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1、洁净室的管理及定期检查 

1.1 洁净室的监测 

1.1.1 为确保洁净室的净化环境和洁净度，需对洁净室定期监测，监测项目和频

次照有关规定。如有特殊要求，可另行规定。 

1.1.2 发现下列情况，高效空气过滤器应予更换： 

� 气流速度降到最低限度，即使更换初效和中效空气过滤器后，气流速度仍不

能增大。  

� 高效空气过滤器风量为原风量的 70%。 

� 高效空气过滤器出现无法修补的渗漏（由施工单位定期检测确定）。 

1.2 洁净室的维护 

1.2.1 建立洁净室安全措施综合系统，设置火灾报警、排烟、消防、事故照明等

设施，对制剂中使用化学药品、气体的洁净室，还应根据腐蚀、爆炸、可燃、自燃、

有毒等物品性质采取相应的安全措施。 

1.2.2 洁净室的维护管理应包括对洁净室的空气净化设备、配制制剂中使用的物

料、设备和洁净室的操作人员等管理。应建立相应的管理制度，明确管理内容方法和

责任，执行应有记录。 

1.2.3 除了依靠使用人员日常管理外，应建立洁净室计划检修制度，对洁净室空

调系统和空气净化设备实行定期检修、保养。 

2、人员管理 

洁净室一有人员进入，其洁净室就将改变。人的外层皮肤不断地向周围环境释放

粒子。之所以发生这一情况，是由于外皮细胞连续不断地被其下的新细胞所替换。服

装与首饰等的磨擦，会增加外皮释放的粒子数量。由于人员在工作时，会有更多的活

动，所以释放的粒子数量也相应增加。 

2.1 人是污染发生器  

由于不可能将人完全密封在微过滤器之中，也不可能给人塑造一个完整的空气动

力学的形状，所以人总是对周围的环境产生影响。对于非常关键的工艺步骤，曾尝试

用自动化装置或机器人取代人员。尽管自动化装置或机器人可以减少向环境释放的粒
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子，但并不能彻底清除粒子。虽然良好的建筑物和良好的送风系统，会使各种生产工

艺有更适宜的环境，从而降低了污染。然而最重要的是，污染控制和洁净室技术是以

高度自觉、高度熟练的人员作为基础的，而这些人员是穿着洁净服按照规定的工序工

作的。 

2.2 人体粒子释放数量与活动的关系  

� 活动内容 每分钟产生的大于等于 0.5μm粒子数量（/pc·min-1） 

� 坐姿、站立不动 100000 

� 坐姿，头臂有动作 500000 

� 坐姿，臂、腿、头有活动 1000000 

� 起立 2500000 

� 慢走 5000000 

� 正常行走 7500000 

� 以每秒 2.5 米速度行走 10000000 

� 工作时 15000000-30000000 

2.3 洁净室人员工作指南： 

� 保持手、指甲、脸部的清洁卫生。人员卫生极其重要。 

� 精心挑选设计精良的服装系统。洁净生产用服装系统是由不同部分组成的。这样

的服装系统必须完整，并以正确的方式穿着，以保证其整体的防护性能。 

� 进入洁净室前必须清洗眼镜并加以消毒。可是眼镜的例行清洗很容易被忘记。 

� 应尽量保持部件与工具洁净。 

� 工作只能在洁净的表面上进行。 

� 禁止吸烟或使用鼻烟。与不吸烟者相比，吸烟者或使用鼻烟者会向空气中多释放

出几百万个粒子。 

� 在洁净室内不得梳头，甚至不能碰头发。 

� 在洁净室内一般不允许使用化妆品。所有化妆品都有粒子轻轻附着在皮肤上。如

果说话、咳嗽、打喷嚏、触摸一件物品（比如触摸面罩），这些粒子就会从皮肤上

掉落下来，而有成为污染物的危险。 

� 禁止使用指甲油。指甲油一般比指甲硬，所以过一段时间后，指甲油会出现裂痕。
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尘埃与微生物就可藏身其中，并到处传播。 

