
 药品生产厂房空调净化系统的管理 

 

一、空调净化系统的组成及类型 

1、组成 

空调净化系统整体机组及其各部件应依据环境要求进行设计。机组主要包括加热、冷却、加

湿、除湿、过滤等各个功能段，其它组成部件包括排风机、回风机、热能回收系统等。HVAC

系统内部结构不能有脱落物产生，缝隙尽可能小，以防止尘埃聚集。HVAC 系统必须容易清

洁，能耐受必要的熏蒸和消毒。 

2、类型 

空调净化系统可划分为直流型空调系统和再循环型空调系统。直流型空调系统，即将经过处

理的、能满足空间要求的室外空气送入室内，然后又将这些空气全部排出，系统全部使用室

外新风。再循环型空调系统，即洁净室送风由部分经处理的室外新风与部分从洁净室空间的

回风混合而成。由于再循环型空调系统具有初投资和运行费用低的优势，故在空调系统设计

中应尽可能合理采用再循环型空调系统。下列特殊生产区的空气不能循环使用： 

①生产过程散发粉尘的洁净室(区)，室内空气如经处理仍不能避免交叉污染时。 

②生产中使用有机溶剂，且因气体积聚可构成爆炸或火灾危险的工序。 

③病原体操作区；放射性药品生产区。 

④生产过程中产生大量有害物质、异味或挥发性气体的生产工序。 

一种药品生产区通常可分为若干不同洁净等级的区域，不同洁净区域应配备独立的空气处理

机组。各个空调系统实现物理分隔，以防止产品之间出现交叉污染。独立空气处理机组还可

用于不同的产品区，或分隔不同的区域，通过严格的空气过滤实现对有害物质的隔离，防止

通过风道系统产生交叉污染，如生产区、辅助生产区、仓储区、行政管理区等应分别设置空

气处理机组。对于运行班次或使用时间不同，对温湿度控制要求差别较大的生产区域，其空

调系统也应分开设置。 

二、空调净化系统的功能 

1、加热与冷却 

生产环境应与生产要求相适应，在洁净室空调系统中，可采用带有传热翅片的冷热盘管、管

状电加热等方式对空气实现加热与冷却，将空气处理至洁净室所要求的的温度。 

2、加湿与除湿 

需要较低的相对湿度生产环境时，可应用除湿机和后冷却器进行除湿。较高湿度的生产环境，

可利用工厂蒸汽、纯化水制备的纯蒸汽或通过蒸汽加湿器来维持。夏季的室外空气应先经过

冷却器冷却后再经加热器做等湿加热，用以调节相对湿度。如需要控制室内静电，则应在寒

冷或干燥气候条件下考虑增湿。 

3、过滤 

新风及回风中的尘埃粒子和微生物数量能通过 HVAC 系统中的过滤器降至最低限度，使生产

区达到正常的洁净要求。在空调净化系统中，空气过滤一般分为预过滤、中间过滤和最终过

滤三级，每级使用不同材质的过滤器。预过滤效率最低，安装在空气处理机的初端，可捕集

空气中较大颗粒(粒径 3 微米以上)。中间过滤位于预过滤的下游，安装在空气处理机组中部、

回流空气进入的位置，用于捕集较小的微粒(粒径 0.3 微米以上)。最终过滤设在空气处理机

组排出段，可保持管道清洁、延长终端过滤器的使用寿命。 

当房间洁净级别较高时，最终过滤下游设有高效过滤器作为终端过滤装置。终端过滤装置位

于空气处理机末端，安装在房间的天花板或墙上，可保证供应最清洁的空气，用于稀释或送

出房间内释放的微粒，如 B 级洁净区或 B 级背景下的 A 级空气送风口。 



4、压力控制 

大多数洁净室保持正压，而通向这个洁净室的前室依次保留越来越低的正压，直到非受控空

间(一般建筑物)的零基准水平。洁净室维持的正压，可通过送风量大于排风量来实现，改变

送风量可调节各室间的压差。特殊药品生产，如青霉素类药品产尘量大的操作区域应当保持

相对负压。 

三、送风形式 

1、单向流 

单向流洁净室的进风面布满高效过滤器，整个送风面是一个大送风口，送风气流经静压箱和

高效过滤器的均压均流作用，从送风口到回风口气流流线彼此平行，充满全室断面，以匀速

