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洁净室项目全流程管理的策略与实践
张双泉

（广州正皓空调净化工程有限公司，广东 广州 510000）

摘　要　洁净室项目涉及设计、施工、调试等多个环节，需要系统性的全流程管理以确保项目质量和进度。本文

从设计、施工、调试三个阶段入手，剖析了洁净室项目全流程管理的关键要点和实践策略。在设计阶段，需要进

行任务分解、明确行业标准、优化平面布局；在施工阶段，需要加强组织管理、把控材料设备采购、严格过程质

量控制；在调试阶段，需要开展空调系统调试、净化设备性能确认、环境参数检测等技术管理。最后，通过 A医

药公司万级无菌制剂车间建设项目的案例分析，总结了洁净室项目全流程管理的实施效果和经验教训，旨在为同

类项目提供可资借鉴的实践指引。
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洁净室是一种高度受控的特殊环境，广泛应用于

生物医药、食品饮料、航空航天等领域。洁净室项目

涉及专业技术领域众多，工序复杂，对建设质量和工

期有着严格的要求。如何在设计、施工、调试等各个

阶段实施有效的项目管理，成为洁净室建设面临的关

键课题。本文拟从流程优化、标准规范、布局规划、

组织管控、采购管理、质量把控、技术调试等维度，

系统探讨洁净室项目全流程管理的策略与实践，并结

合工程案例予以验证，以期为同类项目提供借鉴。

1　洁净室设计阶段的关键管理要点

1.1　洁净室设计的流程与任务分解

洁净室设计是项目实施的基础，直接关系到后续

施工和运行的质量。为做好设计管理，首要任务是厘

清设计流程，细化分解设计任务。一般而言，洁净室

设计主要包括概念设计、初步设计、施工图设计等阶

段，涉及工艺设计、建筑设计、结构设计、暖通设计、

电气设计、自控设计、给排水设计等专业 [1]。项目团

队需要根据建设规模和复杂程度，合理划分设计阶段

和任务模块，明确各专业的设计边界和接口关系，制

定详细的设计进度计划和协调机制，确保各专业设计

有序衔接、深度配合。

1.2　不同行业洁净室设计标准与技术要求

不同行业对洁净室有着不同的标准和规范要求，

掌握这些行业标准是做好洁净室设计的前提。例如在

制药行业，洁净室需满足 GMP的要求，对空气洁净度、

压差控制、人流物流、更衣管理等有严格规定；在食

品行业，洁净室需满足 HACCP的要求，重点控制微生

物污染、异物污染等关键环节；在航天行业，洁净室

的空气洁净度要求极高，还要重点关注温湿度、静电

等参数的稳定性。设计人员必须熟悉不同行业的设计

规范，了解最新标准动向，严格遵照执行 [2]。

1.3　洁净室平面布局与空间规划策略

洁净室的平面布局与空间规划是设计的难点之一，

需要在满足工艺流程的同时，最大化利用有限空间，

实现布局紧凑、流线顺畅、功能分区合理。一般而言，

洁净室平面布局需遵循“短、直、快”和“干净、污

染分开”的原则，即生产线布置要尽量短、直、快，

人流物流线路要高效顺畅；不同洁净度区域要合理分

隔，人流物流不交叉。

2　洁净室施工阶段的质量控制与管理

2.1　洁净室施工的组织管理与进度控制

洁净室施工涉及土建、安装、装饰、调试等多个

工种，施工工序复杂，协调难度大，需要高水平的组

织管理和进度控制。首先是要建立健全的项目管理组

织体系，配备经验丰富的项目经理和各专业负责人，

明确岗位职责和权限，形成分工合理、职责清晰、协

同有序的组织架构；其次是要科学编制施工进度计划，

将总进度目标逐级分解到各专业、各工序，定期开展

进度分析会，及时协调和解决问题，确保关键工序无

缝衔接；最后，要加强施工现场管理，合理布置施工

场地，优化施工工艺，严格执行技术交底，确保现场

施工井然有序 [3]。

2.2　洁净室装修材料与设备的采购管理

洁净室对装修材料的洁净度和耐用性有着特殊要
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求，选用不当会直接影响净化效果。洁净室的空调净

