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     چکیده
مقدمه: امروزه بسیاری از صنایع مدرن به محیط عاری ازآلودگی ذرات و بدون باکتری با ملاحظات اتاق پاک 
نیازمند هستند. اتاق پاک محیطی است که در آن پارامترهای تعداد ذرات هوابرد، دما، رطوبت، فشار هوا و الگوی 
جریان هوا تحت کنترل می‌باشد . لذا هدف از این مطالعه ارزیابی پارامتر‌های عمل‌کردی اتاق پاک در یک صنعت 

دارویی منتخب می‌باشد.

روش کار: مطالعه حاضر یک پژوهش تجربی کاربردی در یک صنعت دارویی در سال 1394 می‌باشد. در این 
مطالعه سرعت جریان هوا و هواگذر با استفاده از دستگاه هود قرائت مستقیم و میزان دما، رطوبت و اختلاف فشار در 
اتاق‌های پاک با استفاده از دستگاه مولتی سنسور اندازه گیری گردید. برای تعیین میزان نشتی فیلترهپا و شمارش 
غلظت ذرات در اتاق پاک بر اساس استاندارد ISO 14644- 3 )سال 2005( از دستگاه آئروسل فتومتر و دستگاه 
شمارش گر ذرات استفاده گردید. در این مطالعه 6 اتاق پاک مربوط به3 کلاس پاکیزگی B، C و D )مطابق با کلاس 
بندی استاندارد اروپا( مورد بررسی قرار گرفت .هم چنین در این مطالعه الگوی جریان به صورت 2 و 3 بعدی با 

استفاده از نرم افزار دینامیک سیالات محاسبه ای )CFD( شبیه سازی گردید.

یافته ها: اندازه گیری پارامترهای هواگذر و سرعت جریان هوا، دما)میانگین دما برابر 20 درجه سانتیگراد(، رطوبت 
نسبی)کم‌تر از 50 درصد(، فشار) اختلاف فشار کم‌تر از 15 پاسکال( برای هر3 کلاس پاکیزگی نتایج قابل قبول در 
حد استاندارد ارایه دادند. هم چنین نتایج حاصل از مدل سازی نشان داد که الگوی جریان هوا در اتاق در مسیرهای 
صحیحی در گردش می‌باشد . در مورد تست نشتی فیلتر‌ها، از 29 فیلتر مورد تست 5 فیلتر دارای نشتی بود و در 

نهایت تعیین گردید که میانگین راندمان فیلتر‌های هپا در حذف ذرات 99/99 درصد می‌باشد.

نتیجه گیری: این مطالعه نشان داد که حجم بالای هوا و کیفیت مطلوب هوای ورودی به اتاق‌های پاک در بهینه 
بودن راندمان فیلتر هپا و غلظت ذرات هوابرد در اتاق پاک تاثیر می‌گذارد و سه پارامتر عمل‌کردی سرعت جریان 
هوا، افت فشار و میزان نفوذ در تعیین عامل کیفیت تاثیرگذار هستند . هم چنین این مطالعه نشان داد که غلظت 
ذرات هوابرد در اتاق‌های پاک به میزان هواگذر و سرعت جریان هوا بستگی دارد و انتخاب الگوی مناسب جریان هوا 

بر انتشار ذرات در اتاق پاک تاثیر می‌گذارد.

  کلمات کلیدی:   مدل سازی، الگوی جریان هوا، ذرات ،اتاق پاک
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مقدمه
محیط‌های  در  پاک  هوای  اهمیت  امروزه 
در  و  است  شده  شناخته  خوبی  به  صنعتی  کار 
سلامتی  حفظ  برای  آلاينده‌ها  کنترل  صنايع،  تمام 
اهداف  مهم‌ترين  از  يکی  زيست  محيط  و  کارکنان 

ايمنی و بهداشتی کارخانجات می‌باشد)1(.
عاری  محیط  به  مدرن  صنایع  از  بسیاری 
هستند  نیازمند  باکتری  بدون  و  ذرات  ازآلودگی 
اتاق‌های پاک فراهم می‌شود.  این محیط توسط  که 
اتاق پاک محیطی است که در آن پارامترهای ذرات 
هوا  الگوی جریان  و  هوا  فشار  رطوبت،  دما،  هوابرد، 
تحت کنترل می‌باشد )2(. امروزه اتاق‌های پاک یک 
محیط ضروری در صنایع داروسازی، فناوری پزشکی 
و صنایع نیمه هادی برای تولید محصولات با کیفیت 
در  ذرات  آلودگی  تولید  منبع  مهم‌ترین   . می‌باشد 
اتاق‌های پاک فرایند تولید و تجهیزات موجود در آن 
می‌باشد )3(. یکی دیگر از منابع مهم تولید آلاینده 
و ذرات هوابرد در اتاق پاک از طریق کارکنان موجود 
سطح  طوری‌که  به  می‌‌باشد.  پاک  اتاق  داخل  در 
می‌کند  تولید  ذره  روز109  هر  در  پوست  خارجی 

.)4(
منابع آلودگی در اتاق‌های پاک سبب اختلال در 
عمل‌کرد اتاق‌ها و افزایش غلظت ذرات هوابرد در اتاق 
 ISO-14644-3 استاندارد  منظور  بدین   می‌گردند، 
و  پایش  برای  را  تست‌هایی  مجموعه   )2005 )سال 
کنترل اتاق‌های پاک ارایه داده است این تست‌ها شامل 
تست سرعت و هواگذر ورودی، اختلاف فشار اتاق‌ها، 
اتاق‌ها و  بین  اتاق‌های پاک و  الگوی جریان هوا در 
تست نشتی فیلترها و تست شمارش ذرات می‌باشند. 
تست‌های فوق را باید به ترتیب انجام شود و در نهایت 
پاکیزگی  کلاس  می‌توان  هوابرد  ذرات  شمارش  با 
 ISO-14644-1 استاندارد  مطابق  را  پاک   اتاق 

تعیین نمود)5(. هدف اصلی از طراحی سیستمهای 
آلودگیهای  پاک کنترل  اتاقهای  در  و هواساز  تهویه 
آلودگیهای  ساکن،  الکتریسیته  میکروبی،  ذرهای، 
پاک  اتاق  داخل  در  رطوبت  و  دما  تنظیم  و  گازی 
حجم  به  توجه  با  پاک  اتاق‌های  فشار  می‌باشد)6(. 
طراحی  نحوی  به  هوا  گردش  و  ورودی  هوای 
می‌گردند که اتاق‌های پاک با سطح پاکیزگی بالاتر 
دارای فشار بیش‌تری باشد تا جریان هوا و ذرات از 
بالاتر  پاکیزگی  سطح  با  محیطی  به  آلوده‌تر  محیط 
وارد نشوند و همیشه جریان هوا از اتاق‌های پاک‌تر 
الگوی  انتخاب   . باشد  پاکیزگی کم‌تر  با  اتاق‌های  به 
اتاق‌های  طراحی  در  مهم  ای  ،مرحله  هوا  جریان 
انتشار آن  پاک می‌باشد زیرا که جریان هوا و نحوه 
می‌باشد.  هوابرد  ذرات  کنترل  در  عامل  مهم‌ترین 
بنابراین در طراحی اتاق‌های پاک باید توجه ویژه ای 
به حرکت هوا و الگوی جریان هوا داشت)7(. الگوی 
جریان هوا در اتاق پاک می‌تواند توربولانسی  و تک 
سویه  تک  جریان‌های  در  باشد.  )لامینار(  سویه  
در  و  ثابت  سرعتی  با  اتاق  به  ورودی  هوای  توده‌ی 
یک جهت با جریان‌های موازی در حرکت می‌باشد. 
اتاق  در جریان توربولانسی توده‌ی هوای ورودی به 
مختلف  جهات  در  و  متفاوت  سرعت‌های  دارای 
در  گردش  طریق  از  هوا  در  موجود  ذرات  می‌باشد. 
گازی  آلودگی‌های  و  مختلف خارج می‌شوند  جهات 
از طریق رقیق سازی کنترل می‌گردند )8(. پس از 
ممکن  پاک  اتاق‌های  در  هوا  جریان  الگوی  طراحی 
است عواملی بر الگوی جریان در اتاق پاک اثر گذارند 
بکاهند.از  هوا  جریان  موثر  و  صحیح  عمل‌کرد  از  و 
پاک  اتاق‌های  عمل‌کرد  بر  موثر  عوامل  مهم‌ترین 
می‌توان به چیدمان ورودی و خروجی ،نوع و تعداد 
جریان  نوع  و  ذرات  حذف  راندمان  آلودگی،  منبع 
هوا اشاره کرد)9-11(. وایت  و همکارانش در سال 
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2013 مطالعه ای تحت عنوان تعیین راندمان فیلتر 
مطالعه  این  در   . دادند  انجام  ذرات  حذف  در  هپا 
به  هپا  فیلتر‌های  از  مختلفی  انواع  بررسی  ضمن 
مورد  فیلترهای  درصد   90 که  رسیدند  نتیجه  این 
بالای 99/99 درصد در حذف  راندمان  تست دارای 
ذرات هستند )12(.در سال 2005 مطالعه‌ دیگری با 
پاک  اتاق  در  ذرات  انتشار  عددی    بررسی  موضوع 
نتایج  که  شد  انجام  همکارانش  و  زاهو   بین  توسط 
بیان کننده تاثیر حالت تهویه، محل قرار گیری منبع 
ذرات  انتشار  در چگونگی  هوا  توزیع  میزان  و  ذرات 
چنین  هم   .)13( بود  مشخص  کاملا  پاک  اتاق  در 
آقای صدیق زاده و همکارانش در سال 1392 میزان 
ذرات  نانو  ربايش  در  اولپا  فيلتر  آوري  كارايي جمع 
نشان  نتایج  و  دادند  قرار  بررسی  مورد  را  آئروسلي 
افزایش سرعت جریان، میزان نفوذپذیري  با  داد که 
بررسی  مورد  ذرات  اندازه  گستره  در  فشار  افت  و 

