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规范化洁净区管控在医院制剂配制中的应用效果
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摘 要：目的 分析规范化洁净区管控应用于医院制剂配制中的实际效果，为优化制剂质量管控体系提供参考。方法 抽取本院制剂

室2024年1月至2025年12月200批次院内制剂，随机均分为两组，各100批次。对照组采用常规洁净区管理，观察组实施规范化洁净

区全程管控，对比两组制剂合格率、洁净环境达标情况及微生物污染发生情况。结果 观察组制剂配制合格率、洁净区各项环境指标

达标率均高于对照组，制剂微生物污染发生率低于对照组，组间差异具备统计学意义，P＜0.05。结论 规范化洁净区管控可有效改

善制剂生产环境，减少微生物污染问题，提升院内制剂生产质量与安全性，适配医院制剂标准化管理需求，具备临床推广价值。
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Application Effect of Standardized Clean Area Control in Hospital Preparation
Compounding

Hu Yunhao, Duan Liming*

(The 988th Hospital of the Chinese People's Liberation Army Joint Logistics Support Force, Zhengzhou, Henan 450000)
Abstract: Objective To analyze the practical effects of applying standardized clean area control in hospital preparation compounding and

provide a reference for optimizing the preparation quality control system. Method A total of 200 batches of in-house preparations produced

by the preparation room of our hospital from January 2024 to December 2025 were selected and randomly and equally divided into two

groups, with 100 batches in each group. The control group received conventional clean area management, while the observation group

received standardized whole-process clean area control. The preparation qualification rates, clean environment compliance, and incidence of

microbial contamination were compared between the two groups. Result The preparation qualification rate and compliance rates of various

environmental indicators in the clean area were higher in the observation group than in the control group, while the incidence of microbial

contamination in preparations was lower in the observation group than in the control group. The differences between the groups were

statistically significant, P < 0.05. Conclusion Standardized clean area control can effectively improve the preparation production environment,

reduce microbial contamination, enhance the quality and safety of in-house preparation production, meet the needs of standardized

management of hospital preparations, and has value for clinical promotion.
Keywords: clean area control; hospital preparations; preparation compounding; quality control; environmental management; microbial
contamination

院内制剂是临床个体化诊疗的重要药品补充，可有效

弥补上市药品剂型规格的不足，广泛应用于各级医疗机构

临床辅助治疗[1]。制剂配制质量高度依赖生产洁净区环境状

态，环境管控不规范是造成制剂污染、质量不达标的核心

因素。现阶段多数医院制剂室常规洁净区管理模式较为粗

放，管控标准不统一、流程不完善，环境监测与消杀管理

存在疏漏，难以保障制剂生产稳定性。规范化洁净区管控

是契合药品生产规范的新型管理模式，可实现制剂配制全

流程环境精细化管控[2]。本研究对比常规管理与规范化管控

的应用效果，探究其对医院制剂配制质量的提升作用，为

制剂室质量管理规范化建设提供实践依据，详见下述。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取本院制剂室2024年1月至2025年12月配制的200批

次院内制剂作为研究样本，随机分为对照组和观察组，各

100批次。制剂类型包含口服制剂、外用制剂、软膏剂三类，

涵盖本院临床常规配制剂型。所有制剂配制设备、原材料、

操作人员资质无明显差异，生产时段、工作量基本一致，

两组制剂基础资料具有可比性，P＞0.05。
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纳入标准：本院制剂室自主常规配制的院内制剂，符

