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[摘  要] 近年来,随着我国人民生活水平的不断提高,广大人民群众日益重视健康问题,对医药工业的生产环境要求越来越高,洁净厂房设计愈

发重要。医药洁净厂房的洁净程度在药物制剂生产过程中对药物质量有直接影响,而厂房的洁净度很大程度上受空调系统的影响。基于此,文章

就医药洁净厂房空调设计进行了简要分析。 
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1 医药洁净厂房的特征 

医药洁净厂房的特征主要体现一下几个方面： 

1.1药物生产规范明确指出,药品生产过程要严格控制温度及湿度,在

保证药品生产质量的前提下,保证药物生产人员的舒适度。新实施的GMP

规定对于百级到万级的洁净厂房应该控制温度在20—24℃,相对湿度在

45%—65%。 

1.2对于一些无特殊要求的厂房,应该控制温度在18℃—26℃,相对湿

度在45%—65%。一般来讲洁净空调所需要的新风量,应取各送风量的最大

值,生产人员需要新鲜空气量应大于40m3/h,且洁净空调一般局部排风量

较大,为了保证各房间所需的正压风量,需要补充大量的新鲜空气量。 

1.3洁净厂房中空调系统运行时间比较长,有些药物生产企业是全年

不休息的,这就使得洁净空调系统全年运行,且应该根据室外的气候条件

对洁净厂房的湿度、温度、洁净度进行适时的调整,保证医药生产的顺利

进行。 

2 医药洁净厂房空调系统设计的重要性 

洁净空调系统是制药厂生产合格药品的前提保证,是整个药品生产得

以稳定并高效节能运行的重要支撑。洁净空调系统的设计以及安装是整个

系统能够正常运行的关键因素,在安装过程中,务必要按照相关的规范或

者标准进行,只有按照规定安装才能保证系统充分发挥其洁净环境的作

用。所以,工程技术人员要具备丰富的净化空调系统安装的经验和理论知

识,并且可以将理论和实践相结合,才可以在净化空调系统的设计安装过

程中制作出经济而又节能合理的方案,得以达到当代的药品生产环境的洁

净要求。 

3 医药洁净厂房洁净空调技术 

洁净空调技术也被叫作洁净室技术。把洁净室作为空气洁净技术的研

究对象,对于洁净室的干净的定义与一般意义的干净是不一样的,洁净室

对于房间当中的空气洁净度的级别有一个严格的要求,洁净室是有工作人

员在里面工作的,其跟一般的舒适度空调不同,但是两者对于空气的温湿

度、风速、噪声等因素的要求是相同的,洁净空调只是在舒适度空调的基

础上要求有更高的密闭性、洁净度等,大多数都会采用空调系统调节空气

的方法来实现这些要求,是房间当中的洁净度、温湿度等能够满足特定的

生产需要。 

从洁净室的设计之初到运行管理这个过程中,一般都需要管理方、施

工方以及设计方这三个方面来一起努力以达到洁净的效果：对洁净室实行

设计的过程中,需要很多方面的专业人士共同合作,需要水暖电专业的人

对水暖电管道进行施工,需要建筑专业的人做好洁净室的密闭工作,最需

要的就是暖通专业的人士,需要他们控制洁净室的新风量、室内压差、洁

净度以及温湿度等,以实现预定的使用效果。在洁净室的施工过程中不能

够有一丁点的马虎,如果出现了漏风现象,必然导致整个工程的失败。同时,

管理方也要严格按照有关国定对洁净室的运行进行管理。 

4 医药洁净厂房空调设计要点 

4.1准确计算负荷大小。医药洁净厂房暖通空调系统设计首先应该明

确具体的工作负荷大小,这种工作负荷也是其能耗的具体表现。为了提升

其计算的精确度效果,避免能源浪费问题的产生,就应该明确相应的温

度变化需求,从夏季和冬季两个方面进行详细的计算分析,保障夏季和

冬季的空调运行都能够达到最优化效果,促使其能够最为节能的运行,

并且满足于医药厂房运行的需求。结合计算出来的具体负荷大小,就可

以具体选择相应的空调设备,充分利用空调设备来进行能耗的调节,提 

程一旦隐蔽起来,再次验收就要进行剥离,增加了工程施工成本。因此,在隐

瞒每个隐瞒的项目之前我们必须组织验收工作力争不留下任何质量缺陷。 

3.3重视施工企业质量结果奖惩考核兑现 

任何一项管理,只要与管理人员的收入挂钩,就一定会取得理想的效

果。这里提到的奖惩评估有两个方面。一方面,有必要加强施工队的考核。

现在施工队已不是施工企业的产业工人,如果没有主人翁意识有必要加强

对这些团队的评估和建设。企业质量管理人员应当与分包施工队确定项目

质量责任,对不合格的项目采取抵押权整改的方式改变抵押金的支付方式,

有的可以直接结算。当然,如果您在分包团队中表现出色则必须给予一定

的奖励。另一方面,对于施工企业的质量管理人员,有必要加强考核,建立

全体人员的管理职责和目标,对工作负责并为负责工程的项目取得优质项

目,反之亦然。如果处以适当的罚款并造成永久性质量缺陷,则应进行累积

评估并及时消除已消除的目标,以确保施工企业的质量管理团队处于最佳

状态。 

4 结束语 

简而言之,建筑施工面临着巨大的市场空间,但是建筑市场的竞争仍

然非常激烈。如果建筑公司要在市场竞争中获得优势,就需要加强建筑管

理并从管理中受益从而提高企业的经济效益,使其在竞争中立于不败之

地。当前,我国的建筑管理仍然存在一些需要我们注意的问题同时需要进

一步探索解决方案,只有这样才能有效地促进建筑业的健康有序发展。 
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升其节能效果。 