افزایش و عامل کیفیت کاهش می‌یابد)14(.
با توجه به مطالب ذکر شده منابع آلودگی در 
کیفیت  و  عمل‌کرد  در  اختلال  سبب  پاک  اتاق‌های 
محصولات حساس در اتاق‌های پاک می‌گردند . تمام 
تاسیساتی که بر کیفیت محصول تاثیر گذار هستند 
هواسازها(  و  فشرده  گازها،هوای  آب،  بخار  مانند   (
پایش  مناسب  بهصورت  و  شده  کیفیت  احراز  باید 
شوند و در صورت خروج از محدوده مجاز اقدام لازم 
باید سیستم تهویه و  صورت گیرد. در صورت لزوم، 
فراهم  هوا  برای  مطلوب  و خروجی‌های  فیلتراسیون 
گونه  به  باید  سیستمها  این  ساخت  و  طراحی  شود. 
به  متقابل  آلودگی  و  آلودگی  احتمال  که  باشد  ای 
حداقل برسد و مجهز به تجهیزات کنترل فشار هوا، 
دمای  و  رطوبت  غبار،  و  گرد  ها،  میکروارگانیسم 
که  فضاهایی  در  باشد.  ساخت  مرحله  با  متناسب 
مواد موثر دارویی در معرض تماس با محیط هستند 

از طرفی تست  گیرد.  ویژه‌ای صورت  تمهیدات  باید 
با منبع  ارزیابی معیارهای پالایش و تصفیه ذرات  و 
معیارهای  از  پاک  اتاق‌های  در  خارجی  و  داخلی 
کار  محیط  سلامت  و  کیفیت  بر  نظارت  و  کنترل 
 ISO-14644-3 استاندارد  منظور  بدین  می‌باشد. 
مجموعه تست‌هایی را برای پایش و کنترل اتاق‌های 
پاک ارایه نموده است تا کیفیت هوا و غلطت ذرات 
از  هدف  لذا  شود.  رعایت  استاندارد  حد  در  الاینده 
عمل‌کردی  شاخص‌های  ارزیابی  مطالعه  این  انجام 
هواگذر  و  سرعت  تست‌های  شامل  پاک  اتاق‌های 
هوا  جریان  الگوی  اتاق‌ها،  فشار  اختلاف  ورودی، 
در اتاق‌های پاک و بین اتاق‌ها، نشتی فیلترها و در 
نهایت بررسی غلظت و تعداد ذرات هوابرد اتاق‌های 

پاک یک صنعت دارویی در داخل کشور می‌باشد.
 

    روش کار
هواگذر  و  سرعت  تست‌های  مطالعه  این  در 
هوا  جریان  الگوی  اتاق‌ها،  فشار  اختلاف  ورودی، 
فیلترها  راندمان  ها،  اتاق  بین  و  پاک  اتاق‌های  در 
هوابرد  ذرات  تعداد  با  همراه  آنها  نشتی  تست  و 
 ISO-14644-3اتاق پاک مطابق روش موجود در 

. قرارگرفت  بررسی  مورد 
پاک،  اتاق  عمل‌کردی  پارامترهای  اولین 
قرائت  هود  دستگاه  می‌باشد.  هواگذر  تست 
کشور  ساخت  و   DBM 610 مدل  با  مستقیم  
سرعت  و  هواگذر  اندازه گیری  به‌منظور   فرانسه 
جریان هوا در اتاق‌های پاک مورد استفاده گردید. 
در این روش اندازه گیری در فاصله ای بیش‌تر  )6 
اینچ( از دهانه فیلتر انجام می‌گیرد. در مرحله بعد 
اندازه گیری دما و رطوبت نسبی می‌باشد. دستگاه 
ترمومتر،  پره ای،  آنمومتر  دارای  سنسور  مولتی 
 AMI 300 مدل  شماره  با  بارومتر   و  هیگرومتر 
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گیری  اندازه  برای  ترتیب  به  فرانسه  کشور  ساخت 
به  پاک  اتاق‌های  در  فشار  و  رطوبت  دما،  سرعت، 
از  نقطه   3 در  رطوبت  و  دما  مقدار  می‌رود.  کار 
 3 میانگین  نهایت  در  و  گردید  ارزیابی  پاک  اتاق 
مورد  در  شد.  گرفته  نظر  در  مبنا  عنوان  به  نقطه 
برداری  نمونه  نقاط  تعداد  ذرات،  شمارش  تست 
 .)5( گردید  مشخص  پاک  اتاق  مساحت  اساس  بر 
میزان توزیع جریان هوا در اتاق پاک از رابطه زیر 

می‌آید. به‌دست 

Rate of Air Change= Q/V                  (1)

اتاق پاک بر حسب  Q: کل حجم هوای ورودی به 
)m3/hr(

 .)15( )m3(حجم اتاق پاک :V
پاک  اتاق  در  هوا  جریان  الگوی  تعیین  برای 
مربوطه ابتدا با استفاده از روش دینامیک سیالات 
 6.0.12 نسخه  فلوئنت   افزار  نرم  ای   محاسبه 
نتایج  و سپس  سازی شد  شبیه  هوا  جریان  الگوی 
حاصل از شبیه سازی الگوی جریان هوا با نمایش 
الگوی جریان در اتاق پاک به صورت عملی مقایسه 
را دراتاق  الگوی جریان هوا  بتوان  تا  کیفی گردید 
با  هوا  جریان  سازی  شبیه  برای  داد.  نشان  پاک 
اتاق  هندسه  ابتدا  فلوئنت،  افزار  نرم  از  استفاده 
گمبیت  افزار  نرم  در  بعدی  و3   2 صورت  به  پاک 
تجهیزات  تمامی  و  گردید  رسم   )Gambit 2.4.6(

گرفته  نظر  در  موانع   به عنوان  را  اتاق  در  موجود 

شد و سپس هندسه اتاق پاک را به عنوان ورودی 
تحلیل‌های  و  داده شد  انتقال  فلوئنت  افزار  نرم  به 
پاک  اتاق  در  جریان  بردارهای  نمایش  برای  لازم 
انجام گرفت. پس از شبیه سازی الگوی جریان هوا 
در اتاق پاک با استفاده از نرم افزار فلوئنت، الگوی 
جریان هوا به صورت عملی با آئروسل نمایش داده 
با  سازی  شبیه  از  حاصل  نتایج  نهایت  در  شد)5(. 
از  حاصل  نتایج  با  فلوئنت  افزار  نرم  از  استفاده 
نمایش الگوی جریان هوا به صورت عملی، به طور 
اتاق  در  هوا  الگوی جریان  و  گردید  مقایسه  کیفی 
مراحل  ترتیب  از  ای  )5(.نمونه  شد  تعیین  پاک 
در  ای  محاسبه  سیالات  دینامیک  افزار  نرم  با  کار 
تعیین  برای  مطالعه  این  در   . است  آمده  شکل1 
اتاق  پاکیزگی یک  از هر کلاس  هوا  الگوی جریان 
اتاق پاک  الگوی جریان هوا در آن  انتخاب و  پاک 

گردید. مشخص 

دستگاه‌های مورد استفاده در تست نشتی فیلترهای 
عبارتند: هپا 

1- دستگاه آئروسل فتومتر  بهمنظور تعیین راندمان  
 SP 200 DAS – P و تست نشتی فیلترهپا. مدل آن 