� 洁净室内禁使用首饰及手表。因为它们难于清洗，并可能成为感染源或者是污染

源。  

� 洁净室内禁止吃喝，禁止咀嚼口香糖或糖果。 

� 不能把洁净服提来提去，人员不能触摸或翻动洁净服。否则手或者手套污染洁净

服的危险会很大。即使搬动洁净服，也会使服装内收信到的粒子散播到周围的环

境中。 

� 要避免一切不必要的活动。增加身体的活动会增加体表散发的粒子。人员不必要

的活动会使周围空气形成涡流。建议以慢动作进行生产活动。 

2.4 洁净室专职管理人员职责 

� 了解洁净室构造、净化空调系统的性能及基本操作、简单故障排除。 

� 熟知各项仪表性能，并随时记录基本数据。 

� 熟知洁净室清扫过程，并定期检查。 

2.5 洁净工作服 

2.5.1 洁净工作服用材料选择 

� 不起尘，应采用难于引起纤维脱落，穿用较长时间也无断丝现象的纤维； 

� 有过滤效果，人体的发尘不应通过面料向外扩散； 

� 有防静电性能的不良导体材料； 

� 具有穿着舒适、活动方便、不闷热的材料； 

� 耐久性较好，因需经常洗涤、重复使用，应具有反复洗涤的耐久性； 

� 不宜黏附尘粒，具有耐腐蚀性，操作方便，清洗后不起皱和不需烫熨，不透明等。 

表 2.5.2 各种洁净服的应用范围 

名称         洁

净度级别 

衣取裤子 帽子 手套 鞋 鞋套 袜子 口罩 

6 级（1000 级） 全套型 披肩帽 按工艺需求 √ √ √ √ 

7 级（10000 级） 分装型 护士帽 按工艺需求 √ － √ － 

8 级（100000 级） 大褂 护士帽 按工艺需求 √ － √ － 
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2.5.3 洁净服使用和管理 

（1）贮存和发放 

� 日常作业后，洁净服应放在规定的专用存放柜内； 

� 作业人员的洁净服发放时间应尽量一致； 

（2）洁净服工作状态 

� 洁净服的一次使用时间不应超过工艺生产的周期时间，通常洁净服每周清洗 1～2

次； 

� 按规定时间清洗后，通常洁净服清洗 100 次应检查确定是否废弃。 

（3）洁净服清洗 

� 普通水洗，需用经 0.3μm 过滤精度的过滤器过滤后的自来水，使用工业洗衣机

进行清洗。清洗方法与一般服装基本相同，但必须选用中性、去污力强、且易漂

洗的洗衣粉，尽量采用温水。水温宜为：聚酯衣料 60～70℃，尼龙衣料 50～55

℃，最高 60℃。清洗后应在 7 级（10000 级）洁净环境下直接哄干或晾干。 

� 普通水洗+纯水漂洗，这种清洗与“普通水洗”基本相同，只是在最后漂洗时，

需用纯水进行漂洗，清洗后应在 7 级（10000 级）洁净环境下直接哄干或晾干。 

� 进行清洗时，使用抗静电剂以提高抗静电性能。 

 

2.6 结论 

从事洁净室工作需要有良好的人员卫生，这是不言自明之理。对洁净室内不同的

工作，必须穿着适当的洁净服，这一点也已清楚。 

对卫生的这些要求不仅仅适用于在洁净室工作的人员，而且也适用于所有进入洁净区

的人员。为保护洁净区，必须让各类参观者都明了当前的规定，并照常遵守洁净室一

般人员应遵守的规定。 

 

3、洁净室的清扫 
3.1 洁净室内的清扫工具一般采用集中固定式或便携式真空清扫设备，若不具备条件

时，也可采用不掉纤维的材料如丝光毛巾、尼龙等进行擦拭，一般每天 1 次或数次。 
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3.2 洁净室内的清扫 

空气洁净度 地面清扫 墙壁清扫 工作台清扫 工器具清扫 检查 

6 级（1000 级） 擦拭 1 次/周 擦拭 1 次/月 擦拭 1 次/日 擦拭 1 次/日 目视或触摸

7 级（10000 级） 擦拭 1 次/月 擦拭 1 次/3 月 擦拭 1 次/日 擦拭 1 次/日 目视或触摸

8 级（100000 级） 擦拭 1 次/月 擦拭 1 次/3 月 擦拭 1 次/日 擦拭 1 次/日 目视或触摸

洁净室的净化空调系统每年应清扫 1～2 次，并宜委托专门清扫人员进行。 
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