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洁净室（区）是对尘粒及微生物含量进行控制的房

间（区域），其建筑结构、装备均具有减少污染源介入、

产生和滞留的功能［1］。依照法律法规要求，从事医疗器

械生产应具有与之相适应的生产场地和环境条件，包

括不同功能区总体布局合理，生产环境整洁，厂房与设

施满足产品的质量要求，洁净室（区）的洁净度级别设

定应充分考虑产品特性、生产工艺和设备条件［2 - 4］。空

气洁净级别不同的洁净室（区）之间的静压差应大于5 Pa，
洁净室（区）与室外大气的静压差应大于 10 Pa，相同级

别洁净室间的压差梯度应合理，特殊生产区域应与相

邻区域保持相对负压［5 - 7］。医疗器械生产企业洁净室

（区）的空气净化系统工作状况良好，洁净技术指标符

合规定，对于保证产品质量，避免污染环境和物料，以

及保护生产工作人员安全具有重要意义。本研究中分

析了北京市药品检验所 2020年医疗器械生产企业洁净

检测数据及检测过程中遇到的问题，为提高检测工作

效率及企业生产运营管理提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

筛选 2020年北京市药品检验所医疗器械生产企业

洁净室（区）的洁净级别和面积、温度和相对湿度、换气

频率、静压差、沉降菌数、尘埃粒子数等信息。依照《洁

净室施工及验收规范》《医药工业洁净室（区）悬浮粒子
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准，收集洁净室数量及面积、温度和相对湿度、换气频率、静压差、沉降菌数、尘埃粒子数，并分析洁净检测现场发现的问题。结果 共检测

洁净区 249个，洁净室 2 384间，其中十万级洁净室 1 215间，万级洁净室 1 169间。各十万级和万级洁净室的温度、相对湿度、换气频

率、尘埃粒子数均符合要求；静压差符合要求的房间分别有 201间和 179间，静压差均以 11～20 Pa为主；分别有 236间和 120间洁净室

检出沉降菌，检出菌数分别以 1～2 个 / 皿（143 间）及 1 个 / 皿（56 间）为主，检出房间分别以二更间（52 间）和缓冲间（40 间）较多。

结论 医疗器械生产企业在日常生产过程中，应加强洁净厂房洁净技术参数的监测和设备的维护管理，注重洁净室（区）的设计和施

工，以促进生产的高效运行，保障医疗器械产品的质量。
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the efficient production and operation of medical device manufacturers. Methods The
cleaning test data of 71 medical device manufacturers in 2020 were selected，and the number and area of clean rooms，temperature
and relative humidity，ventilation frequency，static pressure difference，number of sedimentation bacteria and dust particles were
collected according to relevant standards，and the problems found in the field of cleaning test site were analyzed. Results A total
of 249 clean zones and 2 384 clean rooms were tested，including 1 215 class 100 000 clean rooms and 1 169 class 10 000 clean
rooms. The temperature，relative humidity，ventilation frequency and dust particle number of each class 100 000 and class 10 000
clean room met the requirements. Among the class 100 000 and class 10 000 clean rooms，201 and 179 clean rooms which static
pressure difference met the requirements，and the static pressure difference was in the range of 11 - 20 Pa，236 and 120 clean
rooms were detected with sedimentation bacteria，mainly one or two each culture vessel（143 clean rooms） and one each culture
vessel（56 clean rooms） were detected，respectively. The rooms where sedimentation bacteria were detected were mainly two watch
rooms （52 rooms） and buffer rooms （40 rooms）. Conclusion In the process of daily production，medical device manufacturers
should strengthen the monitoring of cleaning technical parameters and the maintenance management of equipments，and pay
attention to the design and construction of clean room（zone），so as to promote the efficient operation of production and ensure the
quality of medical device products.
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的测试方法》《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方