امریکا. کشور  و ساخت 
تولید  بهمنظور  جنراتور   آئروسل  دستگاه   -2
هپا.  فیلترهای  تست  برای  میکرونی  ریز  ذرات 

امریکا. مدل DOP 2200 ساخت کشور 
تزریق  به‌منظور   مثبت   فشار  با  تزریق  پمپ   -3

شکل 1. نمایی از مراحل انجام کار با نرم افزار کمبیت در حین ساخت هندسه پروژه با کمک دینامیک سیالات محاسبه ای

  
  

    
  
  
 
 

  ديناميك سيالات محاسبه ايانجام كار با نرم افزار كمبيت در حين ساخت هندسه پروژه با كمك  ل: نمايي از مراح1شكل 
   

  مسالهانتخاب معادلات مناسب حل 

  تعيين شرايط مرزي

 مسالهساخت مدل هندسي   مسالهتوليد شبكه مناسب حل 

  كامپيوترياجراي برنامه   نتايج آماري و نموداري
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به داخل کانال ها.  تولید شده  آئروسل‌های  جریان 
مدل SPB – 2 – 240 V – SC ساخت کشور امریکا. 
ابتدا  در  هپا  فیلتر  نشتی  تست  به‌منظور 
جهت تعیین و شناسایی نقاط در قسمت مکانیکال 
برای  ،کانال‌ها  آئروسل‌ها  جریان  تزریق  برای  روم 
تزریق جریان آئروسل سوراخ شد. با کمک دستگاه 
سایز  با  مصنوعی  آئروسل  جریان  جنراتور  آئروسل 
دامنه  با  ذرات  گردید.  تولید  مشخص  غلظت  و 
شده  تولید  ذرات  )میانگین   0/1-0/5  µm سایز 
0/3 میکرون(و غلظت آن 20 تا µg/L 80 می‌باشد 
که از طریق لوله‌های اسپری در بالا دست فیلتر‌ها 
قراردادی(  غلظت  درصد   100 )به عنوان  تزریق 
فیلتر  دست  پایین  در  برداری  نمونه  سپس  و 
آئروسل  دستگاه  آلارم  قسمت  می‌گیرد.در  انجام 
اولیه )غلظت  از غلظت  0.01 درصد  فتومتر غلظت 
دستگاه  توسط  بیش‌تر  یا  و  فیلتر(  بالادست 
عنوان  به  فیلتر  ازسطح  نقطه  این  شد،  مشخص 
این صورت  نشتی در نظر گرفته شد و دستگاه در 
از  اینچ(  آلارم می‌داد. اسکن فیلترها در فاصله )1 
کامپیوتر  به  متصل  پروب  کمک  با  فیلتر‌ها  سطح 
میزان  تعیین  جهت   Lab Jack افزار  نرم  به  مجهز 
و  است  شده  انجام  گراف  شکل  به  فیلترها  نشتی 
پلی  هپا  فیلترهاي  تست  در  استفاده  مورد  روغن 

.)16( بود  اولفین  الفا 
رابطه  از  فیلتر  مدیای  میان  از  نفوذ  میزان 
زیر به‌دست می‌آید که در این رابطه p میزان نفوذ 
ذرات از مدیای فیلتر است. E میزان راندمان فیلتر 
می‌شود  بیان  درصد  صورت  به  دو  هر  که  است 

.)17(

                                                               

 SPB–  2– مدل  .ها كانال داخل به شده توليدهاي آئروسل جريان تزريق منظور به 1مثبت فشار با تزريق پمپ -3
240 V – SC . ساخت كشور امريكا   

 جريان تزريق براي روم مكانيكال قسمت در نقاط در ابتدا جهت تعيين و شناسايي تست نشتي فيلتر هپا منظور به
جريان آئروسل مصنوعي  جنراتور آئروسل دستگاهشد. با كمك  سوراخ آئروسل جريان تزريق برايها كانال،ها آئروسل

 وميكرون) 3/0ات توليد شده (ميانگين ذر mµ5/0-1/0 ذرات با دامنه سايز با سايز و غلظت مشخص توليد گرديد.
درصد  100 عنوانهبتزريق (ها اسپري در بالا دست فيلترهاي از طريق لوله كهباشد مي µg/L 80تا  20آن  غلظت
 فتومتر آئروسل دستگاه آلارم قسمت درگيرد.مي و سپس نمونه برداري در پايين دست فيلتر انجام قراردادي) غلظت
 ازسطح نقطه شد،اين مشخص دستگاه توسط تربيش يا و )فيلتر بالادست غلظت( اوليه غلظت ازدرصد  0,01 غلظت
از  اينچ) 1(اسكن فيلترها در فاصله  .دادمي آلارم دستگاه در اين صورت و شد گرفته نظر در نشتي عنوان به فيلتر

جهت تعيين ميزان نشتي فيلترها به  Lab Jack افزار با كمك پروب متصل به كامپيوتر مجهز به نرمها سطح فيلتر
 .)16( بود2هپا پلي الفا اولفين فيلترهاي تست در استفاده مورد روغن و شكل گراف انجام شده است

است.  ذرات از مدياي فيلتر 3ميزان نفوذ pآيد كه در اين رابطه مي دستبهميزان نفوذ از ميان مدياي فيلتر از رابطه زير 
E 17( شودمي ميزان راندمان فيلتر است كه هر دو به صورت درصد بيان(. 

� = 1 � � 
)2(  

 تست شمارش ذرات هوابرد، گيردمي پاك انجامهاي ين تستي كه براي ارزيابي كيفيت هوا و طبقه بندي اتاقترمهم
 براي ساخت كشور انگليس  CI– 550مدل  و  USA  –CLIMETمارك با 4شمارش گر ذرات دستگاه .باشدمي

كه اين تست را در اتاق پاك بتوان انجام داد بايد قبل از اين . رودمي پاك به كارهاي دراتاق ذرات غلظت گيري اندازه
عنوان تست هباشد تا بتوان تست شمارش ذرات ب شده ارايهتست نشتي فيلتر هپا انجام شده باشد و نتايج قابل قبولي 

 استاندارد در كه، شودمي گيري اندازه مختلف وضعيت سه در پاكهاي اتاق در هوابرد ذرات غلظت نهايي انجام داد.
1-14644-ISO كار حال در و استراحت حال ساخت،در هنگام در :شودمي تعريف صورت بدين. 
 ISO -14644 در حال استراحت و مطابق با استاندارد شرايط در هوابرد ذرات غلظت گيري اندازه، مطالعه اين در

 .گيردمي زيرصورت معادله طريق از ISO -14644-1 استاندارد در پاك اتاق كلاس تعيين انجام شد.
)3( 

Cn = 10� × (0.1D )�.�� 

  
  n: Cهوابرد برحسب تعداد ذرات در هر متر مكعب هوا  ذرات از ولقب قابل غلظت حداكثر  

N : استاندارد بندي كلاس عدد ISO 9 تا 1 از  
 : D ميكرومتر برحسب نظر مورد ذره اندازه  

 . ثابت : عدد1/0
  و رابطه زير ISO -14644-1 تعين تعداد نقاط نمونه برداري با استفاده از استاندارد

 
NL = √A 

                                                            
1 Positive injection pump 
2 Poly Alpha Olefin(PAO) 
3 penetration 
4 particle counter 

                        )2( 
و  هوا  کیفیت  ارزیابی  برای  که  تستی  مهم‌ترین 
تست  می‌گیرد،  انجام  پاک  اتاق‌های  بندی  طبقه 

شمارش ذرات هوابرد می‌باشد. دستگاه شمارش گر 
 CI – 550 و مدل CLIMET – USA ذرات  با مارک 
غلظت  اندازه گیری  برای  انگلیس  کشور  ساخت 
از  قبل   . می‌رود  کار  به  پاک  دراتاق‌های  ذرات 
داد  انجام  بتوان  پاک  اتاق  در  را  تست  این  این‌که 
باید تست نشتی فیلتر هپا انجام شده باشد و نتایج 
قابل قبولی ارایه شده باشد تا بتوان تست شمارش 
غلظت  داد.  انجام  نهایی  تست  به‌عنوان  ذرات 
وضعیت  سه  در  پاک  اتاق‌های  در  هوابرد  ذرات 
استاندارد  در  که  می‌شود،  گیری  اندازه  مختلف 
در  می‌شود:  تعریف  صورت  بدین   ISO-14644-1

