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药厂洁净室污染控制措施探讨
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摘  要：洁净室为药厂核心的重要场所，对洁净室的洁净程度具有较高的标准要求，其直接关系着药品的质量。因此，据传

统药厂生产工作经验而言，洁净室极容易受外界因素影响，倘若环境遭受严重污染，必将影响药品的质量，导致药品生产

出现延误情况，最终造成极大的不良影响。为此这就需要全面提高药厂洁净室污染控制的重视程度，寻找各种各样的污染渠

道，制定科学合理及可行性的控制方案，确保药厂洁净室环境完全符合实际标准要求。
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洁净室环境作为药物生产所不能缺乏的基本条件，在现

代技术全面提高的情况下，为了保证大药厂的药品生产质量，

首先就必须对洁净客房环境作出了较高要求，从洁净的客房环

境以及温度角度考虑，目前已全面发展了对病菌和微生物方面

的严格控制，并严禁因为任何外部原因而危害环境[1]。所以，

在严格贯彻专业管理准则过程中，必须采取科学的可行性手

段，对环保要求进行严格管理，避免由于任何原因给清洁厂

房带来污染，为药厂制造清洁房间营造良好的生产环境。13

1  药厂洁净室污染控制原则

药厂洁净室污染源包括外部污染与内部污染两方面，首

先外部污染包括间隙缝渗入、建筑物及工作服；内部污染包

括工作人员、制造设备及包装材料[2]。为此，一般情况下需

要在如下几方面严格把控，以防止外界粉尘进入工厂与室内

粉尘状况的频频出现。因此，当药厂洁净室工程处于正压状

况中，就需要定时检验该工程设备是否出现了泄漏状况，以

及机器设备和物料在正常进场前是否必须全面清洗及擦拭以

防尘，同时在这也必须设有过滤网[3]。而针对室内大气污染

源的严格把控，则需要建设并选用无尘室的无尘地面以及墙

壁材质，并根据严格规范要求监控生产装置的粉尘，同时尽

可能做到人员行为以及服装管理。此外，在定期对大药厂生

产清洁的房间实施全面灭菌过程中，还需要确保所有洁净室

墙体犄角旮旯无死角的全面灭菌，并且还必须给所有设备预

留出空隙，以保证相应次数的换气功能，并完成空调气流速

度的控制。

2  药厂洁净室污染源与渠道

2.1  室内工作人员

药厂洁净室空气污染的主要来源为员工在动作行为上产生

大量发尘，与静止发尘相比大约相差十倍左右，为此将其简称

为“人员发尘”[4]。因此，据实际调查情况分析，实际生产经

验与实验测定结果能够准确协调清洁服发尘量较少，对棉工作

服需要发挥洁净发尘量较大，在最大减少人体出现的发尘量。
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除此之外，在彻底清除工作服造成污染中，应当防止出现揉洗

情况，并在清洗干净之后将其在洁净环境中晾干。

2.2  设备工艺

当设备在实际生产过程中，往往产生大量发尘量，特别

在设备转动上产生的污染较大，类似于发电机与齿轮机械设

备等，往往会因为转动而产生诸多微粒，最终成为药厂洁净

室内微粒具有较大的污染源[5]。因此，针对不同类型与药厂

生产设备探究，应当从速度效率、转动形式与材料质量方面

出发，确定设备产尘的多少，为此将其当作药厂洁净室污染

环境控制的重要依据，为药厂洁净室通风设备提供较大的支

持，进而完全减少环境污染的控制难度。

2.3  相邻区域污染

与洁净室相邻区域的污染需要将其当作污染源头，其包

括着较低清洁度区域与较高清洁区域，为此在遭受员工及生

产原材料给空气带来的影响，其已经成为了药厂洁净室最为

常见及最重要的污染源。因此，为排除因外界因素而产生的

影响，首先需要合理设计正压差距，减少门窗及传送带开门

等孔洞的污染，同时还可以选择在进出口门口安装气闸室与

空气吹淋室，只有这样才能够起到预防污染的最佳效果[6]。

除此之外，在相邻区域造成严重污染的同时，应当尽量将关

键工艺设置在外门位置上，在最大程度上减少污染对药厂药

品质量造成的影响。

2.4  未过滤送风

在药厂实际构建及建造洁净室过程中，首先需要更换过

滤器，按照实际专业规范要求对药厂洁净室进行严格检测，

保障高效过滤器能够全部支撑框架，禁止出现严重泄漏的情

况，针对其问题进行治理与及时解决，防止未过滤送风直接

进入洁净室而造成严重污染。但是必须重视的是，在实际制

造过程中，如果没有严格根据专业标准要求进行实际操作，

则必然存在高效过滤器纸芯的情况，并且由于高效过滤器内

部支撑框架常常受到空气变质、震动和密封胶垫老化等情况

因素的影响，造成密封效应相对较弱，从而往往把未经过滤

器的压缩空气全部投入到了药厂制造洁净房间内部，因此在

很大程度上必须把药厂制造的洁净客房环境以及日常检测工
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作视为重点控制要求。

