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滤芯完整性测试仪在超滤膜包完整性检测中的应用

朱华斌Ǔ时Ǔ凯Ǔ姜永平Ǔ胡国保
国药集团贵州生物制药有限公司Ǔ贵州Ǔ凯里Ǔ556011

摘Ȟ要：目的：本文结合滤芯完整性测试仪的特点以及相关的技术依据，探讨该仪器在超滤膜包完整性检测中的

应用。方法：利用完整性测试仪通过自动测量和手工测量的对比，比较完整性测试的准确性重复性。结果：经过测

试，利用仪器测量的结果重复性好，测量精密度有较大的提高。结论：利用仪器测量超滤膜包的完整性，不仅重复性

好，满足了GMP监管要求中审计追踪的功能。
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完整性测试仪，亦称滤芯完整性测试仪（F i l t e r 
integrity tester，简称FIT），利用的是国际公认的完整性
测试技术，对医药行业中液体，气体的滤芯进行完整性

测试，通过泡点测试、保压测试、空气扩散法、水侵入

测试判断过滤性能的一系列完整性测试[1]。超滤技术是一

种膜分离技术，其工作原理是利用超滤膜的孔径大小，

在动力的牵引下只允许某些小分子通过，而将其他物质

截留在膜表面，从而实现物质的分离和浓缩，广泛应用

于药品制造、制剂用水制备等[2]，超滤膜的完整性直接影

响产品的质量及产品收率。目前超滤膜包完整性测试一

般采用手动空气扩散法对其进行检测，随着制药工业生

产的进步以及GMP法规要求的提升，由原来的手工测试
逐渐升级为仪器测试已经显得十分迫切和必要，以满足

计算机化系统的数据审计跟踪的要求[3]。*

1��实验仪器与材料

全自动过滤器完整性测试仪（GSL-842型），上海
格式流体设备科技有限公司有限公司，超滤膜（赛多利

斯，聚醚砜10KD），洁净压缩空气（国药集团贵州生物
制药有限公司）

2��测量原理

本仪器测量的基本原理是测量对完全湿润的过滤介

质施加压力时的气流。由于孔结构和孔的大小分布通常

是亚微米级的，因此需要高灵敏的的气体流量传感器，

当对“好”的和“坏”的结构的微小差别具有足够灵敏度

时，通过膜孔结构的质量流量（mass folw）可被测得。
当在浸润的膜的一边加压，膜的两边就存在压差，
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这时气体会溶解在孔中的液体中，溶解的气体量取决于

气体在这种液体中的溶解性和所受的压力。这个现象

引起膜受压一侧的高溶解浓度，以及在低压一侧的低浓

度。因浓度梯度气体分子通过孔道扩散到低压侧并从低

压侧的液体逸出。所以测得这些迁移的气体的气体流量

被称为扩散流。

如图1所示通过一个浸润的微孔过滤介质的气体流量
可以归纳分为三个区域。在低压差段，流量的增加近乎

线性，如以对数/对数座标作图表示的压差—流量关系；
当压力接近“气泡点”时，因为越来越多的孔被所加压

力穿透，曲线变为非线性，如转换流区所示；一旦全部

孔被穿透，曲线则变为垂直线性，如对数/对数坐标—大
流量区所示。

图1��压差-流量的关系

3��超滤膜包完整性测量方法

3.1  用滤芯完整性测试仪自动测量
首先确定超滤系统已经清洗好，然后用水循环5分

钟，确保超滤膜完全润湿，将超滤系统内的水排尽。将

洁净压缩空气一端连接滤芯完整性测试仪进气端，测试

仪出口端连接超滤膜位置较高的回流端，同时关闭超滤

膜进液端（F端）和回流端（R端）阀门。如图2所示：
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图2��滤芯完整性测试仪检测超滤膜示意图

在完整性测试仪检测选择扩散流的模式下进行参数

设置：根据超滤膜包厂家说明书规定的测试压力设定测

试压力，根据单块膜包最大扩散流值（ml/min）乘以总膜
包块数设定膜包最大扩散流。设置完成后按“启动”键

开始检测。检测完成后，系统会自动打印测试结果。

3.2  人工手动测量
按照图2所示连接，润湿超滤膜后排出膜包中的水，

根据超滤膜说明书规定的测试压力用减压阀调整进气压

力，当稳定一段时间后，让膜包内残留的水排出。测量

并记录气压、温度和从透过端出来的气体流量。气体流

量可用气体流量计测量或如图示测量一定时间内在倒置

的灌满水的量筒中有多少体积水被排走。如图3所示：

图3��手动完整性检测的示意图

4��检测结果

本次测试超滤器为赛多利斯公司的超滤膜，截留

分子量为10KD，共40块，单块膜包最大扩散流值（ml/
min）为50（详见表1）超滤膜最大扩散流值（ml/min）
为2000。测试结果见表2：

表1��赛多利斯超滤膜技术参数

表2��两种检测方法结果

检测方法
检测结果（ml/min）

均值
RSD
（%）

T值 P值
1 2 3 4 5

手动检测 70.48 55.35 66.45 66.15 55.78 62.84 10.92
2.22 0.14

仪器检测 56.45 55.65 56.05 55.86 56.16 56.034 0.54

从“表1”和“表2”结果表明采用手动检测和仪器
检测不存在显著差异，但采用手动检测误差大重现性

差，仪器检测误差小精度高。
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图4��两种检测结果观测值

5��讨论

手动检测的优点是适合超滤膜包面积小的，对比仪

器测试操作难度较低。由于存在扩散误差对于相对面积

过大的超滤膜包灵敏度低且相对结果误差大，并且结果

易受观察者经验，测量熟练程度有关。

仪器检测完整性优点在于它能适用于不同规格的超

滤膜包，仪器程序多，检测功能强，仪器可以打印出多

种结果能够避免描述性错误，并且实验过程和结果重现

率对比手工测试上有明显的提高，同时避免了对下游装

置的污染。缺点是对于操作者的操作要求比较高。

综上所述，完整性测试仪对超滤膜包的应用，可以

大大提高完整性测试仪对超滤膜包完整性的精密度和减

少了因人为操作熟练程度和失误带来的误差，同时满足

了GMP监管要求中审计跟踪的功能。
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