هنگام ساخت، در حال استراحت و در حال کار.
ذرات  غلظت  گیری  اندازه  مطالعه،  این  در 
با  مطابق  و  استراحت  حال  در  شرایط  در  هوابرد 
کلاس  تعیین  شد.  انجام   ISO  -14644 استاندارد 
اتاق پاک در استاندارد ISO -14644-1 از طریق 

می‌گیرد. زیرصورت  معادله 

 SPB–  2– مدل  .ها كانال داخل به شده توليدهاي آئروسل جريان تزريق منظور به 1مثبت فشار با تزريق پمپ -3
240 V – SC . ساخت كشور امريكا   

 جريان تزريق براي روم مكانيكال قسمت در نقاط در ابتدا جهت تعيين و شناسايي تست نشتي فيلتر هپا منظور به
جريان آئروسل مصنوعي  جنراتور آئروسل دستگاهشد. با كمك  سوراخ آئروسل جريان تزريق برايها كانال،ها آئروسل

 وميكرون) 3/0ات توليد شده (ميانگين ذر mµ5/0-1/0 ذرات با دامنه سايز با سايز و غلظت مشخص توليد گرديد.
درصد  100 عنوانهبتزريق (ها اسپري در بالا دست فيلترهاي از طريق لوله كهباشد مي µg/L 80تا  20آن  غلظت
 فتومتر آئروسل دستگاه آلارم قسمت درگيرد.مي و سپس نمونه برداري در پايين دست فيلتر انجام قراردادي) غلظت
 ازسطح نقطه شد،اين مشخص دستگاه توسط تربيش يا و )فيلتر بالادست غلظت( اوليه غلظت ازدرصد  0,01 غلظت
از  اينچ) 1(اسكن فيلترها در فاصله  .دادمي آلارم دستگاه در اين صورت و شد گرفته نظر در نشتي عنوان به فيلتر

جهت تعيين ميزان نشتي فيلترها به  Lab Jack افزار با كمك پروب متصل به كامپيوتر مجهز به نرمها سطح فيلتر
 .)16( بود2هپا پلي الفا اولفين فيلترهاي تست در استفاده مورد روغن و شكل گراف انجام شده است

است.  ذرات از مدياي فيلتر 3ميزان نفوذ pآيد كه در اين رابطه مي دستبهميزان نفوذ از ميان مدياي فيلتر از رابطه زير 
E 17( شودمي ميزان راندمان فيلتر است كه هر دو به صورت درصد بيان(. 

� = 1 � � 
)2(  

 تست شمارش ذرات هوابرد، گيردمي پاك انجامهاي ين تستي كه براي ارزيابي كيفيت هوا و طبقه بندي اتاقترمهم
 براي ساخت كشور انگليس  CI– 550مدل  و  USA  –CLIMETمارك با 4شمارش گر ذرات دستگاه .باشدمي

كه اين تست را در اتاق پاك بتوان انجام داد بايد قبل از اين . رودمي پاك به كارهاي دراتاق ذرات غلظت گيري اندازه
عنوان تست هباشد تا بتوان تست شمارش ذرات ب شده ارايهتست نشتي فيلتر هپا انجام شده باشد و نتايج قابل قبولي 

 استاندارد در كه، شودمي گيري اندازه مختلف وضعيت سه در پاكهاي اتاق در هوابرد ذرات غلظت نهايي انجام داد.
1-14644-ISO كار حال در و استراحت حال ساخت،در هنگام در :شودمي تعريف صورت بدين. 
 ISO -14644 در حال استراحت و مطابق با استاندارد شرايط در هوابرد ذرات غلظت گيري اندازه، مطالعه اين در

 .گيردمي زيرصورت معادله طريق از ISO -14644-1 استاندارد در پاك اتاق كلاس تعيين انجام شد.
)3( 

Cn = 10� × (0.1D )�.�� 

  
  n: Cهوابرد برحسب تعداد ذرات در هر متر مكعب هوا  ذرات از ولقب قابل غلظت حداكثر  

N : استاندارد بندي كلاس عدد ISO 9 تا 1 از  
 : D ميكرومتر برحسب نظر مورد ذره اندازه  

 . ثابت : عدد1/0
  و رابطه زير ISO -14644-1 تعين تعداد نقاط نمونه برداري با استفاده از استاندارد

 
NL = √A 

                                                            
1 Positive injection pump 
2 Poly Alpha Olefin(PAO) 
3 penetration 
4 particle counter 

                     )3(  

هوابرد  ذرات  از  قبول  قابل  غلظت  حداکثر   :Cn

برحسب تعداد ذرات در هر متر مکعب هوا 

N: عدد کلاس بندی استاندارد ISO از 1 تا 9 
D: اندازه ذره مورد نظر برحسب میکرومتر

0/1: عدد ثابت .
از  استفاده  با  برداری  نمونه  نقاط  تعداد  تعین 

استاندارد ISO -14644-1 و رابطه زیر

 SPB–  2– مدل  .ها كانال داخل به شده توليدهاي آئروسل جريان تزريق منظور به 1مثبت فشار با تزريق پمپ -3
240 V – SC . ساخت كشور امريكا   

 جريان تزريق براي روم مكانيكال قسمت در نقاط در ابتدا جهت تعيين و شناسايي تست نشتي فيلتر هپا منظور به
جريان آئروسل مصنوعي  جنراتور آئروسل دستگاهشد. با كمك  سوراخ آئروسل جريان تزريق برايها كانال،ها آئروسل

 وميكرون) 3/0ات توليد شده (ميانگين ذر mµ5/0-1/0 ذرات با دامنه سايز با سايز و غلظت مشخص توليد گرديد.
درصد  100 عنوانهبتزريق (ها اسپري در بالا دست فيلترهاي از طريق لوله كهباشد مي µg/L 80تا  20آن  غلظت
 فتومتر آئروسل دستگاه آلارم قسمت درگيرد.مي و سپس نمونه برداري در پايين دست فيلتر انجام قراردادي) غلظت
 ازسطح نقطه شد،اين مشخص دستگاه توسط تربيش يا و )فيلتر بالادست غلظت( اوليه غلظت ازدرصد  0,01 غلظت
از  اينچ) 1(اسكن فيلترها در فاصله  .دادمي آلارم دستگاه در اين صورت و شد گرفته نظر در نشتي عنوان به فيلتر

جهت تعيين ميزان نشتي فيلترها به  Lab Jack افزار با كمك پروب متصل به كامپيوتر مجهز به نرمها سطح فيلتر
 .)16( بود2هپا پلي الفا اولفين فيلترهاي تست در استفاده مورد روغن و شكل گراف انجام شده است

است.  ذرات از مدياي فيلتر 3ميزان نفوذ pآيد كه در اين رابطه مي دستبهميزان نفوذ از ميان مدياي فيلتر از رابطه زير 
E 17( شودمي ميزان راندمان فيلتر است كه هر دو به صورت درصد بيان(. 

� = 1 � � 
)2(  

 تست شمارش ذرات هوابرد، گيردمي پاك انجامهاي ين تستي كه براي ارزيابي كيفيت هوا و طبقه بندي اتاقترمهم
 براي ساخت كشور انگليس  CI– 550مدل  و  USA  –CLIMETمارك با 4شمارش گر ذرات دستگاه .باشدمي

كه اين تست را در اتاق پاك بتوان انجام داد بايد قبل از اين . رودمي پاك به كارهاي دراتاق ذرات غلظت گيري اندازه
عنوان تست هباشد تا بتوان تست شمارش ذرات ب شده ارايهتست نشتي فيلتر هپا انجام شده باشد و نتايج قابل قبولي 

 استاندارد در كه، شودمي گيري اندازه مختلف وضعيت سه در پاكهاي اتاق در هوابرد ذرات غلظت نهايي انجام داد.
1-14644-ISO كار حال در و استراحت حال ساخت،در هنگام در :شودمي تعريف صورت بدين. 
 ISO -14644 در حال استراحت و مطابق با استاندارد شرايط در هوابرد ذرات غلظت گيري اندازه، مطالعه اين در

 .گيردمي زيرصورت معادله طريق از ISO -14644-1 استاندارد در پاك اتاق كلاس تعيين انجام شد.
)3( 

Cn = 10� × (0.1D )�.�� 

  
  n: Cهوابرد برحسب تعداد ذرات در هر متر مكعب هوا  ذرات از ولقب قابل غلظت حداكثر  

N : استاندارد بندي كلاس عدد ISO 9 تا 1 از  
 : D ميكرومتر برحسب نظر مورد ذره اندازه  

 . ثابت : عدد1/0
  و رابطه زير ISO -14644-1 تعين تعداد نقاط نمونه برداري با استفاده از استاندارد

 
NL = √A 

                                                            
1 Positive injection pump 
2 Poly Alpha Olefin(PAO) 
3 penetration 
4 particle counter 

                                        (4)

