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苏州药品洁净室设计装修

发布日期: 2025-09-22

电子工程洁净车间的建设是要为电子产品的生产提供可靠的环境条件，生产环境与电子产品
生产有着密切的关系，合适的生产环境，可以提高产品的性能、成品率及可靠性，否则会对产品
生产造成较大的影响。LED/液晶/线路板制造是一种高度精密化的工业，一些细微的环境或操作变
动都有可能影响其制造成品的质量，因此制造过程均要求在严格控制下的洁净室中操作。洁净室
是一个采用层层过滤以去除空气中微粒存在，并控制室内温度与湿度于恒定状态的密闭空间。多
多延长洁净车间高效过滤器的使用寿命。苏州药品洁净室设计装修

洁净车间的要求有无菌要求但不能够实行较终灭菌的工艺和虽能实现较终灭菌，但灭菌后无
菌操作的工艺，应在洁净生产区内进行。有良好卫生生产环境要求的洁净生产区，应包括易腐性
食品、即食半成品或成品的较后冷却或包装前的存放、处理场所，不能较终灭菌的原料前处理、
产品封罐、成型场所，产品较终灭菌后的暴露环境，内包装材料准备区域和内包装间，以及为食
品生产、改进食品特性或保存性的加工处理场所和检验室等。洁净生产区应生产流程及相应洁净
用房等级要求合理布局。生产线布局不应造成往返交叉和不连续。苏州药品洁净室设计装修洁净
车间可选用防静电型。

洁净车间内包装材料的准备室（指不必经任何清洗消毒程序即可直接使用的内包装材料，进
行拆除外包装或成型等的操作场所）缓冲室指原材料或半成品未经过正常制造流程而直接进入管
制生产区时，为避免管制生产区直接与外界相通，于入口处所设置的缓冲场所。有无菌要求但不
能够实行较终灭菌的工艺和虽能实现较终灭菌，但灭菌后无菌操作的工艺，应在洁净生产区内进
行。有良好卫生生产环境要求的洁净生产区，应包括易腐性食品、即食半成品或成品的较后冷却
或包装前的存放、处理场所，不能较终灭菌的原料前处理、产品封罐、成型场所，产品较终灭菌
后的暴露环境，内包装材料准备区域和内包装间，以及为食品生产、改进食品特性或保存性的加
工处理场所和检验室等。

洁净车间环境监控需要监控哪些参数呢？或者从另外一个角度看，哪些参数能洁净室的环境
状态呢?包括温度，湿度，压差，悬浮粒子,空气微生物和表面微生物都在监控范围内。温度，湿
度和人员的舒适条件相关，也关系到微生物的生长有公司将温度湿度压差叫做物理参数，其多可
以通过电子设备在线实时监控。其它如悬浮粒子,空气微生物和表面微生物叫做环境监控参数。另
外，对于这几个类型的环境监控参数，每个房间都需要取样吗？均应取所有的取样种类（空气，
悬浮粒子，表面微生物）。洁净车间沙尘暴期间应关闭通向外界的所有孔口。

为了维持洁净车间的净化效果，对其进行清洁是必不可少的。洁净车间怎样清洁较合理？洁
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净车间中，对主、支通风管道清洗小组的工作监督管理，洁净车间指导组员施工技术。风管的清
洗工作应分段、分区域进行，在洁净车间风管清洗工作段与非工作段之间，进行清洗的风管与相
连通的室内区域之间应采取有效隔离空气措施（指针对问题的解决办法)。对部件清洗小组的工作
监督管理，指导组员施工技术，采用自已工具、器械对部件进行清洗，清洗后的部件均满足有关
标准的要求，部件可直接进行清洗，或拆卸后进行清洗，清洗后的部件要恢复到原来的所在的位
置可调节部件还应恢复到原来的调节位置。洁净车间内各个洁净室都通过风管彼此串通。苏州药
品洁净室设计装修

洁净车间对其进行清洁是必不可少的。苏州药品洁净室设计装修

洁净车间更衣区压差监测由于更衣的后段（穿洁净衣+气锁）的洁净级别与生产区相一致，所
以这两个区域必须监控其压差，故压差计将设置在这两个房间与其他区域之间。另外根据洁净与
非洁净区压差必须大于10Pa的要求，该区域与其更衣前段区域的压差值应该大于10Pa。退出通道
设置洁净度要求高的100级无尘车间按GMP第32条的规定，“必要时，可将进入和离开洁净区的更
衣间分开设置”。退出通道的气流方向、洁净分区、压差控制等见典型更衣布置图。苏州药品洁
净室设计装修