4.2科学选择冷热源形式。对于医药洁净厂房暖通空调冷热源的调配,

需结合能源供给情况,以及厂区的分布情况进行。如果厂区供热时采用的

工艺是蒸汽热源,即热源媒介使用蒸汽,这样既达到了节能效果,又保护了

环境；如果厂区供热时使用暖热源,那么其热源媒介使用高温热水。通常

情况,采暖系统的热源不使用电能,因为如果用电能供热,会大幅增加供应

成本。在实际设计过程中,当该厂区热水热源不足,且又没有蒸汽热源时,

其采暖热源可合理选择燃气辐射,该热源供给设计模式不仅成本低、而且

既经济又高效,但是,使用这种模式的前提是确保车间无易燃危险存在。同

样,在设计厂房冷源时,也必须结合厂房的实际分布情况,以达到成本低、

能源利用率高的效果。 

4.3合理应用分层空调系统。分层空调系统的应用同样能够较好的提

升其节能效果,这种分层空调系统的设计应该全面了解医药洁净厂房的空

间特点及其需求,进而才能够进行不同区域的划分,将具体的暖通空调系

统划分为几个子系统结构,如此也就能够较好的保障其在后续应用中发挥

出最强的暖通空调作用效果,降低能源的消耗。具体到这种分层空调系统

的设计过程中,还应该加强对于智能控制的优化和应用,切实保障控制的

智能化和高效性,降低因为控制不及时而引发的一些能源消耗问题。 

4.4要充分考虑温度与湿度对各洁净区的硬性要求。当药品生产无特

殊要求时,洁净室的温度范围可控制在18-26℃,相对湿度控制在45-65%。

考虑到无菌操作核心区对微生物污染的严格控制,对该区域的操作人员的

服装穿着有特殊要求,故洁净区的温度和相对湿度可按如下数值设计：A

级和B级洁净区：温度20-24℃,相对湿度45-60%；C级和D级洁净区：温度

20-24℃,相对湿度45-65%。当工艺和产品有特殊要求时,应按这些要求确

定温度和相对湿度。在医药洁净厂房空调系统设计基本要求确定之后,根

据室内参数,使用时间、生产区域等因素来划分空调系统,在设计中,空调

系统划分既要符合GMP要求,避免交叉污染的同时还要满足节能和运行管

理的便利。医药洁净厂房空调系统划分存在两种形式,非最终灭菌无菌药

品的空调系统和非无菌药品的空调系统。非最终灭菌无菌药品的空调系统

划分：应按A、B、C、D级区域独立设置空调系统,扎盖区应单独设置空调

系统。最终灭菌无菌药品的空调系统划分：A、B级应独立设置空调系统,C、

D级应首选分开设置空调系统,当面积很小时可以合用一套空调系统。 

4.5安装高效过滤器。高效过滤器的过滤效率应在99.97%以上,多采用

超细玻璃纤维材料。设计人员在选择高效过滤器时,不能只注重过滤效率,

还必须考虑其初阻力、终阻力、容尘量等等。终阻力高,使用时间会长一

些,但终阻力过高,它会使空调系统风量锐减。一般情况下,设计时终阻力

可定为初阻力的2倍,并在过滤器处安装压差计来监测过滤器的使用情况。

高效过滤器的安装密封形式一般有两种：机械密封和液槽密封；由于液槽

的密封效果优于机械密封,PAO检测易于通过,所以制药工程应选用液槽密

封形式。高效过滤器一般安装在系统的末端,放在高效静压箱体内。因此,

高效送风口的安装位置非常重要。生物医药洁净厂房不同于电子洁净厂房,

它的沽净区净化等级多,各房间大小、用途均不相同。对每个净化系统考

虑到它的气流组织,设计时一般把高效风口布置在各净化房间的中央,作

为净化工程施工单位应根据金属顶板上的高效风口、净化灯具、烟感等安

装于顶板上的构件做好二次深化设计排版图,并且要考虑好送风口、回风

口的位置,注意室内的气流走向。 

4.6提高对低品位能源和可再生能源的利用。不可再生能源是不能够

进行回收利用,是无法通过人工科技手段进行再生的,同时使用过量还会

导致能源的枯竭,因此在进行暖通空调设计工作的时候要尽量选择低品位

能源或者可再生能源的空调系统,保证能源的有效合理利用,在建筑以及

工业等领域里推行节能减排的工作,加强保护能源的思想意识建设,同时

相关部门也应当积极地研发可再生能源,扩大可再生能源的使用范围,在

技术上不断创新,进行热量回收利用,从而实现能源应用效率的最大化。 

5 结语 

医药洁净厂房的洁净程度在药物制剂生产过程中直接影响药物的功

效及对人体的危害程度,所以必须进行严格地规范,最大限度地避免污染、

交叉污染、混淆和差错,需有恰当的照明、除尘、控温设施,做好生产区、

储藏区等洁净工作等。药物生产时,要严格控制其周围的环境,药品如果出

现质量问题,会对生产企业造成经济损失,如果这些药品管理不善进入流

通市场必将影响人们的生命健康。所以在药物的生产时,生产环境必须达

到洁净的标准。 
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