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生物安全柜广泛应用于医疗卫生、疾病预防与控

制、食品卫生、生物制药、环境监测及各类生物实验室

等领域，是保障生物安全和环境安全的重要基础［1 - 2］，
能使感染性气溶胶局限于一定的空间而不扩散，是生

物安全实验室内控制实验室感染并保护实验人员、实

验环境和实验材料的强制性配置设备［3 - 4］。因此，正确

使用生物安全柜意义重大。《中华人民共和国医药行

业标准 Ⅱ级生物安全柜》（简称《Ⅱ级生物安全柜》）

YY 0569 — 2011规定，每年至少开展 1次维护检验项

目［5］。生物安全柜的运行状态和操作人员的使用方式均

影响着样本和操作环境的保护，并严重影响操作人员

的生命安全［6 - 7］。根据《Ⅱ级生物安全柜》YY 0569 —

2011和《中华人民共和国建筑工业行业标准生物安全

柜》JG170— 2005 6. 3. 3中对洁净度的要求，强制性对

医用生物安全柜每年一检。但大多数生物安全二级

（BSL - 2）实验室的生物安全柜未能及时年检，存在一

定生物安全隐患，如浙江省各市生物安全柜定期年检

率为0～33. 33%，超期未年检率为26. 67%～94. 12%［8］。
为此，本研究中根据《Ⅱ级生物安全柜》YY 0569 —

2011要求，对北京地区医药企业委托的 37台生物安全

柜年度维护检验项目进行了检验，并对其测试方法和

结果进行了分析，为生物安全柜检验行业标准的更新

和测试方法的选择提供了参考。

1 仪器与方法

1. 1 仪器

生物安全柜（编号 1 - 37），其中 7台Ⅱ级B2型，其

余均为Ⅱ级A2型，分别来自 8个生产企业；testo425型
风速仪（德国 Testo公司）；8375M型风量罩，ATI - 2I型
气溶胶光度计，TDA - 5C型气溶胶发生器，均购自美国

ATI公司；S220 Smoke Pen型发烟笔（美国Regin公司）。
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AbstractAbstract：：Objective To compare the inflow airflow rate of biological safety cabinets by the anemometer method and the airflow
hood method，and to provide a reference for their safety performance test. Methods According to the requirement of Class Ⅱ
Biological Safety Cabinets of Pharmaceutical Industry Standard of the People′ Republic of China（YY 0569— 2011），the appearance，
descending airflow rate，inflow airflow rate，airflow mode and integrity of high - efficiency filter of 37 biological safety cabinets
entrusted by pharmaceutical enterprises in Beijing were tested，and the results of performance test were analyzed. Results The
results of appearance，descending airflow rate，integrity of high - efficiency filter and airflow mode tests all met the standards. The
results of anemometer method showed that the inflow airflow rate of seven biological safety cabinets was lower than the standard of
0. 50 m / s. The results of airflow hood method showed that the inflow airflow rate of only one biological safety cabinet was lower
than 0. 50 m / s. Conclusion The airflow hood method is more accurate because of the few interference factors from inflow airflow
rate，which can provide a reference for the updating of the standards and the selection of methods for the industries of testing
biological safety cabinets.
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上述检验设备均每年校准或检定，并根据标准要求

