
洁净室的运行管理—洁净室的使用和定期验证 

 

1、无菌制剂室 

在使用无菌制剂室时，应最大限度的减少带入无菌室中的尘埃和细菌数量，应将无菌室内的操作人员数量

控制到最低限度，应严格限制操作人员以外的其他人员进入。进入无菌室的人员应穿无菌室专用工作服，

手应消毒。从更衣室进入无菌室之前，宜经过空气吹淋。进入无菌室的物品应经过专用通道或设施处理后

方可进入。传递窗的两门应连锁，根据实际需要可设置洁净传递窗或灭菌传递窗。 

无菌制剂室的污染控制，是由高效过滤器过滤的洁净空气稀释（或平推）室内空气，使其保持所要求的洁

净度。通过调节送风量、回风量及排风量，使洁净室内保持正压，防止污染物从外部流入。无菌室最好设

置值班风机（或变频风机），在非工作时间起动值班运行程序。为了节约运转费用，在非工作时间可停止

温湿度空调，只靠换气方式保证洁净度和正压。到第二天上班时，须提前开启净化空调系统。此外，无菌

室内还可采用紫外线杀菌灯或臭氧辅助性灭菌措施进行其壁面及系统的灭菌。实践证明，臭氧对某些仪器

的电路板有损害作用，灭菌时应注意保护。 

无菌室的定期检查：在无菌产品生产期间，应每天测定悬浮粒子数、浮游菌或沉降菌；应每天进行表面污

染及人体细菌测试；无菌产品停止生产时间较长时，净化空调系统可关闭。若要恢复生产，按按验证要求

进行尘埃粒子数、浮游菌或沉降菌的测试。 

2、非无菌制剂室 

医院的固体制剂室及制药企业的固体制剂车间，均属于非无菌生物洁净室。在使用管理方面，要比无菌室

要求低。原、辅料进入洁净室之前，需要在准备室清洁外部包装，并脱去外部包装，送入传递室或传递窗

内，由此进入洁净区的原辅料准备室。工作人员换鞋后，在一更间脱外衣，在二更间洗手后穿洁净工作服，

再次洗手，由缓冲间进入工作区。洁净室可采用紫外线杀菌灯或臭氧进行消毒灭菌，应定期用酒精溶液擦

洗壁板及设备表面。使用该类洁净室时，应重视每天的清场工作，特别是换品种生产前的清场，应从洁净

室的壁面、地面及设备内外进行彻底的清洗清洁，防止交叉污染。对尘埃粒子数、浮游菌或沉降菌的监测，

应根据 GMP 的要求定期进行。 

3、洁净手术室的使用 

洁净手术室在使用过程中，应保持一个封闭环境，其门、传递窗等均应关闭。现在有些洁净手术室在使用

时开着门，显然是不允许的。究其原因是因为新风量不足，医护人员感到气闷。对此情况，应当从系统上

查找原因，通过运行调节改善新风供应。 

在洁净室手术室工作的人员，其活动不要过于激烈，防止衣着鞋帽等纤维质材料过多的脱落，造成室内洁

净度的超标。一般来说无论是医生还是护士都应当有较为固定的活动范围及活动路线。做清洁的操作可在

送风侧进行；做不清洁的、有污染的操作，可在回风口附近进行。 

所以进入洁净手术室的物品均需清洁、消毒，个人物品及未按规定清洁、消毒的物品不准带入洁净手术室

内。洁净室使用器具的选用及摆放位置也应当考虑洁净因素，所有器具的摆放都不应将回风口挡住。手术

用的器具、敷料等应预先消毒，进入洁净手术室后放入器械柜内，手术前才能打开，尽量减少与空气接触。 



人流通道与物流通道应各尽其用，应利用传递窗进行物品的传递。特别是污物，要通过污物传递窗直接进

入污物走廊，以免污染洁净区。 

应组建医院感染控制小组，由手术部主任、麻醉医师、护士长和护士等相关人员组成，全面负责手术室感

染监控工作。应安排一名洁净手术部专职管理护士，对进入洁净手术部的人员进行经常性监督，检查手术

室消毒隔离措施及手术人员的无菌技术操作，对违反操作规程或可疑污染环节应及时纠正，并采取有效的

防范措施。 

洁净手术室净化空调系统的运行程序：通常是术前 0.5～1h开启净化空调系统，并开至低速运行状态，术

前 15～30min 将系统调至正常运行状态，术毕再调回低速运行状态，进行室内卫生清洁工作。若净化空调

系统支持，在进行室内卫生清洁工作时，应直流通风换气，以便迅速排除室内污染。若洁净手术室长时间

未使用，在使用前除做好风口、壁板、地面等处的清洁、消毒工作外，还应适当提前开启净化空调系统。

应急洁净手术室及其辅助设施，净化空调系统应 24h 连续低速运行，以满足急诊手术的使用和空气洁净度

的要求。若采用臭氧对洁净手术室及净化空调系统进行消毒，应关闭新风阀及排风阀，以保证消毒效果。

臭氧消毒过程中，洁净手术室内不得有人员停留，以防损害人的呼吸系统。同时，应做好有关精密仪器、

仪表的保护工作，以防臭氧对其电路板产生腐蚀。 

4、医院洁净室的定期验证 

医院洁净室包括洁净手术部、洁净病房、无菌实验室、制剂室及无菌配送中心等。每种洁净室应按各自归

口行业规范及标准定期验证。应定期验证医院的洁净手术室及洁净病房，检查室内壁面、顶棚、送风天花

和回风口的清洁度，应定期检测洁净室的尘埃粒子数、菌落数、浮游菌数、送风量、室内正压（或负压）

等。应按照医院洁净手术部建筑技术规范的要求并参照相关的卫生标准，对各洁净室的既有验证资料进行

分析，制订出行之有效的检查周期。对于日常监护的项目必须建立相应的记录，在编制运行管理制度时均

应建立记录制度并有专门的表格及保存方式。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


