
洁净厂房设计施工的要点 

 

 

洁净厂房的核心部位是洁净室。所谓洁净室是指对空气悬浮粒子浓度进行控制

的房间，洁净室的建造和使用应减少室内诱入、间生及滞留粒子。而室内其他

有关参数如温度、湿度、压差等均按要求进行严格控制。控制的主要手段是洁

净空调，其保证条件是建筑维护结构。然而，产品的生产是那些被电气、管道

相连的工艺设备在自动控制下完成的。 

 

 

1 洁净室 

1.1 空气洁净度的规定 

根据新版 GMP 的规定：空气洁净度级别分为 4 级：A、B、C、D 级，四级空

气悬浮粒子的标准规定如表 1 所示： 

表 1 四级空气悬浮粒子标准（三线表） 

  

洁净度级别 

  

悬浮粒子最大允许数/m3 

静态 动态 

≥0.5 μm ≥5 μm ≥0.5 μm ≥5 μm 

A 级 3 520 20 3 520 20 

B 级 3 520 29 352 000 2 900 

C 级 352 000 2 900 3 520 000 29 000 

D 级 3 520 000 29 000 不作规定 不作规定 

      空气的洁净度系由空气净化设施来保证，而合格的空气一旦送到洁净室，

只能由洁净室的围护结构加以保护和维持不被污染。 

 

 

1.2 洁净室的围护结构 

（1）建筑围护结构的材料必须气密性良好，在温度和湿度变化时其变形量最

小；（2）结构装修时，板材应平整、光滑、不起尘、易清洗、耐水冲、防水、

易维修，空气流动或摩擦时，没有粒子产生或脱落，避免眩光，光反射系统宜

为 0.6～0.8；（3）洁净室内墙壁与顶棚、地面等的连接部位均应做成弧形，所

有 R 角、圆角均用铝合金型材，并有可靠密封；（4）洁净室的地面应整体性

好、平整、耐磨、耐撞击，不易积聚静电，易除尘清洗；（5）洁净室的门窗构

造应平整简洁、不易积灰、容易清洁和有良好的气密性，表面应无划痕、碰



伤。窗户一般为固定的双层玻璃窗；（6）洁净室内所有彩板连接部位均应用优

质中性硅胶密封，涂抹密实、均匀、连续、不起瘤。 

1.3 洁净室、围护结构的监理要点 

1.3.1  材料报验 

（1）铝蜂窝及岩棉彩钢板：板材色差应相对均匀、外观平整，厚度及容重达

标，基板厚度选用≮0.5 mm；（2）洁净室门窗：品种、类型规格、构造和型材

厚度、尺寸及气密性均符合要求；（3）自流坪材料：品牌、厂家、出厂时间、

质检报告均应符合要求；（4）PVC 地板：审核厚度、色差、水的渗透性和耐

酸碱腐蚀性的质检报告。 

1.3.2  施工过程中质量控制检查点 

（1）板材吊筋与风管、管道、灯具、风口等吊筋分开安装，应确保相应的承载

力。（2）洁净室内隔放线：要求用红解辐射定位仪放线，根据设计图验线，验

线通过后进入下道工序铺设上下开轨、地轨的安装。同时，为整个洁净室隔墙

系统提供连续的静电接地。（3）应对隔墙与吊顶彩板拼接：首先要求施工单位

进行二次设计，出具二次设计平面图，图中须标明洁净区域高效风口编号与尺

寸代号、非洁净区域风口编号、房间名称。在进场施工前要经确认，严禁大面

积开孔，板缝均匀间隙为 3～4 mm。排风或回风夹道内如有土建柱需用彩板进

行包裹。（4）自流坪施工：主要是施工的平整度及厚度要进行实测，按图纸要

求检查，包括有地漏的坡度要求，并且控制施工温度不低于 15 ℃。（5）

PVC 地坪：花色线条顺着人流方向，黏结前的刷胶要均匀，压实后不得有气

泡，拼缝处的焊接要平直、高低均匀，不能有漏水、漏气现象。（6）密封：壁

板间的缝隙调整均匀后打胶，对进出洁净室的各种管道加装饰盖后胶封，特别

是开关、插座、门窗框、回风口、送风口散流器周边、排风或回风夹道内彩板

必须进行打胶密封处理，施工完后必须保证干净、整洁。 

 

 

