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一、洁净室系统的定义与动态平衡原理

洁净环境的实现并非依靠单一设备，而是依赖于一

个复杂且高度集成的系统。这个系统我们通常称之为洁

净室系统。洁净室的定义是一个利用层层控制手段将空

间内空气的悬浮粒子浓度维持在规定标准以下的特殊房

间。其建造与运行是一个涉及建筑结构、空气动力学、

流体力学、材料科学、自动化控制等多个学科知识的复

杂过程。整个系统的设计初衷是最大限度地减少或消除

室内产尘源，同时持续不断地将室内已有的污染物通过

过滤后的洁净空气进行稀释并排出，从而形成一个动态

平衡的洁净环境。

二、洁净度分级标准与行业应用差异

净化工程的核心理论基础源于对空气中悬浮微粒的

控制理论。而在无菌药品生产中，微生物这种活体粒子

才是需要严格控制的重点对象。为了量化洁净程度，国

际标准化组织（ISO）制定了 ISO 14644-1 标准。该标准

根据单位体积空气中特定粒径粒子的最大允许浓度，将

洁净室空气洁净度划分为九个等级。例如，ISO5 级相当

于传统的百级洁净室，即每立方米空气中，大于等于 0.5

微米的粒子数不能超过 3520 个。这个标准为全球范围内

的净化工程提供了统一的设计和验收依据。

三、净化工程的核心子系统构成

为了达到并维持所需的洁净度等级，一套完整的净

化工程系统通常由以下几个核心子系统共同构成。

1.围护结构系统：洁净空间的物理屏障

第一是围护结构系统。它构成了洁净环境的空间边

界，是洁净室的第一道屏障。围护结构包括天花板、墙

体、地面以及门窗等。这些材料的选择必须满足严格的

要求。首先必须具备光滑、耐磨、不产尘、不积尘的特

性，其次要具备良好的气密性，防止外部未经过滤的空

气渗入洁净区域。常用的墙面和吊顶材料是金属夹芯板，

其表面涂层通常采用抗静电材料，以防止静电吸附微粒。

地面则多采用环氧自流坪或 PVC 卷材，形成无缝、易清

洁的整体表面。所有接缝处都需要进行密封处理，确保

整个围护结构成为一个密闭的壳体 [1]。

2.空气净化系统：洁净环境的心脏

第二是空气净化系统。这是整个洁净工程的心脏部

分，承担着输送、过滤、调节空气的关键任务。该系统

主要由空气处理机组、风管系统以及末端高效过滤器组

成。空气处理机组内部集成了多重过滤器、风机、冷却

盘管、加热盘管、加湿器等部件。新风与回风在此混合

后，经过初效过滤器、中效过滤器的预处理，去除较大

颗粒物，再经过温湿度调节，最后由风机加压，通过风

管输送至洁净室顶部。最关键的一步是空气在进入房间

前，必须经过设置在末端的高效过滤器（HEPA）或超高

效过滤器（ULPA）。HEPA 过滤器对 0.3 微米粒径的微粒

过滤效率可达 99.97% 以上，而 ULPA 过滤器的效率则更

高。正是通过这些高效过滤器，空气才得以达到设计的

洁净标准。

3.气流组织模式：洁净空气的输送与置换策略

第三是气流组织模式。目前主流的气流模式主要有

两种。一种是单向流，formerly known as 层流模式。在
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这种模式下，气流以均匀的截面 velocity，沿着单一方向

