электрод; 
3 – центральный электрод; 4 – защитный воз-
дух; 5 – высокое напряжение; 6 – полидисперс-
ный аэрозоль; 7 – ламинатор потока; 8 – моно-
дисперсный аэрозоль
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Введение
Настоящий стандарт распространяется на 

испытания плоского фильтрующего материала.
Стандарт предназначен для испытаний эф-

фективных фильтров очистки воздуха (EPA), 
высокоэффективных фильтров очистки воздуха 
(HEPA) и сверхвысокоэффективных фильтров 
очистки воздуха (ULPA).

1. Область применения
Настоящий стандарт содержит методику 

определения эффективности на основе метода 
счета частиц с использованием контрольного 
аэрозоля с жидкими частицами и позволяет 
классифицировать фильтры в зависимости от 
их эффективности.

Настоящий стандарт устанавливает требо-
вания к плоским фильтрующим материалам, 
применяемым при изготовлении высокоэффек-
тивных фильтров. Он содержит методики испыта-
ния, требования к стендам и условиям проведения 
испытаний, порядок вычисления результатов.

5. Методика испытаний
При испытаниях плоского фильтровально-

го материала фракциональную эффективность 
определяют с помощью счета частиц. При испы-

ГОСТ	Р	ЕН	1822-3–2012
«Высокоэффективные	фильтры	очистки	воздуха		

ЕРА,	HEPA	и	ULPA.		
Часть	3.	Испытания	плоского	фильтрующего	материала»

Настоящий стандарт идентичен международному стандарту ЕН 1822-3:2009 
«Высокоэффективные фильтры очистки воздуха ЕРА, HEPA и ULPA. Часть 3.  
Испытания плоского фильтрующего материала» (EN 1822-3 2009 «High efficiency 
air filters (EPA, HEPA and ULPA) – Part 3: Testing flat sheet filter media»).

таниях может быть использован монодисперс-
ный или полидисперсный аэрозоль.

Образцы плотного фильтровального матери-
ала устанавливают в стенд для контроля филь-
тров и на них подают контрольный поток возду-
ха с соответствующей скоростью.

Для определения эффективности выпол-
няют отбор проб из воздуха с заданным расхо-
дом до и после фильтрующего материала. При 
использовании счетчика частиц определяется 
счетная концентрация частиц для различных 
размеров частиц.

При определении концентрации частиц до 
фильтрующего материала может потребоваться 
применение системы разбавления в целях сни-
жения концентрации частиц до значений, со-
вместимых со счетчиком частиц.

6. Образцы плоского фильтрующего 
материала
Испытания плоского фильтрующего мате-

риала следует выполнять не менее чем на пяти 
образцах.

При работе с образцами следует предусма-
тривать меры предосторожности. Испытуемый 
участок материала не должен иметь складок, 
загибов, дыр или других повреждений.

7. Испытательный стенд
7.2. Порядок испытаний с помощью  
монодисперсного аэрозоля
Определение счетной концентрации частиц 

при испытаниях плоского фильтрующего ма-
териала с помощью монодисперсного аэрозоля 
выполняют методом общего счета с использова-
нием счетчика ядер конденсации.

Генерирование контрольного аэрозоля вы-
полняют в несколько этапов. На первом эта-
пе генерируется первичный полидисперсный 
аэрозоль с помощью струйного распылителя 
и, например, раствора DEHS/изопропанола.  
Затем происходит уменьшение размеров частиц 
за счет испарения растворителя. Аэрозоль ней-

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
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трализуется и подается на дифференциальный 
анализатор подвижности. Квазимонодисперс-
ный аэрозоль, получаемый на выходе диффе-
ренциального анализатора подвижности, снова 
нейтрализуется. Затем происходит гомогенное 
смешивание с контрольным воздухом для до-
стижения однородности и объемного расхода, 
соответствующего скорости для фильтрующего 
материала.

Счет частиц ведется до и после фильтра с 
использованием двух параллельных счетчиков 
ядер конденсации одновременно или одного 
счетчика для определения концентраций до и 
после фильтра в отдельности (рис. 1).

7.3. Порядок испытаний с помощью  
полидисперсного аэрозоля
Испытания плоского фильтрующего мате-

риала полидисперсным аэрозолем выполняют с 
помощью оптических счетчиков частиц, кото-

Рис. 1. Схема стенда для контроля фильтра с помощью монодисперсного аэрозоля
1 – фильтр; 2 – клапан давления; 3 – соленоидный клапан; 4 – струйный распылитель; 5 – нейтрализатор; 
6 – дифференциальный анализатор подвижности; 7 – игольчатый клапан; 8 – камера с контролируемым 
фильтром; 9 – дифференциальный манометр; 10 – система разбавления; 11 – счетчик ядер конденсации; 
12 – датчики абсолютного давления, температуры и относительной влажности; 13 – расходомер; 14 – ва-
куумный насос; 15 – компьютер для контроля и хранения данных

СТАНДАРТИЗАЦИЯ

рые определяют численное распределение и чис-
ленную концентрацию контрольного аэрозоля  
(рис. 2).