2 配电系统 

      配电系统主要包括照明、电力、通讯和消防等，生产区应当有适度的照

明，目视操作区域的照明应当满足操作要求，灯具、开关和插座等材料要符合

洁净室使用要求，同时保证密封性。除满足洁净外，还应考虑节能等。洁净配

电系统的监理要点有： 

2.1  材料报验 

（1）照明灯具选用吸顶式透明罩净化灯，开关选用洁净开关，插座选用洁净插

座；（2）电器、电料的包装应完好，材料外观不应有破损，附件、备件应齐



全；（3）电器、电料的规格、型号应符合设计要求及国家现行电器产品标准的

有关规定。 

2.2  施工过程中的巡检 

（1）洁净室的配电盘（柜）、控制显示盘（柜）、开关盒宜采用嵌入式安装，

与墙体之间的缝隙应采用气密构造；（2）配电盘（柜）、控制盘（柜）的检修

门不宜开在洁净室内，如必须设在洁净室内，应为盘、柜安装气密门；（3）洁

净室配电系统施工满足现行国家标准《建筑电气工程施工质量验收规范》（GB 

50303）的要求外，对所采用的材料及施工还应满足洁净室的需求；（4）洁净

区用电线路与非洁净区线路应分开敷设，主要工作（生产）区与辅助工作（生

产）区线路应分开敷设；（5）配电盘的金属框架及基型钢必须接地 PE 或接零

PEN 可靠；（6）照明功率密度现行值应符合设计要求，其净化区主要工作场

所照度不低于 300 LX，净化区辅助工作室、走廊、人员净化室和物料净化室

150～200 LX，非净化区办公室、仪器室和化验室照度不低于 300 LX，其中配

电间照度不低于 200 LX；（7）安装电源插座时，面向插座的左侧应接零线

（N），右侧应接相线（L），中间上方应接保护地线（PE）；（7）洁净室内

的电气管道应暗敷，管道材料采用非燃材料。 

 

 