平行流动，像活塞一样将室内污染物瞬间推至出口处。

这种模式适用于 ISO 5 级及以上，对洁净度要求极高的

区域，如芯片的光刻区。另一种是非单向流，formerly 

known as 乱流模式。它通过高效送风口将洁净空气送入

室内，与室内空气混合后，通过下侧的回风口排出。这

种模式依靠洁净空气对污染物的稀释作用来降低浓度，

适用于 ISO 6 级至 ISO 8 级的区域。

4.压差与温湿度控制：防止污染与保障工艺稳定的

关键

第四是压差与温湿度控制。维持洁净室与相邻区

域、不同洁净等级房间之间合理的空气压差，是防止污

染物交叉污染的重要手段。其基本原则是：洁净度高的

区域压力应高于洁净度低的区域，最高洁净度的房间压

力最高。这样，当门开启时，气流只能从高压区流向低

压区，从而有效阻止低级别区域的污染空气侵入高级别

区域。这个压差梯度通常需要维持在 5-20 帕斯卡之间。

因此，空气处理机组需要具备高精度的温湿度调节能力，

通常要求温度控制精度在 ±1℃以内，湿度控制精度在

±5%RH 以内 [2]。

5.配套系统：保障洁净室稳定运行的综合支撑

第五是配套系统。现代净化工程还包含许多必不可

少的配套系统。照明系统需采用密闭防尘的洁净灯具，

同时其安装方式必须与吊顶板完美契合，维持天花板的

平整与气密性。动力系统要为生产工艺设备提供稳定可

靠的电力供应，特别是针对精密仪器，往往需要配备不

间断电源（UPS）和稳压器，以应对电网波动和突发停

电，防止生产中断和数据丢失。给排水系统所使用的管

道材料必须耐腐蚀、不易滋生细菌，通常采用 316L 不锈

钢等优质材料，其设计与安装需避免死水区，防止微生

物膜的形成。消防系统则需要针对洁净室高价值设备、

密闭空间和正压环境的特点进行特殊设计，例如采用极

早期烟雾探测报警系统（VESDA）和环保型惰性气体

（如 IG-541）灭火装置，确保在灭火的同时不损坏精密

设备且对人体安全。最后，所有的子系统都应由一套先

进的环境监控系统（EMS）进行集中监控与管理 [3]。该系

统通过遍布各处的传感器，实时采集温度、湿度、压差、

粒子浓度等数据，并自动调节机组运行状态，确保环境参

数始终处于设定范围内，同时记录所有历史数据，满足审

计追踪的要求，为生产过程的质量追溯提供数据支撑。

四、净化工程的关键控制要素

在净化工程的实践过程中，有几个关键控制要素需

要给予格外关注。这些要素直接决定了净化工程的最终

效果与运行经济性。

1.人员控制：管理与规范最大污染源

首先是人员的控制。在洁净室内，人员是最大的污

染源。人体皮肤、头发、衣物以及日常活动会持续不断

地产生微粒和微生物。因此，必须制定严格的人员净化

程序。这包括进入洁净区前，必须经过更衣、洗手、穿

戴洁净服、风淋等一系列步骤。洁净服通常采用长纤维、

不易脱落的面料制成，能够将人体产生的污染物包裹在

内，其款式设计通常为连体式，并包含专用的洁净鞋甚

至头盔，以最大程度减少人体暴露。风淋室则利用高速

洁净气流吹落人员体表附着的不洁微粒，吹淋时间通常

设定在 15 至 20 秒，且喷嘴方向需经过科学设计以覆盖全

身。此外，对人员进行定期的规范操作培训，提升其洁

净意识，是维持洁净环境长效性的重要软性措施。培训内

容应包括洁净室行为规范，如避免快速移动、不必要的交

谈（以减少飞沫产生）、以及正确使用手套和指套等。

2.物料控制：阻断外部污染源传入通道

其次是物料的净化。所有进入洁净室的原材料、设

备、工器具、包装材料本身都可能携带污染物。因此，

必须设置专门的物料净化通道。这些物料需要通过传递

窗或货淋室进行处理。传递窗通常带有互锁装置，避免

内外门同时开启，并可内置紫外线灯进行表面杀菌。对

于较大物品，则使用货淋室，以其高速洁净空气吹扫物

体表面。物料净化流程的标准制定与严格执行，是阻断

外部污染源进入洁净区的关键环节。对于极其敏感的区

域，甚至需要采用剥离式包装，确保万无一失。

3.工艺布局：从源头优化减少污染与能耗

再次是合理的工艺布局。在净化工程的设计初期，

就应充分考虑生产流程的合理性。工艺布局应遵循流程

最短、避免交叉的原则。不同洁净等级的区域应明确划

分，并通过气压梯度形成有效的缓冲与隔离，例如设置

气锁间和更衣室作为不同洁净区域的过渡通道。人物流

通道应分开设置，避免相互干扰，原材料和成品、人员

与废物都应设有独立的移动路径。产尘量大的工序应集

中布置，并考虑增加局部排风装置，防止污染物扩散到

整个房间，例如在点胶、焊接工位上方安装排气罩。一

个经过优化设计的工艺布局，能从源头上减少污染的发

生与传播，降低后续空气净化的能耗与负担，是实现高

效、经济生产的基础 [1]。

4.监测与维护：确保系统持续合规运行的保障

最后是监测与维护。净化工程并非一劳永逸，其性
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能会随着时间推移而衰减。因此，建立一个全面的监测

