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洁净室工程的技术与管理：从设计到实施的全程把控
张杰

南京超净空调系统工程有限公司，江苏省南京市，210000；

摘要：洁净室作为现代工业和科研领域的关键基础设施，其工程的技术与管理直接关系到产品质量、生产安全及

科研成果的可靠性。本文从洁净室工程设计原则、技术要点、施工管理流程及质量控制体系等方面展开深度探讨，

结合半导体、生物医药等行业的典型案例，系统阐述洁净室工程从设计到实施的全程把控策略，为行业提供可落

地的技术管理框架。
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引言

洁净室通过控制空气中尘埃粒子、微生物及有害气

体浓度，为精密制造、生物实验等提供稳定环境。随着

半导体芯片制程向 2nm迈进、mRNA疫苗产业化加速，

洁净室技术面临更高挑战：ISO 1级洁净室需控制 0.1μm

粒子浓度≤10个/m³，温湿度波动范围缩小至±0.1℃。本

文基于行业实践，构建覆盖设计、施工、验收全周期的

技术管理体系，助力企业突破技术壁垒。

1洁净室工程设计的技术内核

1.1气流组织与压差控制：筑牢洁净度的核心防线

气流组织设计作为洁净室工程的关键环节，需严格

遵循“送风高效、回风彻底”的核心原则。在半导体制造

领域，鉴于其对洁净度的严苛要求，垂直单向流（层流）

成为主流选择。该模式借助 FFU（风机过滤单元）与

高架地板的协同作用，可精准实现 0.45m/s ± 20%的风

速均匀性。这种均匀且稳定的气流，能引导粒子沿特定

方向有序排出，有效避免粒子在室内无序扩散与沉积，

为芯片制造提供超洁净环境。生物医药行业则因工艺特

性，多采用非单向流（乱流）方式。通过科学规划送风

口与回风口的位置、数量及尺寸，使室内空气形成有序

的循环流动，换气次数达到 20 - 60 次/小时。如此高的

换气频率，可快速稀释并排出室内产生的污染物，满足

动态千级洁净度的严格要求，保障药品生产质量。压差

控制是防止不同区域间交叉污染的重要屏障。合理的分

级压差设计，能在洁净室内形成有序的压力梯度。以某

疫苗生产基地为例，核心生产区维持 +20Pa 的正压，

准洁净区为 +15Pa，辅助区为 +10Pa，从内至外形成递

减的压力分布。同时，系统配备文丘里阀，可依据实时

压力数据动态调节风量，确保各区域压差波动严格控制

在 ±2Pa 以内，有效阻断微生物逆流，避免交叉污染风

险。

1.2材料选型与构造节点：把控污染控制的微观要

点

墙面材料的选用需综合考虑耐腐蚀性与低发尘性。

在高端制造领域，如 12 英寸晶圆厂，常采用 304 不

锈钢蜂窝夹芯板。其表面粗糙度 Ra ≤ 0.8μm，能有效减

少粒子附着；配合硅酮密封胶填缝，可实现气密性 N5

级（泄漏率 ≤ 0.05%/h），防止外界污染物渗入。地面

系统采用环氧自流平与导电 PVC 卷材双层结构。环氧

自流平可打造平整基面，平整度 ≤ 2mm/2m，为上层材

料提供稳定支撑；导电 PVC 卷材通过内置铜箔网格，

实现静电耗散，表面电阻控制在 1×10⁶ - 1×10⁹Ω，避免

静电吸附尘埃，保障洁净度。构造节点设计是消除污染

隐患的关键。在基因治疗实验室等对洁净度要求极高的

场所，墙面与地面交接处采用 R50mm 圆弧过渡，避免

直角积尘；门窗框与墙体连接处使用抗菌型密封胶，抑

制微生物滋生，确保所有阴角清洁覆盖率达 100%，从

细节处保障洁净室的整体性能。

2洁净室工程施工管理的系统化实践

2.1三阶段动态管控模型

在洁净工程施工过程中，为确保最终环境的高洁净

度，通常将整个流程科学划分为净化板材安装、设备系

统集成、调试验证三个关键阶段，并针对各阶段特点实

施差异化的精准管控策略。前期管控阶段，重点在于构

建“无尘化施工区”。所有进入施工区域的材料，必须先
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经过风淋室的强力除尘处理，有效去除表面附着的尘埃