法》《无菌医疗器具生产管理规范》中规定的检测方法

和判定标准，分析洁净检测现场发现的问题。

2 结果

2. 1 检测总体完成情况

依据相关检测方法对洁净室进行洁净检测［8］，2020年
共完成医疗器械生产企业洁净检测 71家，包括洁净区

249个，洁净室 2 384间，检测面积 41 269 m2。其中，十万

级洁净室 1 215间，检测面积 25 284. 1 m2；万级洁净室

1 169间，检测面积 15 984. 9 m2，其中包括阳性室 56间，

微生物限度室59间，无菌室47间。

2. 2 温度和相对湿度

根据相关要求，十万级和万级洁净室（区）的温度

在无特殊要求时应保持在 18～28 ℃，相对湿度保持在

45%～65%。71家医疗器械生产企业有十万级和万级洁

净室共 2 267间（不包括对温度和相对湿度有特殊要求

的 117间），温度和相对湿度检测结果符合要求。其中，

洁净室温度主要分布在 20～24 ℃（64. 71%），相对湿度

主要分布在45%～50%（64. 93%）。详见表1。
表1 洁净室温度和相对湿度检测结果（n = 2 267）

Tab. 1 Test results of temperature and relative humidity in
clean rooms（n = 2 267）

温度

（℃）

18～20
20～22
22～24
24～28

洁净室数量

（间）

426
781
686
374

构成比

（%）

18. 79
34. 45
30. 26
16. 50

相对湿度

（%）

45～50
50～55
55～60
60～65

洁净室数量

（间）

1 472
381
283
131

构成比

（%）

64. 93
16. 81
12. 48
5. 78

2. 3 换气频率

根据相关标准要求，十万级和万级洁净室（区）对

换气频率的要求分别为每小时不少于 15次和 20次。结

果各洁净室换气频率均符合规定，其中十万级洁净室

换气频率以每小时 15～20次最多（41. 23%），万级洁净

室换气频率以每小时21～30次最多（49. 36%）。详见表2。
检测中发现少量洁净室换气频率较高（> 60次 /小时），

因洁净室面积小、送风量较大，换气次数较多的洁净室

主要包括一更间、二更间、缓冲间、洁具间等。换气次数

较多的直接影响是洁净室环境噪音增大，生产运营成

本增加。

2. 4 静压差

根据相关要求，不同级别洁净室（区）及洁净室

（区）与非洁净室（区）之间的静压差应不小于 5 Pa。十万

级和万级洁净室静压差符合要求的房间数量分别为

201间和 179间，其中十万级洁净室的静压差主要维持

在 11～20 Pa（51. 74%），万级洁净室静压差主要维持在

11～20 Pa（45. 25%）。详见表3。

表2 洁净室换气频率检测结果

Tab. 2 Test results of ventilation frequency in clean rooms

换气频率

（次 /小时）

15～20
21～30
31～40
41～50

十万级洁净室

［间（%）］

501（41. 23）
453（37. 28）
142（11. 69）
56（4. 61）

万级洁净室

［间（%）］

0（0）
577（49. 36）
293（25. 06）
153（13. 09）

换气频率

（次 /小时）

51～60
61～70
71～80
> 80

十万级洁净室

［间（%）］

26（2. 14）
12（0. 99）
8（0. 66）
17（1. 40）

万级洁净室

［间（%）］

60（5. 13）
24（2. 05）
22（1. 88）
40（3. 42）

表3 静压差检测结果

Tab. 3 Test results of static pressure difference

静压差

（Pa）
5～10
11～20
21～30

十万级洁净室

［间（%）］

43（21. 39）
104（51. 74）
32（15. 92）

万级洁净室

［间（%）］

58（32. 40）
81（45. 25）
22（12. 29）

静压差

（Pa）
31～40
41～50

十万级洁净室

［间（%）］

12（5. 97）
10（4. 98）

万级洁净室

［间（%）］

14（7. 82）
4（2. 24）

2. 5 沉降菌数

沉降菌数为洁净室环境洁净监测的主要指标之

一［9］，十万级及万级洁净室每皿沉降菌数分别应不超

过 10个和3个。十万级洁净室中共236间（19. 42%）检测

出沉降菌，以1个 /皿（72间，30. 51%）及2个 /皿（71间，

30. 09%）居多；万级洁净室共 120间（10. 26%）检测出沉