与维护体系至关重要。高效过滤器需要定期进行尘埃粒

子计数器扫描的检漏测试，确保其纤维介质、框架密封

处无泄漏，一旦发现泄漏必须及时更换或修补。空调机

组中的初、中效过滤器则需根据压差计的提示进行更换，

以保护后端高效过滤器并保证送风量。所有维护和监测

活动都应形成详细记录，成为证明洁净室持续符合规定

要求的重要质量文件，也是进行趋势分析、预测性维护

和应对审计的关键依据 [3]。

五、未来发展趋势与挑战

1. 节能技术：降低高昂运行成本的核心途径

尽管净化技术已经相当成熟，但其未来发展仍面临

着诸多挑战与机遇。能源消耗是一个首要的挑战。洁净

室是一个能耗巨大的设施，其电力成本约占整个生命周

期总成本的 70% 以上，其中空调系统又是耗能主力 [2]。

因此，开发和应用节能技术是未来研究的重点方向。这

包括采用变频驱动技术调节风机水泵转速，使其输出与

实际负荷动态匹配，避免能量浪费；使用更节能的磁悬

浮离心压缩机，消除齿轮摩擦损失和油路系统，大幅提

升制冷效率；应用热回收装置如转轮式或板翅式热交换

器，对排风中的冷热量进行回收，用以预处理新风，显

著降低温湿度处理的能耗；以及通过计算流体动力学

（CFD）模拟仿真技术优化气流模型，在保证洁净效果的

前提下减少不必要的送风量，降低风机能耗。

2.智能化与数字化：迈向预测性维护与精细管理

智能化的运行管理是另一个重要趋势。借助物联网

技术和大数据分析，未来的环境监控系统将不再是简单

的数据记录仪，而是能够进行预测性维护的智能大脑 [3]。

系统可以通过分析历史运行数据、过滤器压差变化趋势、

设备振动频率等预测过滤器更换的最佳时间点、识别风

机轴承的潜在故障，并能根据实际生产计划自动调整

环境参数设定值，在非生产时段自动进入低能耗的“值

班”运行模式，从而实现精细化、智能化的能源管理，

进一步降低运行成本。同时，数字孪生技术也开始应用

于净化工程，通过创建一个与物理洁净室完全同步的虚

拟模型，可以实时监控状态、模拟不同运行策略的效果、

进行故障诊断和人员培训，极大提升了管理效率与系统

可靠性。

3.新材料与新建造方式：提升性能与效率的创新动力

在新材料与新技术方面，抗菌抗病毒表面材料的应

用将更加广泛，这有助于降低微生物污染风险。此外，

模块化、预制化的建造方式正在兴起。这种方式将洁净

室的墙体、顶板、管线乃至功能模块在工厂内高精度预

制完成，再到现场进行“搭积木”式的组装，大大缩短

了施工周期，减少了现场施工带来的污染和不确定性，

同时也提高了工程质量的可控性和可追溯性，特别适用

于需要快速扩建或改造的项目。

4.绿色净化：贯穿全生命周期的可持续发展理念

绿色净化的概念也逐渐深入人心。这意味着在净化

工程的设计、建造、运行乃至报废拆除的全生命周期中，

都需要考虑环境保护和资源节约 [4]。选择全球变暖潜能

值（GWP）低的环保型制冷剂、可回收的建筑材料（如

可回收金属板）、低阻力的高效过滤器（降低风机能耗）、

以及水耗低的加湿系统等，都是绿色净化的具体体现。

这也符合全球可持续发展的总体趋势，并可能成为企业

获得绿色建筑认证（如 LEED）、提升社会形象和竞争力

的加分项。

结论

综上所述，工业净化工程是现代高端制造业赖以生

存和发展的基石。它是一个集成了建筑、机械、电气、

自动控制等多学科技术的复杂系统工程。其核心价值在

于为一个受控的环境提供可靠且持续的保障，从而确保

精密制造产品的质量一致性与高良率。一个成功的净化

工程项目，不仅依赖于先进合理的工程设计、高质量的

设备和材料，更依赖于科学严谨的运行管理和持续不断

的维护优化，以及所有操作人员一丝不苟的严格执行。

面对未来，通过技术创新和管理优化，不断降低能源消

耗，提升智能化与数字化水平，并融入绿色环保理念，

将是净化工程领域持续发展的主要方向。这对于推动我

国从制造大国向制造强国转变，突破高端技术领域的瓶

颈，具有不可忽视的战略意义和深远的经济价值。
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