颗粒后，方可进入施工场地。对于会产生大量粉尘的切

割作业，则安排在负压隔离间内进行。该隔离间配备高

效的 HEPA 过滤器，能够迅速收集并过滤作业过程中

产生的粉尘，防止其扩散到周边环境，从源头上控制污

染物的产生与传播。中期管控阶段，着重落实“人员 - 物

料双通道管理”模式。施工人员需依次经过更衣室和气

闸室的两级净化程序，去除身上携带的污染物后，才能

进入施工区域。同时，施工工具采用无尘布进行包裹运

输，避免在运输过程中沾染灰尘。在空调系统安装等关

键环节，通过实时监测送风管内的尘埃粒子数量，依据

监测数据动态调整清洁频次，确保风管内部的洁净度始

终维持在较高水平，满足严格的洁净要求。后期管控阶

段，采用“封闭式调试法”。空调系统先进行长达 12 小

时的空吹运行，以彻底清除系统内部可能残留的杂质和

灰尘。之后，再安装高效过滤器，确保进入洁净区域的

空气达到极高的洁净标准。通过这种严谨的调试流程，

能够有效延长 FFU 初效滤网的使用寿命，降低运营成

本。

2.2关键工序的质量控制要点

高效过滤器安装工序至关重要。采用先进的液槽密

封技术，确保过滤器与安装框架之间的密封性能达到极

致。在安装完成后，必须进行严格的 DOP 检漏测试，

且合格率需达到 100%，以保证过滤器能够有效拦截微

小颗粒，防止泄漏。同时，利用激光定位装置精确控制

过滤器的安装位置，将安装偏差严格控制在≤1mm 的范

围内，进一步降低泄漏风险，使泄漏率控制在 0.01%以

下。风管制作环节，选用自动咬口机进行咬口操作，并

采用角钢法兰连接方式，确保风管连接紧密、牢固。在

漏光检测方面，按照“暗室条件下每 10m 接缝漏光点≤2

处”的严格标准执行，及时发现并处理风管制作过程中

的质量问题，有效降低风管系统的阻力损失，提高通风

效率。电气布线工序，选用低烟无卤阻燃电缆，这种电

缆在燃烧时产生的烟雾和有害气体较少，能够有效保障

人员安全。桥架安装时预留 20%的余量，为后期可能

的增容需求预留充足空间，避免因增容导致电缆拥挤，

进而产生电磁干扰，影响电气设备的正常运行，确保生

产线的稳定性和可靠性。

3洁净室工程的质量验证体系

3.1验证流程的三维架构

验证流程构建起涵盖设计、安装、运行及性能的多

维体系，确保洁净环境精准达标。设计确认（DQ）环

节，借助计算流体动力学（CFD）模拟技术，对气流组

织进行深度优化。通过大量迭代计算，精准模拟粒子在

洁净空间内的运动轨迹，从而调整送风口、回风口布局

及风速参数，有效缩短粒子沉降时间，提升洁净效率。

安装确认（IQ）阶段，运用激光跟踪仪等高精度检测设

备，对设备安装精度进行严格把控。该技术可实现微米

级的测量精度，确保设备安装的水平度、垂直度等参数

符合设计要求，为洁净系统的稳定运行奠定基础。运行

确认（OQ）过程中，实施全天候连续监测。通过部署

温湿度传感器网络等监测设备，实时获取洁净室内的环

境参数，并利用先进的控制系统实现动态调节，确保温

湿度等关键指标始终维持在设定范围内。性能确认（PQ）

环节，开展模拟生产测试。在接近实际生产的工况下，

对洁净室进行长时间满负荷运行验证，全面评估其性能

稳定性，确保洁净室能够持续满足相应的洁净度标准。

3.2动态监测与智能运维

动态监测与智能运维是保障洁净环境长期稳定的

关键。部署物联网监测系统，实时采集粒子计数器、压

差传感器等设备的数据，实现对洁净室环境的全方位、

实时监控。借助 AI 算法对海量历史数据进行分析挖掘，

能够提前预测设备维护需求，合理安排维护计划，降低

维护成本。同时，建立建筑信息模型（BIM）运维模型，

通过三维可视化平台，快速定位设备故障位置，显著缩

短故障排查时间，提高运维效率。

4典型案例分析：某 12英寸晶圆厂洁净室工

程

4.1项目背景与挑战

本项目需建设一座符合 ISO 3 级标准的洁净室，