确认。

1. 2 检验项目与方法

《Ⅱ级生物安全柜》YY 0569— 2011中检验类型包

括出厂检验、型式检验、安装检验和维护检验，其中维

护检验是企业委托第三方检验最多的，对生物安全柜

的外观、下降气流流速、流入气流流速、高效过滤器完

整性和气流模式５个项目进行检测［9］。
2 结果与分析

2. 1 外观

均基本符合《Ⅱ级生物安全柜》YY 0569 — 2011
要求。

2. 2 下降气流流速

37台生物安全柜的下降气流流速检测结果均符合

《Ⅱ级生物安全柜》YY 0569 — 2011的要求，下降气流

流速为 0. 29～0. 41 m / s，均在 0. 25～0. 50 m / s标准要

求范围内；7台生物安全柜无标称值，其余 30台生物安

全柜的下降气流流速与标称值的差值为- 0. 021～
0. 018 m / s，均在 ± 0. 025 m / s的标准要求范围内；各

测量点实测值与平均流速的差值均在 ± 0. 05 m / s间，

均未超过 ± 20%或 ± 0. 08 m / s的标准要求范围。详

见表1。
2. 3 流入气流流速

采用风量罩法检测37台生物安全柜流入气流流速，

1台（编号为 14）流入气流流速为 0. 48 m / s，判为不合

格；其余为 0. 50～0. 63 m / s，均符合不低于 0. 50 m / s
的标准要求；7台生物安全柜无标称值，其余30台流入气

流流速与标称值的差值为 - 0. 022～0. 024 m / s，均在 ±
0. 025 m / s的标准要求范围内；工作区每米宽度的流量

为 0. 1～0. 13 m3 / s，均符合不低于 0. 1 m3 / s的标准要

求。详见表2。
根据《Ⅱ级生物安全柜》YY0569 — 2011要求，流

入气流流速检测方法包括风量罩法和风速仪法。由图 1
可知，采用风速仪法上下波动比较大，37台生物安全柜

中，7台（18. 92%）的气流流速低于 0. 50 m / s的标准要

求；采用风量罩法检测，1台（2. 70%）不合格。由现场实

际检测可知，风量罩法检测结果的稳定性和重复性均

良好，检测结果数值波动比减小，风量罩法干扰因素

少，仅与检测仪器的准确性和风量罩两边开口区域的

密封性相关，对检测人员的要求不高。风速仪法检测重

表1 37台生物安全柜下降气流流速检验结果（m / s）
Tab. 1 Results of descending airflow rate test of 37 biological safety cabinets（m / s）