NL: حداقل نقاط نمونه برداری

)m2مساحت اتاق پاک یا محیط کنترل شده )بر حسب :A
نمونه‌ها در سرتاسر اتاق پاک و در ارتفاعی که 

کار انجام می‌شد، تهیه گردید)16, 18(.
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در این مطالعه به بررسی تست‌های سرعت و 
الگوی  اتاق‌ها،  هواگذر هوای ورودی، اختلاف فشار 
جریان هوا در اتاق‌های پاک و بین اتاق ها، راندمان 
عامل  فیلتر،  فشار  افت  آن،  نشتی  تست  و  فیلترها 
پاک  اتاق  در6  ذرات  غلظت  نهایت  در  و  کیفیت 
پاکیزگی  کلاس  )معادل   B کلاس   3 به  مربوط 
پاکیزگی  کلاس  )معادل   C ISO 6(،م  استاندارد 
پاکیزگی  کلاس  )معادل   D و   )ISO 7 استاندارد 
اتاق پاک شامل   6 استاندارد ISO 8( پرداخته شد. 
 2، فیلتر   11 دارای   B پاکیزگی  کلاس  با  اتاق   2
و  فیلتر   9 دارای   C پاکیزگی  کلاس  با  پاک  اتاق 
سپس  بود.   9 دارای   D پاکیزگی  کلاس  با  اتاق   2
استفاده  با  پاکیزگی  کلاس   3 به  مربوط  داده‌های 
 ANOVA One-way روش  با  و   SPSS افزار  نرم  از 
جریان  سرعت  هواگذر،  متغیرهای  مقایسه  جهت 
افت  راندمان،  نشتی،  میزان  فیلتر،  از  عبوری  هوای 
فشار و عامل کیفیت در اتاق‌های پاک مورد مطالعه 
دلیل  به  گرفت.  صورت  آماری  تحلیل  و  تجزیه 
مصرفی،  هپای  فیلتر‌های  مشابه  مشخصات  داشتن 
هر  از  پاک  اتاق‌های  به  مربوط  هپای  فیلتر   29 از 

گردید  انتخاب  فیلتر‌ها  درصد   50 پاکیزگی  کلاس 
هپای  فیلترهای  ابعاد  گرفت.  قرار  بررسی  مورد  و 

مورد تست mm )292×610 ×610( می‌باشد.

    یافته ها
هوای  جریان  سرعت  هواگذر،  پارامترهای 
راندمان  نفوذ،  میزان  فشار،  افت  فیلتر،  از  عبوری 
و عامل کیفیت در 6 اتاق پاک مربوط به 3 کلاس 
پاکیزگی B ،C وD مورد بررسی قرار گرفت و نتایج 
بررسی نشان داد که در پارامترهای ذکر شده در سه 
آماری  نظر  از  داری  معنی  تفاوت  پاکیزگی  کلاس 
متغیرهای  میانگین   )p-value≥0/05( نداشت  وجود 
ذکرشده در 3 کلاس با هم مقایسه گردید نتایج آن 

در جدول 1 آورده شده است.
هم چنین میزان اختلاف فشار بین اتاق، میزان 
اندازه گیری  پاک  اتاق‌های  در  نسبی  و رطوبت  دما 
است.  آورده شده   2 نتایج آن در جدول  گردید که 
بررسی  مورد  پاک  اتاق‌های  برای  دما  مجاز  مقادیر 
برابر 2±20 درجه سانتی‌گراد و مقادیر رطوبت مجاز 
باید کم‌تر از 50 درصد باشد. برای کلاس پاکیزگی   

 مورد مطالعه پاكهاي در اتاق لياتي فيلتر هپاارامترهاي عمنتايج پ -1جدول شماره جدول 1. نتایج پارامترهای عملیاتی فیلتر هپا در اتاق‌های پاک مورد مطالعه
 

پارامترهاي 
  لياتيعم
 

  كلاس پاكيزگي

فيلتر  تعداد
مربوط به هر 

 كلاس 

 هواگذر ميانگين
± SD)(  

)/s3m(  

  سرعتيانگين م
± SD)(  

) m/s(  
 

  ارافت فش ميانگين
± SD)(  

)pa( 

 ميانگين نفوذ
±SD)( 

)0/0(  

 راندمانميانگين 
±SD)( 

)0/0(  

 عاملميانگين 
  )(SD±كيفيت 

B 
 (ISO 6 )   

)1000( 
11  167/0  

)022/0±( 
451/0  
)06/0±( 

5/136  
)02/23±( 

0034/0  
)0044/0±( 

996/99  
)0044/0±( 

0836/0  
)02/0±( 

C 
(ISO 7 )  

)000 10( 
9 1623/0  

)013/0±( 
437/0  

)035/0±( 
22/133  
)52/15±( 

0046/0  
)0046/0±( )0046/0±( 0814/0  

)0178/0±( 
D  

 (ISO 8 )   
)100000( 

9 17/0  
)0143/0±( 

457/0  
)046/0±( 

77/146  
)87/21±( 

005/0  
)006/0±( 

995/99  
)006/0±( 

074/0  
)019/0±( 

 ميانگين كل
 29  پارامترها

1665/0  
)0173/0±( 

449/0  
)046/0±( 

6/138  
)33/20±( 

0042/0  
)005/0±( 

995/99  
)005/0±( 

08/0  
)0193/0±( 

p-value 
  

67/0 67/0 359/0 782/0 73/0 56/0 
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برای  و  مثبت  اتاق‌ها  بین  فشار  اختلاف  میزان   B

بین  فشار  اختلاف  میزان   D و   C پاکیزگی  کلاس 
اتاق‌ها منفی ارزیابی گردید.

کلاس  هر  از  هوا  جریان  الگوی  نمایش  برای 
سپس  گردید  انتخاب  پاک  اتاق  یک  پاکیزگی 
الگوی جریان هوا در این اتاق با نرم افزار دینامیک 
الگوی  گردید.  سازی  شبیه  ای  محاسبه  سیالات 
یا  و  لامینار  صورت  به  اتاق‌ها  این  در  هوا  جریان 

هوا  جریان  الگوی   2 شماره  شکل  می‌باشد.  خطی 
در اتاق پاک فیلتراسیون را نشان می‌دهد که تعداد 
فیلترباکس‌های ورودی جریان هوا به اتاق 5 عدد و 
خروجی‌های جریان هوا 5 عدد می‌باشد که کمک به 
خطی بودن جریان هوا در اتاق می‌کنند. نتایج شبیه 
سازی جریان هوا در اتاق مورد نظر در شکل شماره 

2 نشان داده شده است.
شکل شماره 3 الگوی جریان هوا را به صورت 

 پاكهاي دما و رطوبت در اتاق، نتايج اندازه گيري ميزان اختلاف فشار -2جدول شماره جدول 2. نتایج اندازه گیری میزان اختلاف فشار، دما و رطوبت در اتاق‌های پاک
 

پارامترهاي 
  يكردعمل

  
   نام اتاق

كلاس 
  پاكيزگي

هواگذر 
  ورودي 

/hr)3m(  

جم اتاق ح
   3mپاك

  توزيع هوا ميزان
  در هر ساعت 

 

فشار  اختلاف
مجاز بر 
  )(paحسب 

 اختلاف ميزان
فشار بين 

  )pa(ها اتاق

ميزان دما 
برحسب درجه 

  سانتيگراد

ميزان  
  (%)رطوبت 

اتاق فيلينگ( پر 
 كردن ويال)

B 
 (ISO 6 )   

)1000( 
4920  57  86 15-5/7 13 3/19 1/42 

  اتاق فيلتراسيون
B 

 (ISO 6 )   
)1000( 

4160  49  85  15-5/7 7  3/20  3/39  

 اتاق استريليزاسيون
  و آماده سازي 

C 
(ISO 7 ) 

)000 10( 
2780  64  45  15-5/7 5/8-  8/18  8/42  

  مخلوط سازي اتاق
 

C 
(ISO 7 ) 

)000 10( 
2120  43  49  15-5/7 7- 9/19 7/43 

  واشينگ اتاق
 (شستشو)

D  
 (ISO 8 )   

)100000( 
2470  97  25  15-5/7 5/8- 5/19 1/40 

 راهرو
D  

 (ISO 8 )   
)100000( 

2527  87  29  15-5/7 8- 2/20 4/40 

  
   

  
 

  )B(كلاس  فيلتراسيون نتايج شبيه سازي الگوي جريان هوا در اتاق پاك -2شكل شماره 
   

)B شکل 2. نتایج شبیه سازی الگوی جریان هوا در اتاق پاک فیلتراسیون )کلاس
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دو بعدی در اتاق پاک مخلوط سازی نشان می‌دهد 
که دارای 4 ورودی جریان هوا و 3 خروجی جریان 
دو  فقط  آن  بودن  دوبعدی  علت  .به  می‌باشد  هوا 
قابل مشاهده است و دارای یه  خروجی جریان هوا 
دستگاه در داخل اتاق پاک که به شکل مانع نشان 

داده شده است.
شکل شماره 4 الگوی جریان هوا را به صورت 
دارای کلاس  که  نشان می‌دهد  راهرو  در  بعدی  دو 
پاکیزگی D می‌باشد. که دارای 4 ورودی جریان هوا 
و 6 خروجی جریان هوا است. به علت دوبعدی بودن 
آن فقط دو خروجی جریان هوا قابل مشاهده است 
باشد.  نمی  موجود  آن  داخل  در  دستگاهی  هیچ  و 
هدف از انتخاب این اتاق پاک بررسی وتاثیر موانع یا 

تجهیزات بر الگوی جریان هوا می‌باشد.