3 通风与空调 

      过滤装置是实现净化手段的主要组成部分。洁净的生产环境是生产工气的

需要，是保证产品的成品率和产品质量的可靠性、长寿命所必须的。 

3.1  空气的净化处理 

       空气过滤器分类：第一类为粗、中效、亚高效、高效及超高效，所滤粒

径分别为≥5 μm、＞1 μm、＜1 μm、≥0.5 μm、≥0.1 μm；第二类为高效过滤效

率分为 A、B、C、D，效率为 99.9％、99.99％、99.999％、99.999％（粒径 

0.1 μm）。 

      过滤器的设置：粗效过滤设于新风机预处理；中效过滤用于高效前的预过

滤，延长高效过滤器的寿命；高效过滤器设在洁净室内，是保证洁净度的关

键。 

      高效过滤器设在洁净室，是指在生产过程中不产生有害物时，为节能尽量

利用回风。对高洁净度等级的单向流洁净室采用新风集中处理加 FFU 净化空调

系统。即由多台风机过滤器单元设备组成的实现洁净室回风的直接循环。 

      变频调速风机：在净化空调系统中因阻力的变化而影响风量时而采用变频

调速以达到定风量或定压控制，是通过高效过滤器的压差变化控制变频装置，

实践证明该系统具有明显的节能效果。 

3.2 洁净空调的监理要点 



3.2.1  材料报验 

3.2.1.1 通风管道的材料 

（1）金属风管的材料、规格、性能与厚度等符合设计和现行国家标准的规定。

当无设计规定时，应按规范执行。并有相应出厂检验合格证；（2）非金属风管

的材料品种、规格、性能与厚度等应符合设计要求和国家现行产品标准规定。

当无设计时，应按规范执行。并有相应出厂检验合格证。非金属风管应提供防

火及卫生检测合格证明；（3）防火风管的材料，框架与固定材料、密封垫料必

须为不燃材料，其耐火等级应符合设计规定。检查数量：按材料加工批数量抽

查 10%，不应少于 5 件。检查方法：查验质量合格证明文件、性能检测报告、

观察检查点燃试验；（4）复合材料风管的覆面材料必须为不燃材料，内部的绝

缘材料亦为不燃或难燃 B1 级，且对人体无害。按材料加工批数量抽查 10%，

不应少于 5 件。检查方法：查验质量合格证明文件、性能检测报告、观察检查

点燃试验；（5）镀锌薄钢板表面不得有裂纹、结疤及划伤等缺陷，应有镀锌层

结晶花纹，不得有明显氧化层、针孔、麻点、起皮和镀层脱落等缺陷；（6）镀

锌板材应具有良好的塑性、导电、导热性能及耐腐蚀性能，表面不得有划痕及

磨损。 

3.2.1.2 风管的保温材料 

      洁净空调风管多用橡塑保温，要求采购单位出具厂家或检测部门的检测报

告，并检查厚度与防火等级是否符合设计要求。 

3.2.1.3 配部件 

      检查静压箱体材质、气密性和刚性等；各种风阀的气密性与灵敏性；各种

过滤器的技术指标，重点在于检查 FFU 或层流罩单元的结构，静压箱体、风机

及滤芯是否符合要求。               

3.2.1.4 设备报验 

      主要报验设备为空调器及臭氧发生器，首先检查外观是否完好，其次设备

除符合相应资质要求外，应有装箱清单、设备说明书、产品质量合格证书和产

品性能测试报告等随机文件，进口设备还应具有商检合格的证明文件；最后配

备件检查要符合要求（如空气处理设备表冷器无倒刺现象；过滤器安装密封且

要便于维护等）。 

3.2.2  风管制作及安装过程质量预控 

（1）风管所用材料、规格、尺寸必须符合设计要求；（2）风管咬口缝必须严

密、均无孔洞、半咬口胀裂等缺陷；（3）焊缝严禁有烧穿、漏焊和裂纹等缺

陷，且纵向焊缝必须错开；（4）洁净系统风管、配件和静压箱的所有接缝隙必

须严密不漏；（5）洁净系统表面必须平整光滑，严禁有横向拼接缝和管内设加

固框或采用凸棱加固的方法；（6）洁净风管必须保持清洁，无油污和浮尘等，

用薄膜封口；（7）风管外观应折角平直，圆弧均匀，两端面平行、无角，表面



凹凸≯5 mm，风管与角钢法兰连接牢固，翻边应平整，紧贴于法兰宽度应≮7 

mm，并剪去重叠部分，翻边处裂缝和孔洞应涂密封胶；（8）风管法兰孔距应

符合设计要求和施工规范规定，焊接牢固，焊缝处不设置螺孔，螺孔具备互换

性。当用于 5 级和高于 5 级洁净度级别场合时，角钢法兰上的螺栓孔和管件上

的铆钉孔孔距均应≯65 mm，5 级以下时应≯100 mm。矩形法兰四角应设螺栓

孔，法兰拼角缝应避开螺栓孔。螺栓、螺母、垫片和铆钉应镀锌；（9）风管加

固应牢固可靠，整齐，间距适宜，均匀对称；（10）镀锌板风管表面应无裂痕

等缺陷，风管表面无损伤；（11）铁皮插条法兰宽窄要一致，插入两端后牢固

可靠；（12）风管及法兰制作尺寸的允许偏差和检验方法按有关规范执行；

（13）风管制作安装过程中特别加以控制的有：铆钉脱落，风管法兰连接不

紧，法兰翻边四角漏风，管件连接有孔洞。 

3.2.3  风管安装中应重点注意的问题 

      在风管穿过需要封闭的防火、防爆的墙体或楼板时，应设预埋或防护套

管，其钢板厚度应≮1.6 mm。风管与防护套管之间，应用不燃且对人体无害的

柔性材料封堵，表面最后应进行装饰处理。检查方法：验证检查机构提供的风

管性能检测报告，用对比法观察检查或点燃有关材料试验，测量预埋管的壁

厚，风管壁厚应在离两端管口法兰边内侧 10～20 mm 处检测 4 点，取平均

值。检查数量：按数量抽查 20％，不得少于 1 个系统。 

      风管安装必须符合下列规定：（1）风管内严禁其他管线穿越；（2）输送

含有易燃、易爆气体或安装在易燃、易爆环境的风管系统应有良好的接地，法

兰间应有跨接导线。通过生活区或其他生产房间时必须严密，并不得设接口。

输送含有对人体有致病危险生物气溶胶空气的风管，不得有开口，必须的开口

或连接口应设在负压区；（3）室外立管的固定拉索严禁拉在避雷针或避雷网

上；（4）检查数量：按数量抽查 20％，不得少于 1 个系统。  

3.2.4 风管分段漏风检验 

      各系统按设计要求进行执行，在单一支路系统组装后需进行漏光检查，检

查合格后进行漏风检测，测试方法可按《洁净室施工及验收规范》GB 5059—

2010 附录 A-A.2“风管分段漏风检测方法”进行。 

3.2.5  通风机的安装应符合下列规定 

（1）型号、规格应符合设计规定，其出口方向应正确；（2）叶轮旋转应平

稳，停转后不应每次停留在同一位置上；（3）固定通风机的地脚螺栓应拧紧，

并有防松动措施。 

检查数量：全数检查。 

检查方法：依据设计图核对、观察检查。 



说明：工程现场对风机叶轮安装的质量和平衡性的检查，最有效、粗略的方法

就是盘动叶轮，观察它的转动情况和是否会停留在同一个位置。 

3.2.6  洁净室的测试项目 

（1）温湿度、压差的检测；（2）风量检测（换气次数）；（3）空气过滤器

泄漏测试；（4）室内空气洁净度等级的检测；（5）室内浮游菌和沉降菌的检

测；（6）室内空气温湿度的检测；（7）单向流洁净室截面平均速度的检测；

（8）室内噪音、照度的检测；（9）自净时间的检测；（10）臭氧浓度的检

测。 

以上检测项目可参照《洁净室施工及验收规范》GB 50591—2010 附录 E 进

行。 

 