编号

下降气流流速

标称值

与标称值的差值

与平均流速相差

编号

下降气流流速

标称值

与标称值的差值

与平均流速相差

1
0. 412 3

-
0. 043 2
20
0. 301 8
0. 32

- 0. 018 2
0. 048 2

2
0. 325 3
0. 33

- 0. 004 7
0. 032 3
21
0. 313 3
0. 30
0. 013 3
0. 031 2

3
0. 328 6
0. 35

- 0. 021 4
0. 051 8
22
0. 363 3
0. 35
0. 013 3
0. 027 8

4
0. 324 6
0. 33

- 0. 005 4
- 0. 032 3

23
0. 355 4
0. 35
0. 005 4

- 0. 031 1

5
0. 302 3
0. 3
0. 002 3
0. 041 8
24
0. 354 9
0. 35
0. 004 9

- 0. 031 7

6
0. 302 3

-
- 0. 034 8

25
0. 360 2
0. 35
0. 010 2

- 0. 032 9

7
0. 338 1
0. 32
0. 018 1
0. 031 7
26

0. 353 2
0. 35
0. 003 2
0. 028 8

8
0. 288 7

-
0. 051 7
27
0. 345 4
0. 35

- 0. 004 6
0. 020 1

9
0. 297 5
0. 31

- 0. 012 5
0. 044 3
28
0. 346 7
0. 35

- 0. 003 3
0. 021 5

10
0. 332 6
0. 35

- 0. 017 4
0. 051 5
29
0. 361 1
0. 35
0. 011 1

- 0. 033 4

11
0. 302 7
0. 3
0. 002 7

- 0. 052 9
30

0. 346 2
0. 35

- 0. 003 8
0. 018 8

12
0. 313 1
0. 32

- 0. 006 9
0. 044 4
31
0. 351 1
0. 35
0. 001 1

- 0. 017 9

13
0. 341 6
0. 35

- 0. 008 4
- 0. 031 5

32
0. 347 6
0. 35

- 0. 002 4
0. 022 2

14
0. 299 1

-
0. 053 4
33

0. 343 2

-
0. 044 1

15
0. 362 2
0. 36
0. 002 2

- 0. 051 7
34

0. 342 6

-
- 0. 031 2

16
0. 410 5

-
0. 042 2
35
0. 356 8
0. 35
0. 006 8

- 0. 031 7

17
0. 311 2
0. 32

- 0. 008 8
- 0. 022 7

36
0. 323 4
0. 33

- 0. 006 6
- 0. 020 9

18
0. 308 9
0. 32

- 0. 011 1
0. 044 5
37
0. 317 8
0. 33

- 0. 012 2
0. 021 1

19
0. 313 6
0. 32

- 0. 006 4
0. 043 6

注：-指无法计算。表2同。

Note：- indicates that the corresponding data cannot be calculated（for Tab. 1 - 2）.
表2 37台生物安全柜的流入气流流速检测结果

Tab. 2 Results of inflow airflow rate test of 37 biological safety cabinets

编号

流入气流流速（m / s）
标称值（m / s）
与标称值的差值（m / s）
工作区每米宽度的流量（m3 / s）

编号

流入气流流速（m / s）
标称值（m / s）
与标称值的差值（m / s）
工作区每米宽度的流量（m3 / s）

1
0. 600 7

-
0. 1
20
0. 545 6
0. 56

- 0. 014 4
0. 1

2
0. 527 9
0. 53

- 0. 002 1
0. 1
21
0. 535 3
0. 55

- 0. 014 7
0. 1

3
0. 572 1
0. 56
0. 012 1
0. 11
22
0. 538 9
0. 55

- 0. 011 1
0. 1

4
0. 524 3
0. 5
0. 024 3
0. 1
23
0. 537 2
0. 55

- 0. 012 8
0. 1

5
0. 539 1
0. 56

- 0. 020 9
0. 1
24
0. 535 2
0. 55

- 0. 014 8
0. 1

6
0. 581 1

-
0. 1
25

0. 552
0. 55
0. 002 0
0. 1

7
0. 528
0. 53

- 0. 002
0. 1
26
0. 531 6
0. 55

- 0. 018 4
0. 1

8
0. 504 5

-
0. 1
27
0. 544 5
0. 55

- 0. 005 5
0. 1

9
0. 527 8
0. 55

- 0. 022 2
0. 1
28
0. 542 3
0. 55

- 0. 007 7
0. 1

10
0. 542 9
0. 53
0. 012 9
0. 1
29
0. 546 6
0. 55

- 0. 003 4
0. 1

11
0. 544 3
0. 56

- 0. 015 7
0. 1
30
0. 548 8
0. 55

- 0. 001 2
0. 1

12
0. 535 4
0. 53
0. 005 4
0. 1
31
0. 538 8
0. 55

- 0. 011 2
0. 1

13
0. 560 5
0. 56
0. 000 5
0. 1
32

0. 632 1

-
0. 1

14
0. 479 3

-
0. 1
33

0. 587 7

-
0. 1

15
0. 507 7
0. 5
0. 007 7
0. 1
34

0. 552 1
0. 55
0. 002 1
0. 1

16
0. 510 1

-
0. 1
35

0. 533 4
0. 53
0. 003 4
0. 1

17
0. 531 3
0. 53
0. 001 3
0. 13
36

0. 536 8
0. 53
0. 006 8
0. 1

18
0. 517 8
0. 53

- 0. 012 2
0. 12
37
0. 545 6
0. 56

- 0. 014 4
0. 1

19
0. 535 4
0. 53
0. 005 4
0. 13
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复性差，易出现假阳性或假阴性结果，要求高度固定风