چنان‌چه  غلظت آلاینده در پایین دست فیلتر 
جریان  دست  بالا  در  آلاینده  غلظت   0/01 از  بیش 
که  می‌گردد  مشخص  فیلتر  نشتی  عنوان  به  باشد، 
از این 29 فیلتر مورد بررسی 5 فیلتر دارای نشتی 
بود. 1 فیلتر مربوط به کلاس B ،2 فیلتر مربوط به 
کلاس  به  مربوط  نیز  فیلتر  و2   C پاکیزگی  کلاس 

پاکیزگی D بود.
در  هپا  فیلتر  بستر  از  فشار حاصل  افت  نتایج 
شکل شماره 5 برای 3 کلاس پاکیزگی مورد بررسی 
قرار گرفت. همان‌طور که مشاهده می‌شود بیش‌ترین 
هوا  جریان  سرعت  ماکزیمم  به  مربوط  فشار  افت 
می‌باشد. بیش‌ترین افت فشار )183پاسکال( مربوط 
بر  متر   0/56 جریان  سرعت  با   1 شماره  فیلتر  به 
ثانیه از کلاس پاکیزگی B و کم‌ترین افت فشار)109 

)C شکل 3. نتایج شبیه سازی الگوی جریان هوا در اتاق پاک مخلوط سازی )کلاس
  

 
  )C(كلاس  مخلوط سازي نتايج شبيه سازي الگوي جريان هوا در اتاق پاك -3شكل شماره 

   

)D شکل 4. نتایج شبیه سازی الگوی جریان هوا در اتاق پاک راهرو )کلاس
  

 
 )D(كلاس  راهرونتايج شبيه سازي الگوي جريان هوا در اتاق پاك  -4شكل شماره 
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سرعت  با   6 شماره  فیلتر  به  مربوط  نیز  پاسکال( 
جریان 0/36 از کلاس پاکیزگی B بود.

در شکل شماره 6 تغییرات میزان نفوذ ذرات 
 3 برای  عبوری  هوای  جریان  سرعت  اساس  بر 
میزان  بیش‌ترین  است.  شده  داده  نشان  پاک  اتاق 
پاک کلاس  اتاق  از   1 شماره  فیلتر  به  مربوط  نفوذ 
پاکیزگی D برابر با 0/019 درصد و کم‌ترین مقدار 
 B نفوذ مربوط به فیلتر شماره 6 از کلاس پاکیزگی

برابر با 0/0003 درصد است.	
در شکل شماره 7 تغییرات عامل کیفیت فیلتر 
هپا برای 3 کلاس پاکیزگی نشان داده شده است . 

همان گونه که مشاهده می‌شود بین سرعت جریان 
ارتباط  فیلتر  فیلتر و عامل کیفیت  از  هوای عبوری 
برای  کیفیت  عامل  کم‌ترین  دارد.  وجود  معکوس 
فیلتر شماره 1 از کلاس پاکیزگی D برابر با 0/048 
برای  کیفیت  عامل  بیش‌ترین  و   )Pa-1 حسب  )بر 
فیلتر شماره 6 از کلاس پاکیزگی B برابر با 0/116 
بیش‌ترین  که  طوری  به  می باشد،   )Pa-1 )بر حسب 
به  مربوط  نیز  درصد   99/9997 با  برابر  راندمان 

همین فیلتر)فیلتر شماره 6( بود.
در خصوص تست شمارش ذرات در این مطالعه 
با  پاک  اتاق   6 در  میکرونی   5 و   0/5 ذرات  غلظت 

 شکل 5. تغییرات افت فشار فیلتر بر حسب سرعت جریان هوا به تفکیک کلاس مختلف 
 

  
 تغييرات افت فشار فيلتر بر حسب سرعت جريان هوا به تفكيك كلاس مختلف  – 5 شكل

   

90

110

130

150

170

190

0.3 0.4 0.5 0.6

ار 
فش

ت 
اف

)
ال
سك

پا
(

)متر بر ثانيه(سرعت جريان هوا
P(class-B) P(class-C) P(class-B)

شکل 6. تغییرات میزان نفوذ بر حسب سرعت جریان هوا به تفکیک کلاس مختلف

   
 

 
 بر حسب سرعت جريان هوا به تفكيك كلاس مختلف تغييرات ميزان نفوذ – 6شكل

   

0
0.002
0.004
0.006
0.008
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0.012
0.014
0.016
0.018
0.02
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مساحت‌های مختلف مورد بررسی قرار گرفت. نتایج 
 3 از تست شمارش ذرات در جدول شماره  حاصل 

آورده شده است.

    بحث و نتیجه گیری 
پاک  اتاق  عمل‌کردی  شاخص‌های  ارزیابی 
به  می‌گردد.  آغاز  اتاق  به  ورودی  هواگذر  تست  با 
قبیل  از  پاک  اتاق  دیگر  پارامترهای  این‌که  دلیل 
فشار، دما، رطوبت و سرعت جریان هوای اتاق پاک 

و هم چنین کنترل ذرات و آلودگی‌های موجود در 
بستگی  خروجی  و  ورودی  هواگذر  به  پاک  تاق  ا 
طراحی  پارامترهای  از  هریک  در  تغییر  لذا  دارد، 
اتاق تمیز موجب ایجاد تغییرات در سطح پاکیزگی 
هوای  جریان  سرعت  می‌شود.  پاک  اتاق  کلاس  و 
اتاق  ورودی و به دنبال آن حجم هوای ورودی به 
بهطور  دارد.  پاکیزگی  کلاس  بر  مستقیم  اثر  پاک 
باشد،  بالاتر  هوا  گردش  میزان  میزان  هرچه  کلی 
می‌کند.  فراهم  اتاق  در  را  بالاتری  پاکیزگی  میزان 

شکل7. تغییرات عامل کیفیت بر حسب سرعت جریان هوا به تفکیک کلاس مختلف
 

 
  كيفيت بر حسب سرعت جريان هوا به تفكيك كلاس مختلف عاملتغييرات – 7شكل

 

0.04

0.06

0.08

0.1

0.12

0.14

0.3 0.4 0.5 0.6

يت
كيف

تور
فاك

)1-
Pa(

)متر بر ثانيه(سرعت جريان هوا

QF(class-B) QF(class-C) QF(class-D)

 پاك مورد بررسيهاي نتايج حاصل از تست شمارش ذرات در اتاق -3جدول شماره 
  

 كلاس  رديف
  پاكيزگي

مساحت   اتاق پاك
)2m(  

نقاط  تعداد
 نمونه
  برداري

 ذراتبراي  ̅�
)5��(

	تعداد
��  

 5استاندارد ذرات 
ميكرون بر 

) حسب
	تعداد
��)  

براي ذرات  ̅�
0.5�m(

	تعداد
��)  

د ذرات راستاندا
 ميكرون 0/5

)برحسب
	تعداد
��) 

1  B 
 اتاق فيلينگ( پر

 كردن ويال)
22  5  85/44  

) 18±(  293 

1739  
) 653±(  3520 

2  B 33  5  5/18  فيلتراسيون  
)42/20±(  

1096  
)192±(  

3  C 
اتاق 

استريليزاسيون 
  و آماده سازي

24 5 964  
) 100±( 2930 

2930  
) 583±( 352000 

4  C 86 4 16 مخلوط سازي  
) 106±( 

589  
) 573±( 

5  D 141 6 36 واشينگ  
) 108±( 29300 

1988  
) 873±( 3520000 6  D راهرو 

33 6 204  
) 105±( 

2041  
) 1382±( 

 