降菌，以1个 /皿（56间，46. 67%）居多。详见表4。
表4 沉降菌检出情况

Tab. 4 Detection results of sedimentation bacteria

沉降菌数

（个 /皿）

1
2
3
4
5
6

洁净室（间）

十万级

72
71
16
28
11
13

万级

56
38
26
0
0
0

沉降菌数

（个 /皿）

7
8
9
10

合计

洁净室（间）

十万级

4
10
1
10
236

万级

0
0
0
0

120

十万级洁净室检测出沉降菌的房间主要包括一更

间、二更间、缓冲间、洁净走廊、洁具间、洗衣整衣间，占

检测出沉降菌洁净室总数的 67. 80%；万级洁净室检测

出沉降菌的房间主要包括一更间、二更间、缓冲间和洁

净走廊，其中，缓冲间占检测出沉降菌房间总数的占比

最大（33. 33%）。详见表5。
2. 6 尘埃粒子数

各洁净厂房尘埃粒子数检测结果均符合规定，但

个别使用年限较长、硬件环境较差的洁净室尘埃粒子

数较高，需引起重视。企业应加强人员培训，保证生产

人员净化程序符合规定，适当增加换气频率，强化空气

净化硬件系统维修保养，注意洁净室的日常卫生，从而

保证尘埃粒子数水平维持在规定范围内。
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3 讨论

3. 1 现场发现的问题

洁净室设计不合理：71家企业中，1家的洁净室内

有承重钢梁，钢梁体积较大，且正对洁净室门口，而洁

净室面积较小，且内有实验用操作台和仪器设备，导致

进出洁净室不方便，影响实验操作；1家的女闸间和女

二更间的门设计较窄，现场测量宽度不足 0. 6 m，进出

时易磕碰到门框；1家的阳性室、无菌室和微生物室面

积均仅 3. 7 m2，根据相关要求，洁净室（区）工作人员人

均面积应不少于 4 m2。洁净室面积小，给人员进出和日

常生产操作及维持内部的洁净环境带来了负面影响；

2家阳性室的门向阳性室外打开，这是错误的，为防止

污染物扩散，门应向阳性室内打开。

洁净室内实验设备存放位置不合理：有的企业在

百级洁净工作台内放置体积较大生产用设备，但洁净

工作台的台面面积有限，不便于生产操作，也不易使洁

净工作台内部气流保持单向流通。

洁净室维护经验不足：个别企业设备维护人员对

洁净室空气净化系统不熟悉，不能及时有效地处理洁

净室风量调整及相对湿度调节等一般性问题。

3. 2 洁净厂房日常生产和维保建议

对于一更间、二更间和缓冲间等检测出沉降菌概

率较高的区域，可适当增加换气次数，或加强对生产人

员进出洁净室的程序管理，以此降低对洁净环境的负

面影响。目前，一些医疗器械生产企业的部分产品实行

订单式生产模式，由于生产期限有严格要求，需短期招

聘临时工作人员，更需对人员进出洁净生产区、无菌操

作洁净生产区及无菌操作等方面进行培训。对于部分

洁净室换气频率较高的情况，应请专业人员对送风系

统进行调整，保证洁净室间的压差维持在合理稳定水

平［10］，在降低洁净室噪音的同时，也可减少生产成本。

对于洁净室的不合理设计，应及时调整，有条件的企业

可在后续的洁净厂房升级改造过程中进行优化，特别

是个别企业的阳性室、微生物室、无菌室面积不足 4 m2
的，应增加洁净室面积，以满足操作需要［11 - 13］。

综上所述，洁净区空气净化系统的有效运行是保

证洁净度的关键，直接或间接影响医疗器械产品的质

量，企业应设置专人专职负责洁净厂房空气净化系统

和硬件系统的维护，能及时解决运行管理中的常见问

题，提高生产过程中安全风险的处理能力［14 - 16］。
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表5 检测出沉降菌洁净室的房间分布情况

Tab. 5 Room distribution of clean rooms with sedimentation
bacteria

十万级洁净室检出情况

房间名称

一更间

二更间

缓冲间

洁净走廊

洁具间

洗衣整衣间

其他

合计

房间数量（间）

28
52
31
24
14
11
76
236

构成比（%）

11. 86
22. 03
13. 14
10. 17
5. 93
4. 66
32. 20
100. 00

万级洁净室检出情况

房间名称

一更间

二更间

缓冲间

洁净走廊

其他

合计

房间数量（间）

6
35
40
5
34

120

构成比（%）

5. 00
29. 17
33. 33
4. 17
28. 33

100. 00
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