При испытаниях с полидисперсным аэро-
золем и счетом частиц необходимо регулиро-
вать счетную концентрацию контрольного аэро-
золя с учетом характеристик счетчика частиц 
и при необходимости использовать систему  
разбавления.

7.4. Камера с контролируемым фильтром
Камера состоит из подвижной верхней 

секции и фиксированной нижней секции  
(рис. 3). Плоский фильтрующий материал дол-
жен иметь круглый участок для испытаний 

площадью 100 см2. Фильтрующий материал 
должен быть установлен так, чтобы утечки не 
влияли на результаты измерений. При исполь-
зовании герметиков они не должны изменять 
площадь контролируемого участка.
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Рис. 2. Стенд для испытаний с помощью полидисперсного аэрозоля
1 – фильтр; 2 – сбрасывающий клапан; 3 – струйный распылитель; 4 – распылитель; 5 – камера с 
контролируемым фильтром; 6 – дифференциальный манометр; 7 – система разбавления; 8 – опти-
ческий счетчик частиц; 9 – игольчатый клапан; 10 – вакуумный насос; 11 – датчики абсолютного 
давления температуры и относительной влажности; 12 – расходомер воздуха; 13 – компьютер для 
хранения и контроля данных

СТАНДАРТИЗАЦИЯ

Рис. 3. Пример камеры для контролируемого 
фильтра
1 – верхняя секция (подвижная); 2 – нижняя сек-
ция (фиксированная); 3 – входные отверстия для 
контрольного аэрозоля; 4 – выходные отверстия 
для контрольного аэрозоля; 5 – зона отбора проб 
до фильтра; 6 – зона отбора проб после фильтра; 
7 – точки измерения перепада давления

Камера фильтра может иметь разную фор-
му, но она должна удовлетворять всем требова-
ниям настоящего стандарта.

8. Требования к контролируемому 
воздуху
Контролируемый воздух должен быть очи-

щен от твердых или жидких компонентов с по-
мощью фильтров высокой эффективности (на-
пример, имеющимися на рынке картриджными 
фильтрами), размер которых должен быть опре-
делен в зависимости от максимального объема 
контролируемого потока.

9. Методика испытания
9.1. Подготовительные работы
После включения стенда до проведения кон-

троля плоского фильтрующего материала необхо-
димо проверить или зарегистрировать следующее:

– готовность приборов к работе;
– нулевой счет счетчика частиц;
– чистоту контролируемого воздуха;
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– абсолютное давление, температуру и от-
носительную влажность контролируемого воз-
духа;

Эти величины измеряются в контролируе-
мом потоке воздуха после камеры.

9.2. Проведение испытаний
После выполнения подготовительных работ 

по 9.1 следует поместить контролируемый об-
разец в камеру для фильтра. Следует убедить-
ся, что рабочий диапазон измерений приборов 
с запасом включает минимум кривой фракци-
ональной эффективности и таким образом раз-
мер MPPS.

9.2.2. Измерение перепада давления
Следует измерить перепад давления на 

фильтрующем материале до того, как фильтр 
будет испытан с аэрозолем.

9.2.3. Испытания с монодисперсным  
аэрозолем
Контрольный аэрозоль должен быть равно-

мерно перемешан с контролируемым воздухом. 
Для определения фракциональной эффектив-
ности следует провести измерения не менее 
чем в шести точках, приблизительно равномер-
но распределенных в логарифмическом мас-
штабе в контролируемом диапазоне размеров  
частиц.

9.2.4. Испытания с полидисперсным  
аэрозолем
Вместо испытаний с монодисперсным аэ-

розолем можно определить численную кон-
центрацию и численное распределение поли-
дисперсного аэрозоля не менее чем в шести 
точках, приблизительно равномерно распре-
деленных в логарифмическом масштабе в кон-
тролируемом диапазоне частиц. Для счета ча-
стиц следует использовать оптический счетчик  
частиц.

10. Оценка результатов
Испытания по разделу 5 должны быть вы-

полнены последовательно для пяти образцов 
фильтрующего материала.

Следует вычислить среднее арифметическое 
значение результатов значений дифференци-
ального давления.

12. Техническое обслуживание  
и контроль
Техническое обслуживание оборудования и 

проверку (калибровку) приборов следует выпол-
нять не реже чем с установленной ниже перио-
дичностью. Результаты ежегодной калибровки 
должны быть оформлены в виде протоколов 
калибровки для каждого прибора отдельно.

Приложение А
Пример применения методики  
испытаний и расчет показателей

А.1. Испытания плоского фильтрующего 
материала

А.1.1. Общие положения
После завершения регулировок и проверок 

параметров по 9.1 следует измерить перепад дав-
ления для каждого образца фильтрующего мате-
риала и определить число частиц при заданной 
скорости потока на его лицевой поверхности.

