
                              

 

 

 

洁净区人员上限数量验证方案 

 

 
 

项目 签名/日期 部门/职务 

编制  生产部/生产部长 

审核 
 生产部/车间主任 

 质量部/质量部长 

批准  生产部/生产部长 

实施日期  

 

 

 

 

 

 

  

 



  

 

 

1  目的 

验证目的：验证洁净区进入人员数量最大时，房间洁净度能够符合相应的洁净度级别

要求，防止对产品造成污染和交叉污染。 

2  范围 

本方案适用于本公司 10 万级洁净区(室)人员数量的控制。 

3  验证小组成员及职责 

姓名 组内职务 组内职责 工作部门 职务 

 

1. 负责批准验证实施小组及成员。 

2. 负责确认的协调工作，以保证本确认方

案规定项目的顺利实施。 

3. 负责确认数据及结果的审核。 

4. 负责起草验证方案。 

5.验证方案、验证报告的批准。依据验证

方案起草验证报告。 

6.负责验证方案的培训。 

7.负责组织并完成验证方案的实施。 

8.收集并整理验证数据及记录。 

 

 

 

5.  

验证组长 生产部 生产部长 

 

1.审核验证方案、验证报告 

2.负责批准验证过程中的 CAPA 处理。 

3.对验证中所出现的偏差进行调查。 

成员 质量部 质量部长 

 1.审核验证方案、验证报告 成员 生产部 车间主任 

 

1.监督验证的实施。 

2.负责验证过程中的检验工作。 

3.负责根据检验结果出具检验报告。 

成员 质量部 
质量工程

师 

 

1． 监督验证的实施。 

2． 负责验证过程中的检验工作。 

3． 负责根据检验结果出具检验报告。 

成员 质量部 
质量工程

师 

 1.负责组织车间生产。 成员 生产部 
生产部计

划员 

 1.组织车间现场卫生清扫。 成员 生产部 
生产部班

组长 

4  判定标准 



  

 

4.1 判定标准：  

《洁净厂房设计规范》GB50073-2013 

《医药工业洁净厂房设计规范》GB 50457-2019 

《中国药典》(2020 年版) 

《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》（GBT16292-2010） 

《无菌药品:药品 GMP 指南》（2010 版） 

4.2 标准内容 

4.2.1 中华人民共和国国家标准《洁净厂房设计规范》GB50073-2013 中规定： 

第 4. 3. 5 条根据不同的空气洁净度等级和工作人员数量，洁净厂房内人员净化用室

和生活用室的建筑面积应合理确定，并宜按洁净区设计人数平均每人 2～4 ㎡计算。 

第 6. 1. 5 条洁净室内的新鲜空气量应取下列两项中的最大值： 

1、 补偿室内排风量和保持室内正压值所需新鲜空气量之和： 

2、 保证供给洁净室每人每小时的新鲜空气量不低于 40m³。 

4.2.2 中华人民共和国国家标准《洁净厂房设计规范》GB50073-2013 条文说明中有

以下规定： 

第 4. 3. 5 条说明：关于人员净化用室建筑面积控制指标，主要参考了有关资料提出

的面积指标和部分洁净厂房实际采用的指标，并进行统计后得出的。人员较多时，

面积指标采用下限：人员较少时，面积指标采用上限。 

第 6. 1. 5 条说明：本条为强制性条文。现行国家标准《采暖通风与空气调节设计规

范》GB 50019 中对一般工业厂房的新鲜空气量的规定为每人每小时不小于 30m³。

由于新鲜空气虽是确保洁净室（区）作业人员健康的重要条件之一，所以本次修订

中对洁净室（区）的新鲜空气量规定为应取补偿室内排风量和保持室内正压值所需

新鲜空气量之和，保证供给洁净室每人每小时的新鲜空气量不低于 40m³,两项中的

最大值。 



  

 

