
生物制药厂 GMP车间洁净室的施工详细步骤

新版 GMP 认证由过去的静态变更为动态，这意味着对洁净室的要

求越来越高，医药企业要从设计、施工以及后期运行管理等方面进

行全方位的质量控制才能满足新版 GMP 要求。施工作为洁净室形

成的重要阶段，要求施工人员严格按照洁净室要求进行制作安装。

洁净空调系统、净化彩钢板系统及洁净地坪是洁净室的重要组成部

分，保证高质量高水平的施工以确保 GMP 认证的顺利通过。以下

是由空气好净化工程提供的施工详细步骤供大家参阅：

制药厂车间洁净室

1、车间洁净室的材料选用

洁净室风管材料选用：新版 GMP 采用 A、B、C、D 分级标准对洁



净等级进行划分。一般，洁净室洁净等级为 C 级，局部 A 级或 B 

级，这样就要求洁净空调系统风管选用质量及性能较好的镀锌钢板，

镀锌钢板应选用镀锌层均匀，无明显氧化层，无针孔、麻点、起皮、

起泡和镀锌层脱落的优质板。吊架、连接螺栓、铆钉均应采用镀锌

件。风管法兰可采用普通角钢加工，但要做好除锈涂防锈漆工作。

风管的外保温一般采用橡塑保温，防排烟系统风管采用玻璃棉保温。

洁净室净化彩钢板材料选用：为了达到洁净室不易积尘的要求，洁

净厂房的围护结构均采用不燃性净化彩钢板。净化壁板应耐腐蚀、

不易积尘、平整度好、强度高、密封效果好，一般多采用 50( 76) 