А.2. Вычисление средних  
арифметических значений 

А.2.1. Общие положения
Следует испытать не менее пяти образцов 

плоского фильтрующего материала. Среднее 
арифметическое значение вычисляют по ре-
зультатам оценки измерений. Последующая 
оценка может быть выполнена аналогичным об-
разом для обоих методов счета.

А.3. Представление кривой  
эффективности

СТАНДАРТИЗАЦИЯ

Рис. А.1. Средняя эффективность ( )E  и 

( )95%E − − − − −  как функция диаметра частиц

Для каждой точки интерполирования со 
средним диаметром d̃n определяют значения 
средней эффективности Ē и средней эффектив-
ности Ē95%, показанные на графике в виде кривых 
зависимостей от размера частиц (рис. А.1).
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Введение
Настоящий стандарт устанавливает требо-

вания к эффективным (ЕРА), высокоэффек-
тивным (HEPA) и сверхвысокоэффективным 
фильтрам очистки воздуха (ULPA), основные 
принципы их испытаний и маркировки.

Отличие методов испытаний по настоящему 
стандарту от прежних подходов заключается в 
методе определения интегральной эффективно-
сти. Метод основан на счете частиц размерами, 
при которых частицы обладают наибольшей 
проникающей способностью (MPPS). Для филь-
тров из микростекловолокна этот размер на-
ходится в пределах от 0,12 до 0,25 мкм. Метод 
позволяет также контролировать ультрамалый 
проскок частиц, что было невозможно ранее из-
за низкой чувствительности прежних методов.

ГОСТ	Р	ЕН	1822-4–2012
«Высокоэффективные	фильтры	очистки	воздуха	
	ЕРА,	HEPA	и	ULPA.	Часть	4.	Испытания	фильтров	

	на	утечку	(метод	сканирования)»

Настоящий стандарт идентичен международному стандарту ЕН 
1822-4:2009 «Высокоэффективные фильтры очистки воздуха ЕРА, 
HEPA и ULPA. Часть 4. Испытания фильтров на утечку (метод 
сканирования)» (EN 1822-4:2009 «High efficiency air filters (EPA, 
HEPA and ULPA) – Part 4: Determining leakage of filter elements 
(scan method)»).

1. Область применения
Настоящий стандарт содержит методику 

определения эффективности на основе метода 
счета частиц с использованием искусственного 
контрольного аэрозоля и позволяет классифи-
цировать фильтры по их эффективности.

Настоящий стандарт устанавливает требо-
вания к испытаниям фильтрующих элементов и 
дает подробное описание метода сканирования с 
указанием условий проведения испытаний и ха-
рактеристик используемого оборудования. Метод 
относится ко всем фильтрам классов H и U и яв-
ляется базовым (контрольным) для определения 
проскока. Метод испытаний «на масляную струй-
ку» (приложение А) и метод определения «про-
скока частиц размерами 0,3–0,5 мкм» (приложе-
ние Е) являются альтернативными и могут быть 
использованы только для фильтров класса Н.

4. Описание метода
Для контроля на проскок фильтр устанавли-

вают в камеру, и на него подается контрольный 
поток воздуха с номинальной скоростью. После 
измерения перепада давления при номинальной 
скорости потока воздуха фильтр очищается, и 
контрольный аэрозоль от генератора аэрозолей 
смешивается с подготовленным контрольным 
воздухом в воздуховоде смешивания так, чтобы 
аэрозоль был распределен равномерно в попереч-
ной секции воздуховода. Концентрация частиц 
после контролируемого фильтра меньше, чем 
концентрация частиц перед фильтром, и равна 
ее произведению на коэффициент проскока.

Неоднородности материала фильтра или 
утечки приводят к изменениям в концентрации 
частиц по лицевой поверхности фильтра. Кроме 
того, утечки в пограничных зонах и внутри эле-
ментов фильтра (герметизация фильтра в раме, 
герметизация камеры фильтра) могут приво-
дить к локальному увеличению концентрации 
частиц после фильтра.
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Испытания на проскок могут быть выполне-
ны с использованием монодисперсного и поли-
дисперсного аэрозолей.

5. Контролируемый фильтр
Фильтр, подлежащий контролю на проскок, 

не должен иметь видимых повреждений или 
других неоднородностей и должен удовлетво-
рять требованиям к установке, герметизации и 
подаче потока воздуха. Температура фильтра 
при проведении испытаний должна быть равна 
температуре контрольного воздуха. При обра-
щении с фильтром следует соблюдать меры пре-
досторожности, фильтр должен быть надежно и 
ясно маркирован с указанием:

а) обозначения фильтрующего элемента;
b) стороны фильтрующего элемента, на ко-

торую подается воздух.

6. Стенд для контроля
6.1. Схема стенда
Стенд может быть использован для испы-

таний с монодисперсным или полидисперс-
ным аэрозолем (рис. 1). Различие в методах 
этих испытаний состоит в способе контроля 
частиц и генерировании аэрозоля. Пример обо-
рудования для проведения испытания приве-
ден на рис. 2 (без оборудования для подсчета  
частиц).