【备注：第 4. 3. 5 条是指人员净化用室（如更衣室）和生活用室的面积参考值，而

非指操作间。】 

4.2.3 中华人民共和国国家标准《医药工业洁净厂房设计规范》GB 50457-2019 中规

定： 

第 9. 1.3 条医药洁净室（区）内的新鲜空气量，应取下列最大值： 

1、 补偿室内排风量和保持室内正压所需新鲜空气量： 

2、 室内每人新鲜空气量不应小于 40m³/h。 

4.2.4 中华人民共和国国家标准《医药工业洁净厂房设计规范》GB 50457-2019 条文

说明中有以下规定： 

第 9. 1. 3 条说明 医药洁净室（区）的新鲜空气量应根据以下两部分风量之和，与室

内人员所需的最少新鲜空气量相比较，取两项中的最大值。 

室内所需新风量，为以下两部分风量之和： 

室内的排风量： 

保证室内压力所需压差风量（如对邻室为相对负压.时，此风量为负值），压差风量 

宜采用缝隙法或换气次数法确定。 

此外，医药洁净室（区）内必须保证每人新鲜空气量不小于 40m³/h。以上计算的新

风量低于人均 40m³/h 时，应取此值。 

系统的新风比不应简单地按照系统内所需人员的新风量与总风量之比，而应根据医

药洁净区内人员密度最高房间所需新风量的新风比确定。 

4.2.5 各洁净级别人均最低需求面积计算公式： 

十万级：房间高度按 2.5 米计算，换气次数取 15 次/小时，新风量取 20%。每人最低

需要面积=40 立方米÷20%÷15÷2.5 米=5.33 平方米 

万级：房间高度按 2.5 米计算，换气次数取 25 次/小时，新风量取 20%。每人最低需

要面积=40 立方米÷20%÷25÷2.5 米=3.2 平方米 



  

 

百级：房间高度按 2.5 米计算，换气次数取 300 次/小时，新风量取 4%。每人最低需

要面积=40 立方米÷4%÷300÷2.5 米=1.33 平方米 

可以看出人均需要面积与于新风量、换气次数、房间高度均是反比关系，应根据洁

净车间具体的参数来确定各个房间的人数限制。 

4.3 判定标准 

4. 3. 1 悬浮粒子 

洁净区级别 悬浮粒子最大允许数量 

静态 动态 

≥ 0.5um ≥5.0um ≥ 0.5um ≥5.0um 

10 000 级 ≤350000 个/m3 ≤ 2000 个/m3 ≤3500000/m3 个/m3 《20000 个/m3 

100 000 级 ≤3500000 个/m3 ≤20000 个/m3 参照 ISO14644.1 参照 ISO14644.1 

备注：洁净级别 8 对应 10 万级 

4.3.2 沉降菌 



  

 

 

备注：沉降菌动态监测标准参考 2010 版 GMP  D 级要求。 

5 验证时间 

4.1 验证方案培训时间 

2021 年 3 月 1 日至 2020 年 3 月 2 日期间必须完成对参加验证人员的培训。 

4.2 验证时间 

 



  

 

 

2021 年 3 月 24 日至 2021 年 3 月 30 日期间完成验证数据的汇总: 

2021 年 3 月 30 日至 2021 年 4 月 5 日期间完成原始记录的归档工作，所有相关文档

应至少保留 2 年。 

附件 01 记录归档确认表 

4.3 相关文件确认 

目的：所有涉及洁净区人员数控制验证的文件的审批和执行情况。 

程序：列出洁净区人员数量控制验证所需要的所有文件，查看文件是否被批准和可

操作间 1 验证项目 时间安排 

第一次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 3 日 

第二次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 8 日 

第三次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 10 日 

操作间 2 验证项目 时间安排 

第一次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 11 日 

第二次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 12 日 

第三次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 15 日 

操作间 3 验证项目 时间安排 

第一次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 16 日 

第二次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 17 日 

第三次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 18 日 

内包装间 验证项目 时间安排 

第一次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 19 日 

第二次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 23 日 

第三次 悬浮粒子、沉降菌 从 2021 年 3 月 24 日 



  

 