速仪，对检测员的仪器操作要求高；且风速仪显示检测

结果上下跳动，需检测人员根据波动值选一个相对值

作为一次读数结果。

2. 4 高效过滤器完整性和气流模式

由表3可知，高效过滤器完整性均符合《Ⅱ级生物安

全柜》YY 0569— 2011要求（上游浓度均大于10 µg / L）；

在气流模式检测中，除检测工作窗口外，还包括工作窗

口的周围及中间区域，要求工作窗口断面的全部位置

气流都要保持向内，均符合标准规定。
表3 37台生物安全柜的高效过滤器完整性和气流模式

检测结果

Tab. 3 Results of integrity of high - efficiency filter and airflow
mode tests of 37 biological safety cabinets

检测项目

高效过滤器

完整性

气流模式

检测结果

7台Ⅱ级B2型排气高效过滤器的漏过率均不

超过0. 005%，其余漏过率均不超过0. 01%
符合上述表1的要求

结论

符合规定

符合规定

3 讨论

3. 1 检测项目和检测标准选择不同

生物安全柜在日常监督中应检测哪些检测项目，

不同标准的要求有差异［2］。通过分析京津冀地区多家第

三方检测机构的检测报告发现，对生物安全柜的检测

选用的标准存在差异，主要选择行业标准《Ⅱ级生物安

全柜》YY 0569— 2011和常用标准《中华人民共和国国

家标准 生物安全实验室建筑技术规范》GB 50346 —

2011。多数采用行业标准，检测项目不尽相同，主要集

中在外观、气流流速、高效过滤器完整性、气流模式、照

度、噪声、悬浮粒子、沉降菌、浮游菌等。建议日常检测选

用行业标准《Ⅱ级生物安全柜》YY 0569— 2011，首次检

测尽量多选检测项目，日常的维护检测可仅检测外观、

气流流速、高效过滤器完整性、气流模式等必检项目，根

据实际情况增加项目，如紫外灯的辐射强度等。

3. 2 流入气流流速测试方法的选择有差异

风速仪携带方便，操作简单；风量罩不利于携带，

操作需用胶带密封，检测时间长，效率低。无论是企业

自检还是市场第三方检测，大多数采用风速仪检测流

入气流流速。比较 2种方法的检测结果，风速仪检测结

果显示波动比较大，人为确定误差大，重复性不好，在

实际操作中未按标准要求固定风速仪，未考虑不确定

度的影响。2种方法的不确定度肯定不一样，采用风速

仪检测流入气流流速的不确定度为0. 02 m / s［9 - 10］。
3. 3 检测仪器的具体要求和检测操作的具体细节对

检测结果的影响

企业未能及时发现其生物安全柜不合格的原因很

多，主要有以下几方面。1）检测仪器未及时检定或校

准，或校准后未及时按标准进行确认是否满足使用标

准，如气溶胶发生器的压力表未检定，若不准确，将直

接导致上游浓度取值不准确［11］；新购的风量罩未及时

校准而直接使用，结果相差 30%。2）操作不当，如未按

标准要求用夹具将风速仪探针准确定位在各测量点进

行测量。3）某些生物安全柜安装不对，Ⅱ级A2型生物安

全柜安装了全排管道，导致气流流速不符合标准要求；

有的Ⅱ级B2型生物安全柜安装了全排管道，但未考虑

到放置生物安全柜的洁净房间补充风量要求，或是排

风管道弯道多，无法排气而导致流入风速不满足要求，

需在排风口增加排风功率，或是未设计排气高效的测试

口，无法检测排气高效是否泄露。4）因品牌原因或使用

时间长，不能确定下降气流流速和流入气流流速的标称

值，无法判断平均气流流速是否在标称值 ± 0. 025 m / s
内。第三方检测公司需定期对其检测仪器进行检定或

校准，按标准要求进行操作。在生物安全柜的日常维护

中，需加强检测人员的管理，定期开展人员的学习，包

括标准和实际操作，并进行考核；定期对生物安全柜进

行维护，确保设备正常运行，每年进行 1次第三方检测，

排除自身仪器和人员操作不当导致误判的风险［12 - 14］。
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图1 2种流入气流流速检测方法的检测结果比较

Fig. 1 Comparison of two test methods of inflow airflow rate
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