该洁净室将作为 2nm 芯片制造的核心生产环境。然而，

要达成这一目标，面临着诸多严峻的技术挑战。在洁净

度方面，对 0.1μm 粒子的浓度有着近乎苛刻的要求，

必须控制在≤10 个/m³，任何微小的颗粒污染都可能对

芯片制造产生致命影响。温湿度控制同样不容小觑，波

动范围需严格限定在±0.1℃，以确保芯片制造过程中的

化学反应和物理特性稳定。此外，振动值也必须控制在

≤0.5μm/s²，过大的振动会干扰精密设备的正常运行，影
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响芯片的制造精度。

4.2技术解决方案

针对气流组织难题，采用垂直单向流与局部百级层

流罩相结合的方式。通过精心布置 6000 个 FFU，实

现了 0.5m/s 的风速均匀性，确保粒子能够高效定向排

出。在振动控制上，运用独立基础搭配空气弹簧隔振系

统，有效隔离外界振动，将光刻机平台的振动值成功降

至 0.3μm/s²。智能调控方面，部署 1000 个传感器节点，

借助数字孪生技术，对温湿度、压差等关键参数进行实

时监测与精准调控，实现毫秒级响应，保障洁净室环境

始终稳定。

4.3管理创新实践

管理上，采用模块化施工模式，将洁净室划分为

200 个标准模块，通过预制化生产大幅缩短工期 40%。

建立材料二维码管理系统，实现材料从进场到安装的全

流程质量追溯，确保每一个环节都符合高标准要求。同

时，引入 AR 辅助施工系统，为技术人员提供直观的

操作指导，使培训周期从 2 周大幅缩短至 3 天，有效

提升了人员效能。

5行业发展趋势与应对策略

5.1技术升级方向

在高效洁净与节能背景下，技术升级至关重要。原

子层沉积（ALD）技术可实现原子级致密薄膜，有效控

制 0.01μm粒子，为芯片制造和生物医药等高洁净行业

提供可靠保障。绿色节能方面，大力推广磁悬浮离心机

与热回收系统的协同应用。磁悬浮离心机以其高效、低

噪音、无摩擦等优势，显著降低制冷能耗；热回收系统

则可将排风中的余热进行回收再利用，实现能源的循环

利用。二者结合，可使数据中心等场所的电源使用效率

（PUE）值降至 1.2 以下，大幅降低能源消耗与运营成

本。智能化运维领域，积极应用数字孪生技术。通过构

建与实际设备一一对应的虚拟模型，实时采集设备运行

数据并进行分析，能够提前洞察设备潜在故障，实现故

障预测准确率≥90%，为设备的预防性维护提供有力支

持，减少设备停机时间，提高生产效率。

5.2管理优化路径

管理优化是提升行业整体水平的重要举措。标准化

建设上，推动 ISO 14644 与 GMP 标准的深度融合，

整合两大标准的优势，建立行业统一的基准与规范，促

进不同企业、不同项目之间的协同与互认。全生命周期

管理方面，构建“设计 - 施工 - 运维”一体化平台。该

平台整合各阶段的信息与资源，实现数据的无缝传递与

共享，优化项目流程，降低全周期成本 20%，提高项

目的整体效益。人才培养体系上，建立“理论教学 + 虚

拟仿真 + 现场实操”三级培训机制。理论教学夯实专业

基础，虚拟仿真提供安全、高效的实践环境，现场实操

强化实际操作能力，三者有机结合，有效缓解专业人才

短缺的困境，为行业发展提供坚实的人才支撑。

6结论

洁净室工程的技术与管理需实现“精准设计-精细施

工-精确验证”的三维闭环。通过气流组织优化、智能监

控系统部署、模块化施工等创新实践，可有效突破 ISO

3级洁净度、±0.1℃温湿度控制等技术瓶颈。未来，随

着 AIoT技术与洁净室工程的深度融合，行业将向“零污

染、零故障、零浪费”的终极目标迈进，为高端制造提

供更强大的环境保障。
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