6.2. Описание стенда
6.2.1. Подготовка контрольного воздуха
Кондиционер контрольного воздуха вклю-

чает в себя элементы, необходимые для под-
готовки контрольного воздуха в соответствии 
с требованиями к потоку контрольного воз-
духа (раздел 7). Не допускается отклонение от 

Рис. 1. Схема стенда
1 – предфильтр контролируемого воздуха; 2 – вентилятор с регулятором скорости; 3 – подогреватель 
воздуха; 4 – ввод аэрозоля в воздуховод; 5 – генератор аэрозоля с подготовкой приточного воздуха 
и регулятором потока воздуха; 6 – датчики атмосферного давления, температуры и относительной 
влажности; 7 – секция смешивания воздуха до фильтра; 8 – точка отбора проб для счета частиц до 
фильтра; 9 – система разбавления (опция); 10 – счетчик частиц до фильтра; 11 – защитный поток 
воздуха (опция); 12 – контролируемый фильтр; 13 – точка отбора проб и частичного удаления воз-
духа после фильтра; 14 – регулируемое устройство для установки пробоотборника; 15 – датчик ско-
рости потока; 16 – счетчик частиц после фильтра; 17 – компьютер для контроля аэрозоля (хранения 
данных); 18 – система контроля контрольного аэрозоля; 19 – датчик перепада давления воздуха
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установленных параметров потока контроль-
ного воздуха при контроле эффективности  
фильтра.

6.2.2. Регулирование расхода воздуха
Следует предусмотреть регулирование по-

тока воздуха с необходимой точностью (напри-
мер, изменением скорости вращения вентиля-
тора или заслонками) для обеспечения точности 
расхода в пределах ± 3 %. Номинальный расход 
воздуха в течение испытаний должен находить-
ся в этих пределах.

6.3. Оборудование для сканирования
6.3.1. Общие положения
Допускается проводить ручное сканирова-

ние в дополнение к автоматическому контролю 
на утечку. При этом должны быть учтены наи-
более важные параметры методики контроля.

Однако при ручном перемещении пробоотбор-
ника невозможно избежать неравномерностей, 

поскольку его движение вдоль поверхности филь-
тра не может быть ровным. Поэтому количествен-
ная оценка может быть сделана только в опре-
деленных пределах, если она вообще возможна. 
Более того, для регистрации координат мест утеч-
ки и особенно для счета числа частиц требуются 
исключительно большие затраты времени.

7. Контрольный воздух
Контрольный воздух следует подготовить 

до смешивания с контрольным аэрозолем. Кон-
центрация частиц в контрольном воздухе долж-
на быть менее 350 000 м–3, что обеспечивает-
ся предварительной фильтрацией, например, 
фильтрами грубой и тонкой очистки и высоко-
эффективными фильтрами.

8. Методика испытаний
8.1. Общие положения
До начала сканирования следует задать или 

вычислить контролируемые параметры, если 

Рис. 2. Тракт движения воздуха при сканировании
1 – фильтр грубой очистки; 2 – фильтр тонкой очистки; 3 – вентилятор; 4 – подогреватель воздуха;  
5 – заслонки для регулирования контрольного и защитного воздуха; 6 – высокоэффективный фильтр  
для контрольного аэрозоля; 7 – ввод аэрозоля в воздуховод; 8 – поток контролируемого воздуха;  
9 – поток  защитного воздуха; 10 – система прецизионного контроля давления воздуха; 11 – дифферен-
циальный манометр;  12 – датчик атмосферного давления; 13 – датчик температуры; 14 – гигрометр; 
15 – точка отбора проб  для оценки размеров частиц; 16 – точка отбора проб до фильтра; 17 – высоко-
эффективный фильтр защитного воздуха; 18 – дифференциальный манометр; 19 – датчик скорости 
защитного воздуха; 20 – контролируемый фильтр; 21 – выравниватель потока защитного воздуха; 
22 – камера фильтра; 23 – камера сканирования (совмещается с камерой фильтра на время про-
ведения теста); 24 – подвижная консоль с пробоотборником для контроля воздуха после фильтра;  
25 – привод консоли; 26 – отбор проб после фильтра
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это не было сделано ранее, и выполнить необхо-
димую регулировку.

Другие контрольные параметры должны 
быть определены по номинальному расходу воз-
духа и предполагаемому проскоку в контроли-
руемом фильтре.

11. Техническое обслуживание  
и контроль стенда
Все элементы и контрольно-измерительные 

приборы стенда подлежат регулярному техни-
ческому обслуживанию, контролю и калибров-
ке (поверке).

В случае нарушений в работе, требующих про-
ведения технического обслуживания, или после 
внесения существенных изменений или модер-
низации следует немедленно провести контроль и 
калибровку прибора и оборудования.

Приложение А
Метод контроля на масляную струйку
Контроль на проскок предназначен для про-

верки отсутствия утечек в фильтре, т.е. пре-
вышения предельно допустимого значения ло-
кального проскока

Тест на масляную струйку (масляную нить) 
является альтернативным методом контроля на 
проскок для фильтров группы H (классы H13 и 
H14).