合医院制剂注册及配制管理规范；配制流程完整、环境监

测数据可完整追溯；制剂生产原材料验收合格、设备运行

状态正常。

排除标准：临时应急配制、试验性配制的制剂；原材

料不合格、设备故障状态下生产的制剂；生产数据缺失、

环境监测记录不全的制剂批次。

1.2 方法

对照组：实施医院制剂室常规洁净区管理模式。按照基

础制剂生产规范开展日常环境管理，每日开展固定频次的室

内清扫与紫外线消毒，定期抽检洁净区温湿度、尘埃粒子等

环境指标，操作人员穿戴基础洁净防护用具完成配制工作，

无专项标准化管控流程、岗位考核及动态督查机制。

观察组：实施规范化洁净区专项管控模式，结合院内

制剂生产特点构建全流程标准化管理体系。一是完善管理

制度，参照药品生产质量管理规范制定洁净区人员、环境、

设备、消杀、质检专项管理细则，明确岗位职责与操作标

准，杜绝随意化操作。二是规范人员管理，所有操作人员

经专项培训考核后方可上岗，严格执行风淋除尘、手部消

毒流程，规范穿戴无菌防护用品，严禁无关人员进入作业

区域，定期开展技能复训。三是细化环境管控，划分独立

功能分区，动态调控室内温湿度与压差，采用多频次、交

替式消杀方案，规避微生物滋生风险。四是强化物料设备

管理，配制设备执行前后清洁灭菌、定期校准制度，生产

物料分区密封存放，严格落实出入库核查机制，杜绝交叉

污染。五是建立动态督查体系，每日完成环境指标检测登

记，定期开展全面环境核查与制剂抽检，针对问题闭环整

改，完善全流程溯源台账。

1.3 观察指标

对比两组制剂配制合格率、洁净区环境指标达标率、

微生物污染发生率。制剂合格率：依据医院制剂质量检测

标准，对每批次制剂开展性状、纯度、含量、杂质、微生

物限度检测，全部指标达标即为合格，反之不合格。洁净

区环境指标：包含温湿度、洁净区压差、尘埃粒子数量、

沉降菌数量四项核心指标，严格按照药品洁净区环境标准

判定达标情况。微生物污染发生率：统计两组制剂批次中

出现细菌、真菌等微生物超标的批次占比。

1.4 统计学方法

以SPSS 25.0版统计学软件分析处理数据，用（ x ±s）

表示计量资料，数据对比用t检验；例（n）、百分比（%）

表示计数资料，数据对比用x²检验；以P评定检验结果，P＜0.05

提示有统计学差异。

2 结果

2.1 对比组间制剂配制合格率

观察组制剂配制总合格率显著高于对照组，组间差异

有统计学意义，P＜0.05。见表1。

表1 对比组间制剂配制合格率（n）

组别 批次 合格批次 不合格批次 总合格率

对照组 100 93 7 93.00

观察组 100 99 1 99.00

χ² - - - 4.688

P - - - 0.030

2.2 对比组间洁净区环境指标达标率

观察组温湿度、洁净压差、尘埃粒子、沉降菌四项环

境指标达标率均高于对照组，组间差异有统计学意义，P＜

0.05。见表2。

表2 对比组间洁净区环境指标达标率（n,%）

组别 批次 温湿度达标 洁净压差达标 尘埃粒子达标 沉降菌达标

对照组 100 89（89.00） 90（90.00） 91（91.00） 90（90.00）

观察组 100 98（98.00） 98（98.00） 99（99.00） 98（98.00）

χ² - 6.664 5.674 6.737 5.674

P - 0.010 0.017 0.009 0.017

2.3 对比组间制剂微生物污染发生率

观察组制剂微生物污染发生率显著低于对照组，组间

差异有统计学意义，P＜0.05。见表3。

3 讨论

医院制剂配制属于精细化药品生产工作，生产环境直

接决定制剂质量与临床用药安全。洁净区温湿度失衡、压

差不达标、尘埃粒子及微生物超标，均会引发制剂变质、

污染、有效成分衰减等质量问题。制剂环境管控核心难点

在于环境风险具有隐蔽性与累积性，传统粗放式管理缺乏

动态防控手段，细微环境隐患长期积累易引发批量质量问

题，大幅提升临床用药安全风险，不利于制剂质量标准化
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管控。

表3 对比组间制剂微生物污染发生率（n）

组别 批次 污染批次 污染发生率

对照组 100 8 8.00

观察组 100 1 1.00

χ² - - 5.701

P - - 0.017

规范化洁净区管控依托标准化质量管理体系，通过制

度化约束、流程化操作、动态化监测、闭环化整改，弥补

常规管理的诸多短板[3]。该管理模式针对制剂生产全流程制

定统一管控标准，覆盖人员操作、环境调控、设备运维、

物料管理多个核心环节，可精准适配医院制剂小批量、多

品类、高频次的生产特征，从源头阻断环境因素导致的制

剂质量缺陷，提升制剂生产整体稳定性[4]。

结合研究结果，观察组制剂合格率、洁净区环境各项

指标达标率均显著高于对照组，微生物污染发生率显著更

低，证实规范化管控的应用价值。常规洁净区管理无统一

执行标准，消杀、监测工作随机性较强，人员操作规范性

不足，洁净区易残留微生物与颗粒物杂质，长期运行易出

现环境管控漏洞，导致制剂出现微生物超标、纯度不达标

等质量问题，无法保障制剂生产质量稳定性。规范化管控

通过搭建标准化制度体系，明确各岗位操作规范与管控职

责，统一环境消杀、参数调控、设备养护标准，彻底解决

传统管理流程碎片化、标准不统一的问题[5]。同时专项岗前

培训与常态化考核，可持续规范操作人员无菌作业行为，

最大程度降低人为操作引发的环境污染风险。观察组环境

指标更优的核心原因在于，规范化管控实现洁净区功能分

区精细化，通过实时动态调控维持温湿度、压差稳定，分

级交替消杀模式可全面清除环境内污染物，常态化督查机

制可及时排查并整改环境隐患，保障生产环境持续符合制

剂配制标准[6]。稳定的洁净压差可有效阻隔外界污染空气侵

入，恒定的温湿度可避免物料与成品受潮变质、有效成分

降解，精准的颗粒物与微生物管控可杜绝制剂物理及生物

污染。观察组极低的微生物污染发生率，得益于全方位的

闭环防控体系，从人员无菌操作、环境彻底消杀、设备灭

菌养护、物料密封存储多维度阻断微生物滋生与传播路径，

有效解决了常规管理消杀不彻底、物料管控松散、交叉污

染防控薄弱的问题。稳定合规的生产环境可保障制剂有效

成分稳定、杂质含量可控，大幅提升制剂合格率，避免不

合格制剂流入临床造成用药隐患。此外，标准化溯源台账

可实现生产全流程记录可查、责任可溯，便于质量问题复

盘分析与管控体系迭代优化，构建长效化制剂质量管控机

制，持续提升院内制剂生产管理水平。

本研究为单中心对照研究，样本来源较为单一，且仅

开展短期临床观察，研究结果的普适性与长期应用效果仍

有待多中心、长周期研究进一步验证。

综上，规范化洁净区管控可全方位优化医院制剂配制

生产环境，有效降低制剂微生物污染风险，显著提升制剂

配制合格率与生产稳定性。该管控模式贴合医院制剂生产

质量管理规范，有效弥补了常规洁净区管理的短板，进一

步筑牢院内制剂临床用药安全防线，管理效果显著且适用

性强，可作为医院制剂室质量管控标准化建设的核心方案，

具备较高的临床推广与应用价值。
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