 

4 洁净管道  

      洁净管道是工艺设备前后及设备之间输送高纯度液体和高纯度气体的管

道。对管道材质有一定的特别要求，保证气液体在输送过程中不被污染，管道

不被腐蚀，则工艺对管道提出了洁净要求，特别是管道内壁的粗糙度符合要

求。不锈钢抛光处理前后表面粗糙度对比如图 2 所示。 

a）抛光处理前表面粗糙度 

b）抛光处理后表面粗糙度 

4.1 洁净管道简介 

      洁净管道有制药用水系统（纯化水管道、纯蒸汽管道、注射水管道）、工

业介质系统（洁净压缩空气管道、真空管道、氮气、工业蒸汽管道、冷热媒管

道等）、给排水管道、酒精管道等，主要介绍制药用水系统所涉及纯化水管

道、纯蒸汽管道、注射水管道、洁净压缩空气管道及真空管道。 

      纯化水管道：材质为 316L 不锈钢内电抛光管，管道采用全自动轨道保护

焊，保护气体为纯度为 99.999％的氩气，阀门为卫生级耐高温隔膜阀，焊接或

卡箍连接，岩棉保温，铝皮外包，洁净室内不锈钢皮外包。 

      纯蒸汽管道：材质为 316L 不锈钢内电抛光管，管道采用全自动轨道保护

焊，保护气体为纯度为 99.999％的氩气；管道上的阀门为卫生级隔膜阀，卡箍

连接，岩棉壳保温，在夹层内用铝皮外包，在洁净室内用不锈钢皮外包。 

      注射水管道：材质为 316L 不锈钢内电抛光管，管道采用全自动轨道保护

焊，保护气体为纯度为 99.999％的氩气，阀门采用卫生级耐高温隔膜阀，焊接

或卡箍连接。岩棉保温（δ=50），铝皮外包；洁净室内保温厚度 20 mm，不锈

钢皮外包。 

       洁净压缩空气管道及真空管道：材质为 SUS304 不锈钢管，管道采用全

自动轨道保护焊，保护气体为纯度为 99.999％的氩气。 



工艺管道上阀门、管件和仪表等应与所在管道的材料相适应。 

 

 

4.2  洁净管道的酸洗钝化 

      洁净管道的酸洗钝化主要指纯水管、注射水管及纯蒸汽管道，其流程：纯

水循环预冲洗、碱液循环清洗、纯水冲洗、酸洗、纯水冲洗、钝化、纯水冲

洗、排放、消毒。 

4.3  洁净管道的监理要点 

4.3.1 材料报验 

（1）洁净管道的外包装：检查有无破损、污染、水渍等情况；（2）管道外表

标识（材质标号、管径及壁厚、洁净度级别、粗糙度等级、标准号、生产厂标

等）是否符合设计要求；（3）根据相关标准及出厂材质报告检查壁厚及粗糙

度；（4）随机资料：合格证、材质报告，进口材料的报关手续等是否齐全。 

4.3.2  施工过程中的巡检 

（1）洁净管道的堆放环境：应放于室内避雨；（2）洁净管道的下料环境：应

设于能避雨、无尘、封闭的房间；（3）应具备专用的下料器具：包括切管机、

管口处理器等，下好料管口必须封堵后运至施焊现场；（4）管道施焊前要求样

品试焊，试样上注明时间、地点、操作者姓名及焊接参数，样品定时送监理检

验；（5）管道上每个焊缝旁要贴与样品格式一样的标签，并编号；（6）尽量

避免手工焊，法兰、卡箍要求带有短管；（7）焊缝要进行射线探伤、手工焊检

测率 100%，自动焊检测率 10%；（8）根据设计要求进行打压试验，打压前

要求施工单位报打压方案及安全措施；（9）管道的清洗：要求施工单位做清洗

方案，修改、审批后执行；（10）洁净室内采用的阀门、管件除满足工艺要求

外，应采用拆卸、清洗、检修均方便的结构形式。 

 

 

5 结语 

       随着我国制药工业的不断发展，2011 年 3 月 1 日起新版 GMP 开始实

施，其对厂房、设备与设施要求越来越严格。至今洁净工程设计是依据《洁净

厂房设计规范》、《医药工业洁净厂房设计规范》及新版《药品生产质量管理

规范》进行设计。监理则是依据 2011 年 2 月 1 日实施的新《洁净室施工及验

收规范》（GB 50591—2010）进行监理，与原规范（JGJ 71—90）进行比

较，依据现行的洁净室特点制定洁净室施工要求及验收规范，并强调了强制性

条文等。给监理人员提供了更好的监理依据，所以，在工程监理中学习的空间

还很大，必要时可向有关部门或专业人员请教，以保证施工有序进行，质量达

标。 



 