Тест на масляную струйку также приме-
няют для проверки фильтров, форма которых 
не позволяет выполнить сканирование их по-
верхности (например, фильтрующие элементы 
V-образной или цилиндрической формы)

Тест на масляную струйку является визуаль-
ным методом контроля. Поэтому операторы, ра-
ботающие по этому методу, должны проходить 
регулярное обучение. Следует периодически 
проверять чувствительность метода с исполь-
зованием эталонного фильтрующего элемента с 
проскоками, определенными по базовому мето-
ду сканирования

Приложение В
Определение параметров контроля

В.1. Общие положения
До начала испытаний следует определить 

контрольные параметры по заданным предель-
ным значениям и характеристикам контроль-
ного фильтра. Если при этом получены недости-
жимые значения, то следует изменить исходные 
данные путем итерации.

Все полученные значения чисел и концен-
трации частиц относятся к размерам частиц 
монодисперсного аэрозоля или к диапазону раз-
меров частиц, используемых для определения 
эффективности фильтра при работе с полиди-
сперсным аэрозолем.
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Приложение D
Испытание на проскок с помощью 
аэрозоля с частицами PSL

D.1. Основные положения
Субстанции, подобные жидким маслам, мо-

гут представить потенциальный риск для кон-
тролируемых НЕРА и ULPA фильтров, исполь-
зуемых в чистых помещениях электронной, 
космической и других отраслях промышлен-
ности. Жидкие частицы оседают и накаплива-
ются в материале фильтра при проведении ис-
пытаний, затем могут выделяться наружу при 
эксплуатации фильтра и оказать влияние на 
технологический процесс. Не допускается ис-
пользовать жидкие частицы для контроля теф-
лоновых (PTFE) мембранных фильтров из-за 
особенностей этого материала.

Данное приложение содержит метод испы-
таний и классификации фильтров с использова-
нием твердых частиц аэрозоля (PSL) путем ска-
нирования фильтра.

D.2. Характеристика метода
Не допускается определять класс фильтра мето-

дом сканирования по средним концентрациям ча-
стиц до и после фильтра по ГОСТ Р ЕН 1822-1, если 
используется аэрозоль с частицами PSL. Это вызва-
но тем, что значения интегральной эффективности 
для твердых частиц и жидких частиц (DEHS) раз-
личаются из-за электростатического заряда.

Сканирование с использованием твердых ча-
стиц контрольного аэрозоля применяют только 
для проверки отсутствия проскока в фильтре.

Приложение Е
Испытание на проскок по частицам 
размерами от 0,3 до 0,5 мкм

Е.1. Основные положения
Поскольку контроль на струйку аэрозоля 

(приложение А) является визуальным, резуль-
таты контроля могут различаться как для раз-
ных операторов, так и в течение дня от начала 
работы до окончания смены. Настоящее при-
ложение устанавливает метод контроля на про-
скок по частицам размерами от 0,3 до 0,5 мкм, 
который выполняется на автоматическом обо-
рудовании и позволяет определять эффектив-
ность фильтра для этих частиц.

Е.2. Область применения
Данный метод предназначен для примене-

ния фильтров класса Н13 с помощью счетчика 
частиц с пороговыми размерами частиц от 0,3 
до 0,5 мкм и является альтернативным методом 
по отношению к испытаниям на струйку аэро-
золя (приложение А).
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Введение
Первый HEPA фильтр был разработан в 

конце 1940-х гг. и в основном использовался 
в качестве фильтра в военных противогазах, а 
также для защиты от радионуклидов в ядерной 
отрасли. Считается, что первые HEPA филь-
тры были испытаны с помощью частиц диаме-
тром ~0,3 мкм, так как это размер представля-
ющих интерес радионуклидов. С тех пор HEPA 
и ULPA фильтры находятся в эксплуатации по 
всему миру. В отличие от других типов филь-
тров, одно из основных требований, предъявля-
емых к их испытанию – индивидуальные испы-
тания и оформление документации на каждый 
фильтр. В процессе производства HEPA и ULPA 
фильтры проходят испытания как на эффек-
тивность фильтрации, так и на наличие утечек. 
Кроме того, в таких отраслях как ядерная и 

Международный	стандарт	
	по	классификации		

и	методам	испытаний		
HEPA	и	ULPA	фильтров

Р. Вияйякумар (R. Vijayakumar), 
проф., США

фармацевтическая, целостность фильтров по-
вторно проверяется на предмет утечек после их 
установки на месте.

Первые методики испытаний этих фильтров 
были разработаны примерно в то же время, что 
и сами HEPA фильтры. Несмотря на то, что эти 
методики до сих пор находят свое применение в 
США, а также во множестве отраслей по всему 
миру, национальные стандарты развивались ис-
ходя из потребностей промышленности. В пер-
вых методиках испытаний на утечки и оценки 
эффективности использовались полидисперс-
ные аэрозоли с известным распределением по 
размерам и фотометрические методы определе-
ния общей концентрации аэрозоля.