适用。  

可接受标准：所有的文件已被批准，为现行版本，可适用。 

附件 02 现行文件确认记录表 

4.5 验证执行人员培训及资质确认（参与验证人员名单） 

目的：确定所有执行本方案的人员的资格：所有参与验证的管理人员、生产操作人

员、检验人员 以及相关辅助人员必须体检合格并经过医疗器械生产质量管理规范知

识、本验证方案、相关岗位设备 SOP、洁净室卫生 及微生物知识等的培训。 

程序：列出和确定所有执行本方案的人员的培训情况并检查是否建立健康档案。 

可接受标准：所有执行本方案的人员已经过相关培训并建立健康档案，培训记录存

放在职工档案 

附件 03 员工培训确认表 

4.6 设备状态确认 

目的：确认生产主要设备的运行情况，确认每一台验证所用的主要设备、仪器、仪

表的名称、型号及校验情况。 

程序：列出验证所需的所有设备、仪器、仪表，标出型号、检查运行情况、校验结

果等。 

可接受标准：所有用到的设备运行良好，所有本次验证使用的仪器、仪表、量具已

经得到校准，并在校准有效期内。 

附件 04 设备状态确认表 

5 验证前准备 

5.1 洁净区功能间面积 

房间名称 
送风口 

编号 

风口设计风

量（m3/h） 

房间设计风

量（m3/h） 

房间面积

（m3） 

换气次数

（次/h） 

设计相对

湿

度%RH 

设计温

度 

（℃） 



  

 

房间名称 
送风口 

编号 

风口设计风

量（m3/h） 

房间设计风

量（m3/h） 

房间面积

（m3） 

换气次数

（次/h） 

设计相对

湿

度%RH 

设计温

度 

（℃） 

男一更     ≥15 45-65 18-28 

女一更     ≥15 45-65 18-28 

男二更     ≥15 45-65 18-28 

女二更     ≥15 45-65 18-28 

洁净区走廊     ≥15 45-65 18-28 

洁具洗存室     ≥15 45-65 18-28 

洗衣间     ≥15 45-65 18-28 

生产操作间

1 

  

  

≥15 45-65 18-28 

  ≥15 45-65 18-28 

  ≥15 45-65 18-28 

  ≥15 45-65 18-28 

  ≥15 45-65 18-28 

  ≥15 45-65 18-28 

  ≥15 45-65 18-28 

  ≥15 45-65 18-28 

容器具洗存

室 
    ≥15 45-65 18-28 

生产操作间

3 
    ≥15 45-65 18-28 

内包装室 
  

  
≥15 45-65 18-28 

  ≥15 45-65 18-28 

清洗烘干室 
  

  
≥15 45-65 18-28 

  ≥15 45-65 18-28 

生产操作间

2 

  
  

≥15 45-65 18-28 

SD023 475 ≥15 45-65 18-28 

 



  

 

 

5.2 洁净区人员数量计算依据及计算结果： 

5.2.1 依据《洁净厂房设计规范》GB50073-2013 第 6. 1. 5 条及条文说明的规定和《医

药工业洁净 厂房设计规范》GB 50457-2019 第 9. 1. 3 条及条文说明的规定： 

计算可得出： 

内包间 每人最少需要面积=40m³÷新风量÷换气次数÷实际房间高度 

=40m³÷20%÷15 次/h÷2.6 m =5.13 ㎡ 

操作间 1 每人最少需要面积=40m³÷新风量÷换气次数÷实际房间高度 

=40m³÷20%÷15 次/h÷2.6 m =5.13 ㎡ 

操作间 2（ 胶囊内窥镜生产操作间）每人最少需要面积=40m³÷新风量÷换气次数

÷实际房间高度 

=40m³÷20%÷15 次/h÷2.6 m =5.13 ㎡ 

备注：目前洁净车间操作间 1、操作间 2、操作间 3 与内包间为正常生产操作时的房

间，因此对以上 4 个主要功能间进行验证。 

操作间 1 人员数量=S 操作间 1（89.6）÷5.13=17.47 人≈17 人  

内包装间人员数量=S 内包装间（11.95）÷5.13=2.33 人≈2 人 

操作间 2（胶囊内窥镜生产操作间）人员数量=S 操作间 2（25.33）÷5.13=4.94 人

≈4 人  

操作间 3 人员数量=操作间 3（6）÷5.13≈1 人 

5.2.2 净化车间进入人数=生产区域的生产人数+QC 监督人员+设备维护人员+生产

部或质量部监督领导人数+药监局检查人数/客户参观人数 

依据《一次性使用消化道软组织夹系统-推送系统生产作业指导书》中的工艺流程，

需要在洁净区完成的工序及人员数量： 

清洗工序及组装工序：6 人    热合工序：1 人 



  

 