化设备也属于专用设备，选型配置较为复杂。因此，

在施工阶段必须高度重视材料设备的采购管理。

一方面，要制定严格的材料设备采购规范和技术

要求，优选资质齐全、信誉良好的供应商，把好材料

设备的“入口关”；另一方面，要加强材料设备的现

场管理，规范材料堆放和设备保管，定期盘点，确保

账实相符。

2.3　洁净室施工过程的质量控制与验收

洁净室施工对技术工艺和质量管控有很高要求，

必须全过程、全方位地进行质量把控。施工过程中的

质量控制主要包括过程质检和专项验收两大类。过程

质检贯穿施工全过程，对每一道工序、每一项作业都

要及时检查，一旦发现问题要及时整改，避免质量问题

遗留和扩大化。专项验收针对隐蔽工程、分项工程等重

要节点，邀请建设、设计、监理等各方代表共同验收确

认，以起到把关作用，验收通过方可进入下道工序 [4]。

3　洁净室系统调试与验证的技术管理

3.1　洁净室空调系统的调试与平衡

洁净室的空气品质直接决定了无菌产品的质量。

因此，洁净室的空调净化系统必须经过严格的调试与

平衡，确保其满足设定的参数要求。空调系统调试的

重点是风量平衡和压差控制。风量平衡就是让新风量、

送风量、排风量等在不同的房间保持动态平衡，满足

设计要求；压差控制则要求不同等级的洁净室保持合

理的气压差，避免空气乱流和交叉污染。

3.2　洁净室净化设备的安装调试与性能确认

洁净室的核心净化设备包括高效空气过滤器（HEPA）、

风淋室、传递窗等，其安装质量和运行性能直接关系

到洁净室的净化效果。净化设备安装要严格按照设计

图纸施工，确保安装位置、安装方式、连接构造等符

合要求。安装完成后，要对净化设备逐一进行单机调试，

检查其性能参数是否达标 [5]。

以高效过滤器为例，调试重点是检测其过滤效率、

阻力、密封性等的关键指标。根据《洁净室施工及验

收规范》（GB50591—2010），高效过滤器的综合过滤

效率要达到 99.99%以上，初阻力不应大于 120 Pa，扫

描检漏时渗漏率应小于 0.01%。在 A医药公司项目中，

净化团队采用激光粒子计数器对高效过滤器进行了检

测，各项指标均优于国家标准，最终确认了过滤器的

过滤性能和密封性能。其他设备如风淋室、传递窗等，

净化团队也进行了详细调试和性能确认，确保各设备

安全、可靠、高效运转。

3.3　洁净室环境参数的检测与验证程序

洁净室建成后，需要对其进行全面的环境检测与

验证，以确认其是否达到了预定的洁净级别和环境参

数。洁净室验证的主要环境参数包括悬浮粒子浓度、

沉降菌、表面洁净度、温度、湿度、照度、噪声等。

其中，悬浮粒子浓度是洁净室的核心指标，决定了其

洁净等级。根据《洁净室施工及验收规范》（GB50591—

2010），洁净室验证应在其正常运行条件下进行，采样

点应覆盖整个空间。万级洁净室内 0.5 μm悬浮粒子

最大浓度应≤ 3 500粒 /m3，5 μm悬浮粒子最大浓度

应≤ 29粒 /m3。沉降菌浓度应≤ 2.5个 /皿，代表性

表面不应检出致病微生物，温湿度应控制在18～25 ℃、

45%～ 65% RH，噪声限值不应超过 65 dB（A）。在 A

医药公司项目中，第三方检测机构对洁净室的环境指

标进行了全面采样检测，检测结果完全达到了目标要

求。至此，经过系统调试和环境验证，A公司洁净室的

建设质量和运行性能得到了充分确认。

4　工程案例

4.1　项目概况与建设目标

A医药公司是一家专业从事大容量注射剂研发生产

的高新技术企业。为满足市场需求和产能提升要求，

公司决定新建一座万级无菌制剂车间，建筑面积约为 2 

500 m2，总投资 5 000万元，设计年产能 200万支，主

要生产 5%葡萄糖注射液等大输液产品。该项目建设目

标是按照国内最高的设计标准，采用国际先进的净化

工艺和装备，打造一座自动化程度高、净化性能优的

现代化无菌制剂生产基地，为公司的快速发展提供有

力支撑。

项目于 2020年 3月开工，2021年 6月竣工，历时

15个月。工程内容包括主体建筑施工、洁净装修工程、

空调净化工程、工艺管道及设备安装工程、自控工程等，

涵盖了洁净室建设的全部环节。在项目实施过程中，建

设团队科学规划、精心组织、严格管理，攻克了设计优

化、施工工艺、净化调试等一系列技术难题，最终高标

准、高质量地完成了建设任务，实现了项目建设目标。

4.2　洁净室工艺设计与施工组织管理

A公司无菌制剂车间的工艺设计充分体现了严格的

无菌理念。设计团队采用国际最新的隔离技术和自动

化技术，将制剂配制、灌装、封口等工序全部置于百

级层流操作台内进行，实现了制剂生产过程与外界的

完全隔离。同时，各功能区严格按照洁净度要求分区

布局，人流、物流、气流实现“三流”分离，有效避

免了交叉污染。工艺设计还充分考虑了大输液生产的
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连续化、自动化需求，采用了先进的配液系统、灌装