型和 100型金属壁板。壁板面板材料为聚脂涂层彩色钢板，内部为

石膏板，石膏板外面加贴防潮镀锌钢板。净化吊顶板要求有韧性、

平整度好、强度高，一般多采用 55 型氧化镁内衬纸蜂窝净化彩钢

板吊顶。吊顶面板材料为聚脂涂层彩色钢板，内部为 5 mm 厚氧化

镁板加纸蜂窝加 5 mm 厚氧化镁板，用胶粘接，通过这样的加强结

构且吊装牢固，能满足检修人员的行走荷载。净化彩钢板之间的缝

隙采用食品级密封胶进行密封，以尽量减少积尘区域。



洁净室净化彩钢板

洁净室洁净地坪材料选用：洁净室洁净地坪通常由环氧砂浆自流地

坪和 PVC 地坪组成。一般环氧自流地坪主要由砂浆及面涂层组成。

环氧砂浆系统选用由环氧树脂、胺固化剂和级配混合了无机颜料的

骨料组成。根据施工要求，该系统的施工厚度为 3- 6mm。该系统的

砂浆层固化后非常坚硬，耐冲击，具有优良的耐磨、耐用和耐化学

腐蚀的特性。面涂层选用具有双组分、100 % 坚固通用的环氧涂层，

通过独特的配方提供了对众多化学品的防护功能，还有耐磨和易清

洁性能。PVC 地坪以聚氯乙烯及其共聚树脂为主要原料，加入填料、

增塑剂、稳定剂、着色剂等辅料，具有耐磨、耐刮擦、防火阻燃、

吸音、无缝焊接等特点。



2、 车间洁净室的风管制作安装

洁净室风管

洁净室风管制作：风管制作应在相对密封的室内进行，以保证风管

制作环境干净、无灰尘、无污染。风管下料时，应特别注意弯头、

变径及三、四通的开料，这些异形管极易因下料的失误使得风管拼

接后出现缝隙，造成泄漏。根据新版 GMP 要求，为了防止风管拼

接缝处积尘，影响洁净室洁净度，风管制作时应特别注意矩形风管

边长小于或等于 900 mm时底面板不应有拼接缝，边长大于 900 

mm 时底面板不应有横向拼接缝。风管与法兰需采用翻边连接，翻



边应平整，宽度一致，且不小于 6mm，并不得有开裂的孔洞，连接

后还要在风管内部铆钉与风管连接处涂抹一层中性密封胶以防泄漏。

风管咬口制作应尽量采用联合角或转角咬口不得使用按扣式咬口，

咬口处镀锌层损坏的、铆钉孔处以及法兰焊接处的镀锌层损坏的必

须补做防腐。规格大的风管应尽量以整板制作，尽可能减少加强筋，

必须设加强筋的也不得使用压筋加强和风管内加强筋。制作完成的

风管应用中性洗涤剂进行清洗，去除钢板表面的油污和污渍，冲洗

干净后用干净白绸布擦拭，晾干后用塑料薄膜将风管两端密封，以

防止灰尘等进入风管，造成内壁污染。风管制作时的质量通病如风

管大边上下有不同程度下沉、两侧面小边稍向外凸出、有明显变形、

法兰翻边四角漏风、铆钉脱落、风管法兰连接不方等应进行重点控

制。

洁净室风管安装：洁净风管的吊装必须在建筑专业( 包括地面、墙

面、楼板) 油漆、吸声高架地板等完成后进行，否则风管的洁净度

难以得到保证。风管各管段连接时，应边拆密封薄膜边连接，尽量

保持风管的洁净度。法兰垫片的搭接处必须采用楔形接口，以免在

垫片搭接处发生泄漏。安装后开口末端仍要保持封口状态。风管保

温应在系统管路安装及漏光、漏风检测合格后进行，保温完成后室

内卫生必须彻底打扫干净。

3、车间洁净室的净化彩钢板安装



洁净室净化彩钢板

洁净室净化彩钢板安装：施工时，技术夹层内水电等主要管线已完

成，吊顶内除少量设备接线的安装工程外，均应基本结束，吊顶施

工后，不应继续有较多的吊顶内的安装工作。净化彩钢板有先安装

墙板后安装顶板和先安装顶板后安装墙板两种安装工艺。后者施工

工艺有利于其他专业的后续施工，比如风管高效过滤口位置的预留、

洁净灯具位置的预留等，因此，目前大多采用后者施工工艺。彩板

安装时从房间选择一点作为基准点向四周放线，一般从两条走廊的



交界处的柱子开始放线，不仅可以避免洁净度要求高的房间出现较

多的非标板，导致接缝变多，影响洁净等级，而且从两条走廊的交

点出发，可分别往两个方向同时放线，施工进度快。

洁净室净化顶板安装：通过龙骨连接件，将吊杆丝杆和比龙骨小一

个型号的 C 型钢连接，然后直接将龙骨套在小 C型钢上，完成顶

板龙骨的安装。通过调节吊杆丝杆长度，将吊顶龙骨尽量位于同一

水平面上。吊顶龙骨安装完毕，将吊顶板通过自攻螺钉固定在龙骨

下表面。顶板安装应平整、严密、均匀一致，缝隙控制在 2 mm 以

内，以保证后续打胶密封质量。

净化墙板安装：顶板安装的同时，对墙板的天轨、地轨进行安装。

地轨分为两部分，一部分利用自攻钉固定在地面的地槽上，高度为 

5 cm; 另一部分盖在地槽 H 型钢的地轨上，利用自攻钉固定在地槽

上，高度为 5 cm。通过调节盖在地槽 H 型钢上的地轨，以达到调

节地轨标高的目的。墙板安装时，利用激光水平仪及时调整墙板的

垂直度，防止彩板安装时产生较大的误差。为了防止累积误差造成

墙板倾斜扭曲，墙板之间缝隙应控制在 2 mm 之内，墙板安装应平

整、严密、均匀一致，墙角垂直交接，立板垂直偏差不大于 2 %。

内三维阴角安装前应在内侧作加固处理，防止以后洁净室使用清扫

时将其碰掉。待墙板安装完成后，重新校核吊顶板的标高，通过调

节吊杆，使吊顶板与墙板的顶板靠在一起，以加强吊顶板的承载力。