С 70-х гг. прошлого века стали доступны 
дискретные счетчики частиц. Это послужи-
ло толчком к разработке во всем мире новых 

                                                                                                          уже многие годы применяются во всем мире.
Первые HEPA фильтры были разработаны в конце 40-х гг. прошлого века. Примерно в то же время 

появились и первые методики их испытаний. Однако несмотря на то, что эти методики все еще приме-
няются в США и в различных областях по всему миру, с 1970-х гг. параллельно с развитием технологий 
и ростом потребностей промышленности шло постоянное развитие множества других национальных 
стандартов. К сожалению, классификации фильтров, приведенные в наиболее распространенных на-
циональных стандартах, имеют ряд значительных отличий. В некоторых случаях сами методики ис-
пытаний неэквивалентны.

Принимая во внимание тот факт, что согласно общепринятой мировой практике следует инди-
видуально проверять каждый HEPA и ULPA фильтр на соответствие классу и указывать эти данные 
в документации, становится очевидным, с какими трудностями приходилось сталкиваться произво-
дителям и потребителям из-за отсутствия соответствий между действующими стандартами. Что-
бы исправить положение, международным техническим комитетом ИСО/ТК 142 «Оборудование для 
очистки воздуха и других газов» («Cleaning Equipment for Air and Other Gases») был разработан новый 
международный стандарт, особенности которого и будут рассмотрены в настоящей статье.

В основу положен широко распространенный европейский стандарт EN 1822, в который было вне-
сено ряд дополнений, охватывающих различные материалы действующих национальных стандартов. 
Ожидается, что после принятия нового стандарта ИСО, не будут полностью забыты или отвергнуты 
положения существующих стандартов в отношении классификации фильтров и методик их испытания.

Хочется надеяться, что данный стандарт будет принят повсеместно, тем самым будет решена 
проблема взаимного несоответствия национальных стандартов, существующая в настоящее время в 
соответствующих отраслях промышленности, а также среди других потребителей.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ

Высокоэффективные (HEPA) и сверхвысоко-
эффективные (ULPA) фильтры очистки воздуха 
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стандартов на испытания HEPA и ULPA филь-
тров, позволяющих дать оценку эффективно-
сти для заданного размера частиц (с исполь-
зованием счетчиков частиц). К сожалению, 
различные классификации фильтров, описан-
ные в получивших широкое распространение 
национальных стандартах, значительно отли-
чались. В некоторых случаях отличались сами  
методики.

Например, одни стандарты требуют опреде-
лять эффективность фильтров, оперируя раз-
мером наиболее проникающих частиц (MPPS) 
для конкретного фильтра, другие – определять 
эффективность фильтра по заранее выбранно-
му фиксированному размеру частиц, например 
0,12 мкм. Отсутствие соответствия между ме-
тодиками в стандартах стали причиной трудно-
стей для производителя и потребителя.

С целью исправить сложившуюся ситуацию, 
был разработан новый международный стан-
дарт ИСО 29463 «Высокоэффективные филь-
тры и фильтрующие материалы для удаления 
частиц из воздуха» (ISO 29463 «High efficiency 
Filter and Filter Media for Removing Particles in 
Air»). Его особенности рассмотрены в настоя-
щей статье. 

Структура стандарта ИСО
Как уже было отмечено, новый стандарт 

ИСО 29463 разработан на основе стандарта 
EN  1822 с различными изменениями, позволя-
ющими адаптировать данный стандарт к мето-
дикам, приведенным в других национальных 
стандартах США, Японии и других стран. Стан-
дарт состоит из пяти частей:

Часть 1. Классификация, методы 
испытаний, маркировка
В дополнение к классам фильтров данная 

часть содержит общие указания по использо-
ванию установленных методов испытаний и их 
порядок при классификации фильтров.

Таблица 1. Классы фильтров по ИСО

Класс фильтра  
и группа

Общая  
эффективность (%)

Местные  
утечки (%)

15 Е 
20 Е 
25 Е 
30 Е

≥ 95 
≥ 99 
≥ 99,5 
≥ 99,90

– 
– 
– 
–

35 Н 
40 Н 
45 Н

≥ 99,95 
≥ 99,99 
≥ 99,995

≤ 0,25 
≤ 0,05 
≤ 0,025

50 U 
55 U 
60 U 
65 U 
70 U 
75 U

≥ 99,999 
≥ 99,9995 
≥ 99,9999 
≥ 99,99995 
≥ 99,99999 
≥ 99,999995

≤ 0,005 
≤ 0,0025 
≤ 0,0005 
≤ 0,00025 
≤ 0,0001 
≤ 0,0001

Согласно новому стандарту, все фильтры 
разделяются на 13 классов, указанных в табл. 1.

Диапазон эффективности фильтров от 95 
до 99,999995 % разбит на 3 группы (E, H, U).  
Классификация указана для размеров наибо-
лее проникающих частиц (MPPS), определен-
ных индивидуально для фильтров категории H 
и U. Для фильтров с меньшей эффективностью 
(класс E), в основе классификации лежат выбо-
рочные испытания фильтров (статистический 
метод), вместо индивидуальных испытаний 
каждого фильтра.