以上为一条生产线所需要操作人员数量，根据生产间面积，可布罝两条生产线同时生

产， 

所以生产操作人员最多需要 14 人：  

生产现场需要人员    

常驻人员：QC: 1 人           

偶尔进入人员：设备管理员：1 人 部门监督领导人员：1 人 

模拟客户参观人员：2 人 

 生产现场人员合计：19 人 

5.2.3 综合所述，在满足工艺条件的情况下，对具有代表性的房间操作间 1 人员数量

进行验证，验证挑战人数为 19 人。其它房间挑战人数见下表，其中部门监督领导人员及

模拟客户参观人员，只在操作间停留一段时间，（停留具体时间以检测完成时间为准）不

可在洁净区长时间逗留，在停留时间内进行尘埃粒子及沉降菌的动态监测。 

 

 

 

 

 

 

5.3 验证的具体操作及取样方法 

5.3.1 洁净区最大人员数量的验证采用悬浮粒子动态检测、悬浮粒子静态检测、沉降

菌动态检测。  

5.3.2 检测次数：每个操作间进行 3 次测试。 

5.4 验证操作及取样方法 

验证房间 验证人数 备注 

操作间 1 19  

操作间 2 6  

操作间 3 3  

内包装间 4  



  

 

5.4.1 验证开始前，开启空气净化系统一小时。 

5.4.2 参与验证所有人员按照《洁净区人员卫生操作规程》洗手、消毒：并全部进入

操作间，生产操作人员进行模拟生产操作，其他人员（仓管员发货员等）模拟生产

人员、客户，不可接触产品。 

5.4.3 待操作人员进行生产时，依据 2010 版药品 GMP 指南无菌药品 311 页及《医药

工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》（GBT16292-2010）取样点数量要求：房

间面积小于 100 平方以下取 2 点，因此所有相关操作间沉降菌与尘埃粒子取 2 点，

同时同步进行悬浮粒子动态监测和沉降菌动态检测。 

悬浮粒子取样点数量要求： 

 

沉降菌采样点数量要求： 

面积 m2 
洁净度级别 

百级 万级 十万级 

＜10 2~3 2 2 

≥10~＜20 4 2 2 

≥20~＜40 8 2 2 



  

 

面积 m2 
洁净度级别 

百级 万级 十万级 

≥40~＜100 16 4 2 

注：表中的面积，对于单向流洁净室，指的是送风面积；对非单向流洁净室，指的是房间面积。 

 

5.4.3.1 QC 人员对操作间进行悬浮粒子动态采样。 

5.4.3.2 QC 人员按洁净室级别规定的程序更换洁净服进入洁净区：将制备好的平板按采样

点布点位罝离地 0.8〜1.5m 处放罝，打开培养皿盖，暴露 30 分钟：盖好皿盖，将培养皿倒

罝于恒温培养箱内，按照要求进行培养。 

计算平均菌落数- (M1+M2……+Mn) /n,式中 M1: 1 号培养皿菌落数，M2: 2 号培养皿

菌落数，n ：培养皿数。 

5.4.4 操作间检测完毕后，所有人员离开洁净区并开启空气净化系统 30 分钟，待洁

净区自净停止后，QC 人员对操作间进行悬浮粒子静态采样。 

5.4.5 操作间取样位罝图示： 

具体位置参照《悬浮粒子测试点分布示意图》（附件 05） 

5.4.6 悬浮粒子、沉降菌各房间检测数据汇总： 

附件 06 

验证结论 

附件 07 

7、异常情况处理 

出现个别检测点不符合标准的结果时，应按下列程序进行处理： 

7.1 待系统稳定后，重新检测 2 个更换周期。 

7.2 必要时，分区分段进行对照检测，分析检测结果以确定不合格的原因。 



  

 

7.3 所有的偏差必须事先得到相关人员的认同及批准才可以实施，并且所有的偏差报

告必须记录在报告中。 

8、验证结论评审 

验证小组负责对验证结论进行评审，评审内容包括： 

8.1 验证试验是否有遗漏： 

8.2 验证实施过程中对验正方案有无修改，修改原因、依据、内容是否经过评审及批

准，修改后的方案同先前执行的方案是否一起归档： 

8.3 验证记录是否完整： 

8.4 验证试验结果是否符合标准要求，偏差及对偏差的说明是否合理，是否需要进一

步补充试验： 

8.5 洁净区人数控制验证评定是否合格。 

9、再验证周期 

9.1 当洁净区人员数量超过本次验证数量时应进行再验证。 

9.2 当洁净区人员数堂未超过本次验证，但环境监测连续出现微生物菌数超标时应进

行再验证。 

9.3 当新建洁净区或洁净区改造，各功能间面积发生较大变化，应进行再验证。 

 