جدول 3. نتایج حاصل از تست شمارش ذرات در اتاق‌های پاک مورد بررسی
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و سرعت  2 هرچه حجم  به جدول شماره  توجه  با 
گردش  میزان  باشد،  بیش‌تر  اتاق  به  ورودی  هوای 
هوا  گردش  میزان  است.  بیش‌تر  پاک  اتاق  در  هوا 
 C بیش‌تر از کلاس پاکیزگی B در کلاس پاکیزگی
راندمان  بر  هوا  گردش  میزان  این  و  می‌باشد   D و 
این  به  می‌گذارد،  تاثیر  پاک  اتاق  در  ذرات  حذف 
صورت که هر چند میزان گردش هوا یا بازچرخش 
را  بیش‌تری  ذرات  باشد،  بیش‌تر  پاک  اتاق  در  هوا 
غلظت  و  می‌کند  هدایت  بیرون  سمت  به  خود  با 
عبارت  به  یا  می‌باید.  کاهش  پاک  اتاق  در  ذرات 
علاوه  می‌یابد.  افزایش  ذرات  حذف  راندمان  دیگر 
بر حجم هوای ورودی، مساحت اتاق پاک درمیزان 

تولید هوا تاثیر گذار است)15(.
فشار   2 شماره  جدول  نتایج  به  توجه  با 
اتاق‌های  این  بود.  مثبت   B کلاس  پاک  اتاق‌های 
اتاق‌های  به  نسبت  بالاتری  پاکیزگی  کلاس  پاک 
اتاق  فشار  اختلاف  میزان  و  دارند   D و   C کلاس 
این  دلیل  که  می‌باشد  منفی   D و   C کلاس  پاک 
B می‌باشد.  امر ارتباط آنها با کلاس‌های پاکیزگی 
اتاق‌های کلاس  از  جریان  این‌که جهت  به  باتوجه 
پاکیزگی  کلاس  اتاق‌های  سمت  به   B پاکیزگی 
فشار  پاک  اتاق‌های  طراحی  در  می‌باشد.   D و   C
پاک  اتاق  که  می‌گردد  تعیین  نحوی  به  اتاق‌ها 
تری  مثبت  هوای  فشار  دارای  بالاتر  پاکیزگی  با 
پاکیزگی  کلاس  دارای  که  است  نقاطی  به  نسبت 
طریق  از  پاک  اتاق‌های  فشار  هستند.  تری  پایین 
هواساز  طریق  از  معین  زمان  در  که  هوایی  حجم 
افزایش  برای  می‌گردد.  تنظیم  می‌گردد،  تولید 
خارج  اتاق  از  که  هوایی  باید  پاک  اتاق  در  فشار 
می‌شود را کاهش داد و ورودی به اتاق را افزایش 
داد. چنان‌چه  نسبت حجم هوای ورودی به حجم 
فشار  تمیز  اتاق  باشد،  بیش‌تر  خروجی  هوای 

داشت. را خواهد  بیش‌تری  مطلق 
مقدار  بیش‌ترین   2 به جدول شماره  توجه  با 
دما برابر 20/3 درجه سانتی‌گراد و کم‌ترین میزان 
در  که  می‌باشد  سانتیگراد  درجه   18/8 برابر  دما 
حد مجاز استاندارد )2±20( بود . هم چنین میزان 
استاندارد)  مجاز  در حد  نیز  پاک  اتاق‌های  رطوبت 
تمیز  اتاق  در  چنان‌چه   بود.  درصد(   50 از  کم‌تر 
آزمایش‌گاهی،  کوره‌های  مانند  حرارتی  منابع 
ماشین آلات تولید وجود داشته باشد جهت کنترل 
حجم  باید  شده  کنترل  محدوده  در  رطوبت  و  دما 
هوای ورودی به اتاق را طبق رابطه شماره 1 افزایش 
داد. هم چنین کنترل دما و رطوبت جهت آسایش 
کارکنان ضروری است. دما و رطوبت اتاق‌های پاک 
بهطور مستقیم به میزان جریان هوای عبوری اتاق 

دارد. بستگی 
الگوی  ،3 و4   2 به شکل‌های شماره  با توجه 
فیلتراسیون  پاک  اتاق  در  ترتیب  به  را  هوا  جریان 
با  ابتدا   . می‌دهد  نشان  راهرو  و  سازی  ،مخلوط 
FLUENT شبیه سازی گردد  استفاده از نرم افزار 
و سپس نتایج حاصل از شبیه سازی الگوی جریان 
هوا با نمایش الگوی جریان در اتاق پاک به صورت 
عملی مقایسه کیفی می‌شود و نتایج نشان می‌دهد 
با یکدیگر تطابق خوبی دارد  الگوی جریان هوا  که 
پاک‌های  اتاق  در  الگوی جریان هوا  ترتیب  بدین   .
انتشار جریان هوا  نحوه  نظر مشخص گردید.  مورد 
در  می‌باشد.  اهمیت  حایز  بسیار  پاک  اتاق‌های  در 
نقاطی که تولیدات حساس وجود دارد و محصولات 
در مواجهه با آلودگی و ذرات آسیب پذیر می‌باشند 
این  در  کارآمد  و  موثر  طور  به  هوا  جریان  باید 
شدن  آلوده  ریسک  تا  باشیم  داشته  بحرانی  نقاط 
از  بعضی  در  هم‌چنین  یابد.  کاهش  محصولات 
در  تجهیزات  و  ابزار  وجود  دلیل  به  پاک  اتاق‌های 
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بین  در  هوا  جریان  است  ممکن  هوا  جریان  مسیر 
گردابی  جریان  تشکیل  و  افتاده  دام  به  تجهیزات 
آلاینده در  به تجمع ذرات  نهایت منجر  و در  دهد 
آن نقاط گردد. در اتاق پاک راهرو به دلیل فقدان 
موانع و تجهیزات در مسیر جریان هوا الگوی جریان 
اتاق‌های  در  هوا  جریان  ازالگوی  تر  یکنواخت  هوا 
دیگر است بنابراین می‌توان نتیجه گرفت که میزان 
بر  تجهیزات  و  ابزار  توسط  شده  اشغال  مساحت 
حذف  راندمان  بر  چنین  هم  و  هوا  جریان  الگوی 

ذرات تاثیر می‌گذارد. 
حاصل  نتایج   1 شماره  جدول  اساس  بر 
ANO�  ازتجزیه و تحلیل آماری با استفاده از روش 

هواگذر،  متغیر‌های  میانگین  بین  مقایسه  و   VA

فشار،  افت  فیلتر،  از  عبوری  هوای  جریان  سرعت 
راندمان و عامل کیفیت نشان داد که  نفوذ،  میزان 
مورد  پاکیزگی  کلاس   3 شده  ذکر  متغیرهای  بین 
p-( نداشت  وجود  آماری  دار  معنی  تفاوت  بررسی 

وعدم  یکنواختی  می‌رسد  نظر  به   .)value≥0/05

را  ارزیابی  مورد  بین شاخص‌های  دار  معنی  تفاوت 
نگه‌داری  و  از کیفیت ساخت، نصب  ناشی  می‌توان 
مناسب توسط گروه‌های خدمات و نگه‌داری شرکت 

دانست. مذکور 
 1 شماره  جدول  به  توجه  با  چنین  هم   
 3 برای  هوا  جریان  سرعت  و  هواگذر  میانگین 
در  بودند.  هم  به  نزدیک  بسیار  پاکیزگی  کلاس 
بر  هپا  فیلتر  فشار  افت  تغییرات   5 شماره  شكل 
شده  داده  نشان  هوا  عبور  جريان  سرعت  حسب 
شماره  فیلتر  به  مربوط  فشار  افت  کم‌ترین  است. 
مربوط  فشار  افت  بیش‌ترین  و  پاسکال   109 با   6
به  مربوط  پاسکال   183 مقدار  1با  فیلتر شماره  به 
کلاس پاکیزگی B بود. یکی از دلایل بالا بودن افت 
هوای  جریان  سرعت  بالای  میزان  می‌تواند  فشار 

جریان  سرعت  میزان  که  باشد.  فیلتر  به  ورودی 
بین سرعت  بنابراین  بود.  بالا  نیز  فیلتر  این  هوا در 
جریان هوای ورودی به فیلتر با افت فشار در هر 3 
کلاس پاکیزگی ارتباط مستقیم وجود دارد. اوتانی  
و همکارانش در سال 2007 به این نتیجه رسیدند 
افت  فیلتر،  به  ورودی  میزان سرعت  افزایش  با  که 
حاضر  پژوهش  نتایج  با  که  می‌یابد  افزایش  فشار 