向前推进，把室内原空气排人回风口，以达到净化室内空气的目的。由于气流的运动流线几

乎是平行的，无涡流，因此称为单向流(或层流)。 

单向流形式空气净化能力强，转换空气所需时间短，并且通常在空调机组末端使用高效过滤

器，因此，单向流适用于 A 级洁净房间或 B 级、C 级背景下的 A 级洁净区。 

按照空气流动方向，单向流又分为垂直单向流和水平单向流。气流方向取决于工作形式或操

作步骤，特别是要考虑操作人员的影响和其它潜在的污染源，核心的岗位操作活动必须尽量

靠近单向流保护面，同时使操作人员置于下风向。如果送风过滤器安装位置过高，空气到达

关键操作面之前，气流流型可能会变差，所以送风口应保持小面积，并使高效过滤器尽可能

靠近关键位置。 

垂直单向流送风 

 

水平单向流送风 

 
2、紊流 

紊流洁净室从送风口经散流器进入室内的洁净空气气流迅速向四周扩散，与室内空气混合，

稀释室内污染的空气，并与之进行热交换，在正压作用下，从下侧回风口排走。室内气流因

扩散、混合作用而非常紊乱，有涡流，所以称为紊流)，见下图。紊流洁净室自净能力较低，

适用较低的空气洁净度级别（C 级和 D 级)，最高可达到 B 级，换气次数一般在 10～100 次/

小时，其一次投资与运行费用均较低。紊流送入的洁净空气必须与房间空气充分混合以达到

稀释的作用，在房间的角落区域，空气流动性较差，往往会成为微粒浓度非常高的地方。送



入房间的空气必须比房间需要保持的洁净级别更高，通过洁净空气的送入、混合与排出，可

将空间所产生的微粒带出，并保持动态的环境条件。 

 
 

四、排风系统 

洁净室(区)的排风系统，应符合下列规定： 

①应采取防止室外气体倒灌的措施； 

②排放含有易燃、易爆物质气体的局部排风系统，应采取防火、防爆措施； 

③对直接排放超过国标排放标准的气体，排放时应采取处理措施； 

④青霉素等特殊药品生产区的空气均应经高效空气过滤器过滤后排放；二类危险度以上病

原体操作区及生物安全室，应将排风系统的高效空气过滤器安装在洁净室(区)内的排风口处； 

⑤采用熏蒸消毒灭菌的洁净室(区)，应设置消毒排风设施。 

排风可采用独立系统，用以去除工作区的固体微粒、气体或蒸汽等空气中的污染物。下列情

况的排风系统，应单独设置： 

①不同空调净化系统； 

②散发粉尘或有害气体的区域； 

③排放介质毒性为现行国家相关标准规定的中度危害以上的区域； 

④排放介质混合后会加剧腐蚀、增加毒性、产生燃烧和爆炸危险性或发生交叉污染的区域； 

⑤排放易燃、易爆介质的区域。 

五、空调净化系统的管理 

1、清洁和消毒 

将已经清洁的设备及风管先密封再进行安装。在设备和风管的安装过程中，HVAC 系统必须

尽可能保持干净，容易清洁，而且能耐受必要的熏蒸和消毒，但随着时间的延长，HVAC 系

统内污物累积也会导致微生物滋生，所以系统应定期清洗和消毒。方法如下： 

①采用能够杀死微生物的溶液清洗 HVAC； 

②用消毒剂完整的擦拭风管，消毒剂不能降解其接触到的物质； 

③对部分或全部系统用消毒剂进行熏蒸； 

④在生产区进行消毒剂循环熏蒸，例如采用高效的过氧乙酸、甲醛作为熏蒸剂，需要后续

通风以有效的排除熏蒸残留物。 

2、定期监测 

为验证 HVAC 系统是否运行有效，需要对洁净区的空气悬浮粒子进行静态、动态的监测，对

洁净区的微生物进行动态监测，如果发生了超过正常操作范围的变化，但还是在工艺限度之

内，此时需要额外的环境监控。例如，送风机风量过小，或房间压力小于正常值，必须增加

其他重要参数的收集，以判断房间环境是否依然受到有效控制。必要时对 HVAC 系统进行全

面彻底的清洁和消毒，或更换和调整某些部件等。 