联动线等装备，实现了制剂生产全过程的自动化控制，

最大程度地降低了人为干预。

在施工组织管理上，施工团队实施了“项目经理

负责制”和“目标管理”相结合的管理模式。项目部

对施工总进度进行目标分解，下达到各专业队和作业

班组，实行“层层落实、人人有责”。在此基础上，

项目部定期召开周进度例会，及时协调资源配置，消

除进度障碍，确保了工期总目标的实现。同时，项目

部高度重视工程质量管理，制定了严格的质量控制程

序和检验标准。坚持“预防为主、过程控制、及时纠偏”

的原则，在每个施工环节都安排专人旁站检查，一旦

发现问题，及时制止整改。在隐蔽工程、分部工程等

重大节点，都由建设、设计、监理等多方参与验收。

最终实现零缺陷、零返工，创优良品质。

4.3　洁净室净化系统的安装调试与验证

A公司无菌车间净化工程的重点是建造一个万级洁

净环境。设计团队采用“层流 +高效送风”的净化方式，

在洁净室吊顶下设置高效送风口和初效回风口，在房

间侧壁下部布置高效回风口，形成“上送下回、垂直

层流”的气流组织，空气经高效过滤器处理后以 0.45 

m/s的风速均匀下沉，有效控制了气溶胶的横向迁移。

净化空调系统采用分区控制，共设置了洁净区、缓冲间、

非洁净区三个温湿度控制区域，其中对万级洁净区实

行独立控制，满足了不同区域的环境需求。

在净化设备安装方面，施工团队采用模块化施工

方式，在洁净室外进行高效送风器等设备的预制加工，

然后整体吊装就位，大大提高了安装效率和质量。对

于洁净管道，采用不锈钢螺旋风管，连接严密，确保

输送洁净空气。净化设备安装完成后，施工团队进行

了全面系统的调试。重点检查了风机的风量、风压、

噪声，送风器风速的均匀性，高效过滤器的完整性，

洁净室的静压差和沉降菌等指标，各项参数均达到了

设计要求。

净化系统调试完成后，业主委托专业机构对洁净

室进行了性能确认。检测内容包括悬浮粒子浓度、沉

降菌、换气次数、风速、噪声、照度、温湿度等。检

测过程严格执行国家标准规范，采样点覆盖了整个洁

净室。经检测，各项指标均达到了万级洁净室的标准，

洁净室顺利通过了验收。

4.4　项目管理实施效果评估与经验总结

通过实施全过程精细化管理，A公司无菌车间洁净

室项目取得了良好的综合效果。一是实现了工期、质量、

投资、安全等项目管理目标，工程如期完工，优良品质，

费用控制在预算内，现场实现零伤害；二是净化工艺

和设备达到了国内领先水平，洁净室环境指标全面达

标，为优质产品生产提供了可靠保障；三是积累了宝

贵的工程管理经验，锻炼了一支专业过硬的管理团队，

为公司后续洁净工程奠定了基础。

回顾项目实施历程，建设团队在以下几个方面值

得总结和借鉴：

1.超前策划，优化设计。项目前期即开展深化设

计和技术策划，组织多专业会审，优化净化工艺，实

现设计最优化，为项目顺利实施奠定了基础。

2.科学组织，严控进度。采取“项目部 +专业队”

的扁平化管理模式，总进度目标逐级分解，实施计划

执行过程动态跟踪，有效实现了进度受控。

3.精细施工，创优质量。制定详细的施工方案和

技术标准，严格质量把控，隐蔽工程逐一验收，实现

了质量零缺陷。

4.多专业协同，强化技术管理。加强设计、施工、

净化等多专业协同，针对技术难题，及时召开专题会

研究解决方案，攻坚克难，保障了关键工序的顺利实施。

5.重视环境验证，确保净化达标。严格执行国家

洁净室验收规范，聘请权威机构进行全面采样检测，

对净化参数逐一确认，确保洁净室各项指标达到设计

和规范要求。

5　结束语

洁净室项目建设涉及诸多专业技术领域，对工程

管理提出了较高要求。只有在设计、施工、调试的每

一个环节，依靠科学的管理方法和先进的技术手段，

严格控制每一道工序、每一个细节，才能确保工程的

整体质量和使用性能。本文以某制药公司无菌制剂车

间为例，系统分析了洁净室项目全过程管理的关键点

和实施策略，可为同类项目提供有益参考。
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