داشت)19(. هم‌خوانی 
سرعت  در  هپا  فیلتر  نفوذپذيري  تغييرات 
مورد  پاکیزگی  کلاس   3 در  مختلف  هوای  جريان 
ارزيابي گرفت. با توجه به شکل شماره 6 بیش‌ترین 
از   1 شماره  فیلتر  برای   )0/019( نفوذ  میزان 
نفوذپذيري(  ميزان  کم‌ترین  و   C پاکیزگی  کلاس 
پاکیزگی  از کلاس   6 فیلتر شماره  برای   )0/0003
نفوذ  ضریب  بودن  پایین  دلیل  عمده  می‌باشد.   B
فیلترها در محدوده قابل قبول را میتوان به اجرای 
سیستم‌های  از  نگه‌داری  و  تعمیرات  منظم  برنامه 
چنین  هم  نمود.  اعلام  کارخانه  در  پاک  هوای 
میزان  کاهش  با   6 شماره  شکل  نتایج  براساس 
نفوذ  میزان  فیلتر  به  ورودی  هوای  جریان  سرعت 
هوای  جریان  سرعت  بین  بنابراین  می‌یابد.  کاهش 
ارتباط  پذیری  نفوذ  میزان  و  فیلتر  به  ورودی 
افزایش  با  داد  نشان  نتایج  دارد.  وجود  مستقیم 
سرعت جریان، میزان نفوذ پذیری افزایش می‌یابد. 
با  آنها  کیفیت  عامل  و  فیلترها  راندمان  بنابراین 
فیلتر  از  عبوری  هوای  جریان  سرعت  افزایش 

می‌یابد.  کاهش 
داده  نشان   7 شماره  شکل  در  طورکه  همان 
شد، بین سرعت جریان هوای عبوری و عامل کیفیت 
سرعت  میزان  کاهش  با  دارد.  وجود  معکوس  رابطه 
راندمان  میزان  و  میزان کیفیت  فیلتر  به  جریان هوا 
به  مربوط  کیفیت  میزان  کم‌ترین  می‌یابد.  افزایش 
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فیلتر شماره 1 از کلاس پاکیزگی D با مقدار 0/048و 
بیش‌ترین مقدار کیفیت با مقدار 0/116 برای کلاس 
به  کیفیت  عامل  بودن  پایین  می‌باشد.   B پاکیزگی 
از حد  بیش‌تر  نفوذ ذرات که  میزان  بودن  بالا  دلیل 
بودن  بالا  دلیل  به  چنین  هم  و  بود   )0/01( مجاز 
بالا بودن عامل  میزان افت فشار نیز بود. هم چنین 
کیفیت به دلیل پایین بودن افت فشار و پایین بودن 
میزان نفوذ ذرات می‌باشد . در سال 2013 مطالعه ای 
توسط صدیق زاده و همکارانش در مورد کارایی جمع 
نتیجه رسیدند  این  به  و  انجام شد  اولپا  فیلتر  آوری 
که با افزایش سرعت جریان، میزان نفوذپذیري و افت 
افزایش و  بررسی  اندازه ذرات مورد  فشار در گستره 
عامل کیفیت کاهش می‌یابد که با نتایج مطالعه حاضر 
همخوانی دارد)14(. آقای هان  در سال 2000 به این 
فیلتر  انتخاب  در  فشار  افت  و  راندمان  رسید  نتیجه 
به شدت  هوا  وقتی که سرعت جریان  موثر هستند. 
شدت  همان  با  نیز  کیفیت  عامل  می‌یابد،  افزایش 
کاهش می‌یابد. کلیه نتایج ارایه شده با نتایج به‌دست 

آمده از تحقیق حاضر هم‌خوانی دارد)20(.
از  حاصل  نتایج   3 شماره  جدول  به  توجه  با 
 B اندازه گیری غلظت ذرات در 3 کلاس پاکیزگی
مقادیر  با  آنها  مقایسه  و  می‌دهد  نشان  را   D و   ،C
مجاز استاندارد ISO-14644 نشان داد که غلظت 
مجاز  حد  از  کم‌تر  میکرونی  آلودگی‌های  و  ذرات 
که  پاکیزگی  کلاس  از  همگی  و  بود  استاندارد 
پیروی  بود  گردیده  تعیین  آنها  برای  طراحی  در 
امر، می‌تواند کارایی  این  می‌کردند. که دلیل دیگر 
این  در  که  باشد  هپا  فیلترهای  مناسب  و  بالا 
 99/995 هپا  فیلترهای  متوسط  راندمان  مطالعه 
از  آمده  دست  به  نتایج  که  گردید  ارزیابی  درصد 
در  بود.  وایت   آقای  مطالعه  با  مطابق  تحقیق  این 

حذف  در  هپا  فیلتر  کارایی  وایت  آقای  مطالعه 
MCPs  بیش‌تر از 99/99 درصد بود)12(.

نتايج اين بررسي نشان داد:
به‌منظور حفظ کلاس  هوا   میزان گردش  تامین   -
جریان  ودبی  حجم  تابع  پاک  اتاق  در  پاکیزگی 

هوا ورودی و خروجی اتاق پاک می‌باشد. 
در  تغییر  باعت  ورودی  هوای  حجم  در  تغییر   -

فشار، دما و رطوبت اتاق پاک می‌گردد.
و  پراکنش  بر  هوا  جریان  مناسب  الگوی  انتخاب   -

حذف ذرات در اتاق پاک تاثیر می‌گذارد.
رابطه  فیلتر  فشار  افت  و  هوا  بین سرعت جریان   -
مستقیم برقرار بود، به عبارتی با افزایش کارکرد 

عامل کیفیت کاهش می‌یابد.  هپا،  فیلتر 
فشار  افت  چنین  هم  و  ذرات  پالایش  راندمان   -
کارکرد  کیفیت  در  می‌تواند  فیلتر  یک  در  هوا 
باشند.  موثر  استفاده  مورد  هپای  فیلترهای 
حالتی  فیلتر  کارکرد  مطلوب  شرایط  بنابراین 
کم  هوا  فشار  افت  و  بالا  فیلتر  راندمان  که  است 

باشد.
عمل‌کردی  پارامتر  سه  کیفیت،  عامل  درتعیین   -
نفوذ  میزان  و  فشار  افت  هوا،  جریان  سرعت 
تاثیرگذار هستند و برای رسیدن به عامل کیفیت 
مطلوب باید به هر سه پارامتر توجه ویژه داشت.

    تشکر و قدردانی
شایسته  همکاری  از  سپاس‌گذاری  و  تشکر  با 
اعضای محترم مرکز تحقیقات بهداشت کار. لازم به ذکر 
 است طرح اصلی این مقاله با کد 09-02-132-26157

علوم  دانشگاه  و  کار  بهداشت  تحقیقات  مرکز  در 
پزشکی ایران ثبت گردیده و مراحل اجرای آن طی 

شده است.
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Abstract
Introduction: Nowadays, many modern industries require an environment with no contamination by particles 
and bacteria. An enclosed clean room environment is a place where parameters such as airborne particles, 
temperature, humidity, air pressure and air flow pattern is controlled. The aim of this study was to evaluate 
functional parameters of a clean room  in a selected pharmaceutical industry.  

Material and Method: This study was an experimental study conducted in 2015 in a pharmaceutical 
industry.  The air flow rate and flow rate with airflow capture hood was used and multi sensor devices for 
measuring temperature, humidity and pressure of multi-sensor device. HEPA filter leakage test and counting 
concentration of particles in the cleanroom was done according to the ISO 14644 – 3(2005) standards using 
aerosol photometer and aerosol generator. In this study, 6 clean room relating to the 3 cleanliness classes B, C 
and D (in accordance with standard EU GMP) were evaluated. Meanwhile, both the 2 and 3-dimensional flow 
model using Computational Fluid Dynamics Software was simulated in this study.   

Result: Measuring the parameters flow rate and air velocity, temperature (average temperature 20 ° C), 
relative humidity (below 50%), pressure (pressure less than 15 psi) for every three classes of cleanliness are all 
acceptable and less than the proposed standard. Furthermore, the results of modelling showed that the pattern 
of air flow in the room is correct paths in circulation. In the case of leakage test filters, the filter 29 filters tested 
5 was leaking and ultimately determine the HEPA filters remove particles that average efficiency is 99.99%. 

Conclusion: This study showed that the high volume and good quality of air entering the clean room affect the 
optimal efficiency and air flow rate, pressure drop and air penetration of the HEPA filters Also, the results of 
study show that the concentration of airborne particles in clean room is depend on the air flow rate and speed 
and adopting a good air flow pattern will affect the particle concentration.

Key words: Modeling, Airflow Pattern, Particle, Cleanroom 
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