Часть 2. Генерирование аэрозолей, 
испытательное оборудование,  
статистика счета частиц
Любой метод испытаний может быть точен 

ровно настолько, насколько точными были при-
боры во время испытаний. Часть 2 настоящего 
стандарта включает в себя рекомендации и тре-
бования по выбору контрольно-измерительных 
приборов и генераторов частиц, а также их опи-
сание. В данной части представлены основные 
типы приборов, используемые при испытаниях 
фильтров в различных странах. В соответствии 
с положением ИСО, а также принятой в мире 
практикой при разработке стандартов, в данной 
части не содержится наименований, а также ре-
комендаций по применению приборов какого-
либо конкретного производителя.

Часть 3. Испытания плоского  
фильтрующего материала
Описан метод испытаний эффективности 

фильтрующего материала. Параметры MPPS 
измеряются в зависимости от эффективности, 
определяемой для различных размеров частиц. 
Поскольку фильтрующий материал является 
ключевым компонентом в любом фильтре, дан-
ный метод ИСО для определения эффективно-
сти (после его общего принятия) поможет свести 
к минимуму несоответствия в характеристиках 
фильтров, независимо от места производства 
фильтрующего материала или фильтра.

Часть 4. Обнаружение утечек  
в фильтрующих элементах  
(метод сканирования)
Среди методов, используемых при испыта-

ниях фильтров, проверка герметичности явля-
ется уникальной для HEPA и ULPA фильтров. 
Этот раздел стандарта устанавливает норма-
тивный метод для всех классов фильтров, под-
вергаемых испытаниям на утечку в отношении 
MPPS. С учетом методов испытаний, описанных 
в различных национальных стандартах, насто-
ящий стандарт также предусматривает два аль-
тернативных метода испытаний фильтров клас-

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
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са < ИСО 40. В основе первого метода, широко 
распространенного в США, а также в фармацев-
тической, военной и атомной промышленно-
стях по всему миру, лежит использование фото-
метров и полидисперсных аэрозолей. Второй 
метод заключается в использовании масляной 
нити с последующим визуальным обнаружени-
ем утечки. Данный метод получил широкое рас-
пространение во многих европейских странах.

Часть 5. Определение эффективности 
фильтрующих элементов
Данный раздел содержит методы определе-

ния эффективности фильтров по MPPS.
Также он включает методику испытаний 

определенной выборки фильтров (статистиче-
ского тестирования образцов) для фильтров E 
класса.

С учетом множества схожих, но не идентич-
ных методов испытаний, новый стандарт, как 
уже было отмечено, признает большинство дру-
гих используемых во всем мире методик, осно-
ванных на использовании дискретных счетчи-
ков частиц. Этот раздел также включает в себя 
определение эффективности в результате инте-
грации данных, полученных из метода сканиро-
вания (часть 4).

Сходство с другими стандартами
На первый взгляд национальные стандарты 

в большинстве случаев существенно отличают-
ся друг от друга. Но для дискретных счетчиков 
методики и применяемые приборы близки.

Стандарт ИСО предусматривает контроль 
эффективности по MPPS. Но допустимые откло-
нения таковы, что позволяют методикам, уста-
новленным основными национальными стан-
дартами, соответствовать требованиям нового 
стандарта ИСО.

Например, европейский стандарт требует 
оценки эффективности фильтров по MPPS. В 
США и Японии используются частицы, размер 
которых весьма близок к MPPS современных 
фильтров. Кроме того, на практике этот диапа-
зон будет находиться в пределах допусков ев-
ропейских методов, которые были перенесены 
в стандарт ИСО (см. рисунок). Как показано на 
характерной кривой проскока фильтра, различ-
ные методы оценки позволяют получить почти 
равные значения проскока. Даже конденсаци-
онные аэрозоли, широко используемые в США, 
вместе с фотометрическими измерениями дают 
схожие значения проскока, так как средний 
размер этих аэрозолей близок к MPPS испыту-
емых фильтров. Старый стандарт США Mil 282, 
в основном, использует большие средние раз-
меры и соответственно показывает несколько 
меньшие значения проскока. Таким образом, 

эти стандарты практически похожи на стандарт 
ИСО и, как ожидается, в процессе испытаний с 
целью оценки класса фильтра приведут к анало-
гичным результатам (табл. 2).

Основная сложность при разработке любого 
международного стандарта для промышленно-
сти, которая имеет давние традиции националь-
ных и региональных предпочтений в классифи-
кации продукции, заключается в создании такой 
схемы классификации, которая включала бы в 
себя все существующие классификации. Для вы-
сокоэффективной фильтрации это традиционная 
практика – обозначать соседние классы филь-
тров, которые различаются в порядке возраста-
ния разницы в эффективности фильтров.