3  药厂洁净室污染控制要点

3.1  各类污染源控制

在药厂洁净室的污染管理流程中，需要从以下几点展开

剖析:首先人体污染源。因为工业通风原理中存在着很多缝

隙，所以设置密封面罩就可以降低对人体所形成的污染源。

在要求药厂洁净室生产人员的同时，也应该穿着工作服和佩

戴口罩，以尽量避免人体内脱落细菌在口腔和鼻孔中大量涌

出。其次大气污染。由于空调系统与围护结构缝隙作为药厂

生产洁净室的最主要污染因素，在严格把控管理中必须进行

药厂密闭管理和室内设计，以避免未经过滤器的净化空气直

接进入到生产洁净房间当中。最后中央空调系统污染源。在

空调系统运行在部分地区产生尘粒与凝结水分过程中，其已

经成为了细菌滋生重要环境及重要场所。除此之外，在对污

染源进行严格控制过程中，从本质上应用及时控制尘粒集聚

与水分凝结的情况，采用专业净化空调机组保障通风。另

外，在通风的前提基础上，应当配置防尘与防水措施，及时

治理与解决尘粒与水分凝结的问题。

3.2  空气途径传播控制

针对于控制污染物中产生的细菌和微生物，在尘粒实际

传递中，对空气有着不可或缺的影响。就这样，在严格控制

气体流动污染环境的同时，由于灰尘和病菌也已经进入到了

空气中，并受到气体影响而进行传播运动，可以利用调节气

体动量和流型的有效方式抑制粉尘和细菌的传播活动，进而

减少了污染物的浓度。与此同时，在气流阻力限制下的污染

物在实际传递过程中，也往往会因相同动量的影响，在降低

风速和送风量过程中，还必须充分监控微粒的传递状况，从

而合理地减少了室内污染物的浓度。

3.3  进入洁净室的材料与部件的清洁

药厂洁净室的生产过程与原材料，产品容器和包装物

全部都必须使用不会产生环境污染的金属材料。所以，针对

于该材料生产过程和制备流程而言，通常需要在对产品污染

范围较小的环境中进行。比如在制造大输液塑料瓶的注塑厂

房，就必须定期维持着产品清洁级别，以减少在大输液瓶部

分封存工序环境中的污染负荷。另外，当产品进入了大药厂

产品清洁室时，还需要对每个配件进行全部清洁，以保证其

封装品质的完整符合标准要求，同时在大产品洁净室外拆检

中，也需要保证每个配件都不出现严重污染，为此将不能满

足大药厂生产洁净房间要求的所有配件都需要经过全面清洗

以后，才可使用。

3.4  积极引用先进技术

在过于洁净室实际运行情况中，难以发现设备材质及加

工精密度方面对药厂洁净室造成严重污染，最终直接影响着

药品质量。因此，为规避该情况的出现，首先需要控制药厂

洁净室内的污染，采用先进技术与先进设备应用在洁净室内

部中，预防药厂洁净室出现严重污染情况。比如将隔离操作

技术应用在药厂洁净室中，设置无菌隔离系统对药品进行严

格控制，保障其处在无菌状态下，在最大程度上保障药厂药

品不会遭受严重污染。最后，需要保障员工的生命安全，防

止因为病毒性质而影响药品的生产。

结束语：综上所述，确定药厂洁净室环境及药品质量

具有极大影响，倘若药厂洁净室环境不符合标准，存在着

细菌与微生物等污染物，那么必将导致药品质量及生产速

度。与此同时，在加强药厂洁净室污染控制过程中，首先

需要完全意识洁净室污染产生的原因，采用针对性措施进

行防范及控制，不断加强对运行系统的应用及清洁，设计

科学合理药厂洁净室气压分布与换气次数，在最大程度上

采用全新技术对药厂洁净室进行清洁与控制污染，保障药

厂洁净室环境内部无菌与无污染，从而为生产出符合标准

要求的药品创造条件。
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