Большинство стран за пределами Европы 
для обозначения класса фильтра по его процент-
ной эффективности использует шаг, равный по-
вышению процентной эффективности каждого 
последующего класса на девять десятых, сотых, 
тысячных и так далее (т.е. 99; 99,9; 99,99 % и 
т.д.). В Европе традиционно используется шаг в 
половину каждого последующего разряда про-
центной эффективности, т.е. 95; 99,5; 99,95 % и 
т.д. Эти две традиции были отчасти соблюдены 
в настоящем стандарте за счет принятия клас-
сов, в основе которых лежит шаг, представляю-
щий собой своего рода «объединение» вышеопи-
санных шагов процентной эффективности, т.е. 
95; 99; 99,5; 99,99 % и т.д. Несмотря на то, что 
такая тонкая (узкая) дифференциация классов 
зачастую непрактична, тем не менее, она позво-
ляет объединить все существующие классифи-
кации, включенные в классы ИСО.

На практике, принимая, что приемлемы все 
существующие классы, ожидается, что в разных 
частях мира могут быть использованы альтерна-
тивные классы фильтров, как с целым шагом про-
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Рис. 1. Сравнение методов испытаний
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центной эффективности, так и с его «половиной» 
с целью сохранить привычный вид или узнавае-
мость на соответствующих рынках (табл. 2).

Расхождения с другими стандартами
Всякий раз при разработке любого междуна-

родного стандарта ИСО имеют место определен-
ные компромиссы в отношении существующих 
национальных стандартов. Рассматриваемый 
стандарт ИСО 29463 не является исключением.

Несмотря на то, что при его разработке были 
предприняты попытки учесть методики всех нор-
мативных методов с использованием дискретных 
счетчиков частиц, в случае, когда речь заходит о 
методиках, в основе которых лежат другие мето-
ды обнаружения частиц, становится очевидной 
их несовместимость с настоящим стандартом.

Примером могут служить фотометрические 
методы, широко распространенные во многих от-
раслях промышленности США и во всем мире, 
основанные на детекторах совокупностей частиц 
и полидисперсных аэрозолей. Более того, методы 
с использованием пламени натрия и пламенной 
фотометрии также не основаны на дискретных 
частицах. В течение десятилетий оба эти мето-
да позволяли получать достоверные результаты. 
Тем не менее, прямое соответствие данных между 
вышеназванными стандартами и методиками, в 
основе которых лежит метод измерения по дис-
кретным частицам, предписанными в новом стан-
дарте, в настоящее время отсутствует. Возможно, 
когда появятся такие данные, эти методы могут 
рассматриваться в качестве альтернативных ме-
тодов к настоящему международному стандарту.

Заключение
В результате был разработан новый стандарт 

по испытаниям и классификации пред-HEPA 
(ЕРА), HEPA  и ULPA-фильтров, состоящий из 
пяти частей. В нем содержится информация по 
классификации фильтров, испытаниям филь-
трующего материала, эффективности фильтров 
и их испытаниям на утечку (проскок), а также 
требования к оборудованию, используемому в 
процессе испытаний.

Будучи первым стандартом ИСО по филь-
трам высокой эффективности с ориентацией 
на общемировое использование, при его разра-
ботке были предприняты попытки включить в 
стандарт все нормативные методики с использо-
ванием дискретных счетчиков частиц.

Следует иметь в виду, что другие методы, 
т.е. методы, не основанные на счетчиках дис-
кретных частиц, не были включены в настоя-
щий стандарт по причине отсутствия эквива-
лентности получаемых данных. Они могут быть 
рассмотрены в следующей редакции. Остается 
надеяться, что рассматриваемый стандарт ИСО 
будет принят во всем мире, что значительно 
упростит для национальных отраслей промыш-
ленности выход на мировой рынок. 
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Таблица 2. Сравнение классов фильтров по стандарту ИСО со стандартами IEST (США) и EN 1822

Класс ИСО Эффектив-
ность, %

Класс фильтров  
согласно IEST* EN 1822** Примечания

15 Е ≥ 95 - E 11
20 Е ≥ 99 

25 Е ≥ 99,5  E 12
30 Е ≥ 99,9 
35 Н ≥ 99,95 H 13
- ≥ 99,97 A, B, E, H, I Тип A, B, E – традиционные HEPA фильтры

40 Н ≥ 99,99 C, J, (K)

При настоящем использовании более высоко-
производительный тип K предпочтительнее 
использовать вместо типа J в целях дополни-
тельной безопасности

ИСО 45 Н ≥ 99,995 K H 14

ИСО 50 U ≥ 99,999 D

ИСО 55 U ≥ 99,9995 F U 15

ИСО 60 U ≥ 99,9999 G

ИСО 65 U ≥ 99,99995 G U 16

ИСО 70 U ≥ 99,99999 G

ИСО 75 U ≥ 99,999995 G U 17

* При классификации фильтров типов A, B, C, D, E по стандарту IEST, использовались данные, полученные с помощью фотометров, согласно 
стандарту Mil 282. При классификации фильтров типов F, G, H, I, J, K использовались данные, полученные с помощью счетчиков частиц.
** Класс фильтра E 10 по стандарту EN 1822 находится вне диапазона эффективности нового стандарта ИСО.
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