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前 言

本规范是根据建设部“美于印发4285 年T程建设标准规范
制订、修订计划（第二批）》的通知”（建标函［20051124 号｝的要求.

由中国石化集团上海工程有限公司会同中国医药集团武汉医药设

计院和巾国医药集团重庆医药设计皖编制而成的。

本规范在编制过程中，结合近年来国内外 GMP（药品生产质
量管理规范》和洁净技术的发展以及工程建设的实践.广泛征求了

有关单位的意见.最后经审查定稿

本规范中以黑体字标志的条文为强制性条文,必须严格执行

本规范由住房和城乡建设部负责管理和对强制件条文的解

释，由中国石化集团卜.海工程有限公司负责具体技术内容的解释.

在本规范执行过程中* 希望各单位结合工程实践，认真总结经验.

如有需要修改和补充之处.请将意见和建议寄交中国石化集团上

海工程有限公司（地址：上海市浦东新区张杨路 769 号，邮编

23H20）,以便今后修订时参考，

本规施主编单位、参编单位和主要起草人：

主编 单位：中国石化集团上海工程有限公司

参编 单位：中国医药集团武汉医药设计院

中国医药集团重庆医药设计院

主要起草人：缪德骅 王福国 汪征跑 昊天和 刘 琳

陈宇奇 李安康 唐晓方 顾继红 俞友财

杨丽敏 陈苓晔 杨 军

黄金富 划 元昊徵

杨一心 韩立新
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1 总 则

1.0. 1 为在医药工业洁净厂房设计中贯彻执行国家有关方针政

策和，《药品生产质量管理规施 �做到技术先进、经济适用、安全可

靠、确保质量.满足节约能源和环境保护的要求，制定本规他。

1.0.2 本规范适用于新建、扩建和改建的医药工业洁净厂房的设

计。

1.0.3 医药工业洁净厂房的设计.应为施工安装、系统设施验证、

维护管理、检修测试和安全运行创造必要的条件.

1.0.4 医药工业洁净厂房的设计,除应执行本规范外，尚应符合

现行的国家有关标准的规定。

• 1 •



2 术 语

2. 0. I 医药洁净室（区） pharmaceiiTical clean room（zone）
空气悬浮粒子和微生物浓度,以及温度、湿度、压力等参数受

控的房间或限定空间。

2. 0. 2 人员净化用室 room for cleaning human body
人员在进入洁净区之前按一定程序进行净化的房间。

2. 0. 3 物料净化用室 room for cleaning material
物料在进人洁净区之前按一定程序进行净化的房间.

2. 0. 4 悬浮粒子 airborne particles
用于空气洁净度分级的空气中悬浮粒子尺寸范围在 0. 5

5Mm的固体和液体粒子.
2.0.5 微生物 microorganisms

能够复制或传递基因物质的细菌或非细菌的微小生物实体。
2.0.6 含尘浓度 particle concentration

单位体积空气中悬浮粒子的颗数。

2.0.7 含菌浓度 microorganisms concentration
单位体积空气中微生物的数量。

2.0.8 空气洁净度 air cleanliness
以单位体积中空气某粒径粒子和微生物的数及来区分的洁净

程度。

2.0.9 气流流型 air pattern

室内空气的流动形态和分布状态。

2. 0. 10 单向流 unidirectional airflow
沿单一方向呈平行流线并且横断面上风速一致的气流.

2,0.11 非单向流 non unidirectional airflow
• 2 •

凡不符合单向流定义的气流。

2.0.12 混合流 mixed airflow

单向流和非单向流组合的气流。

2. 0. 13 气闸室 air lock
在洁净室（区）出入口，为了阻隔室外或邻室气流和压差控制

而设置的房间。

2.0.14 传递柜 pass box
在洁净室隔墙上设置的传递物料和工器具的开口。两侧装有

不能同时开启的柜门。

2.0.15 洁净工作服 clean working garnient

为把T作人员产生的粒子和微生物限制在最低程度,所使用

的发尘、发菌量少的洁净服装，

2.0.16 空态 as built
设施已经建成.所有动力接通并运行，但无生产设备、材料及

人员。

2,0. 17 睁态 at rest

设施已经建成，生产设备已经安装.并按业主及供府商同意的

状态运行,但无生产人员。

2.0.18 动态 operational
设施以规定的状态运行,有规定的人员在场，并在商定的状态

下进行工作.

2. 0. 19 高效空气过滤器 high efficiency particulate air filter
在额定风量下，对粒径大于等于 0. 3rm 粒子的捕集效率在

99. 97%以上及气流阻力在 254Pa以下的空气过滤器。

2.0.20 工艺用水 process water

药品生产工艺中使用的水，包括饮用水、纯化水和注射用水。

2*0.21 纯化水 purity water

蒸镭法、离子交换法、反渗透或其他适宜的方法制得的，不含

任何附加剂.供药用的水。
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2. 0. 22 注射用水 waler for injeciion

触化水经蒸墙制得的水.

2. 0. 23 专用消防口 firp-firing access
消防人员为灭火而进入建筑物的专用人口，

2*0*24 白净时间 cleanliness recovery characteristic
洁净室被污染后�净化空调系统从升始运行至恢复到稳定的

规定室内洁净度等级的时间.

2. 0. 25 无菌洁净宰 sterile clean room
用于无菌作业的洁净室.

2. 0. 26 浮游菌 airborne viable particles
医药洁净室（区）悬浮在空气中的前落.

2.0,27 沉降菌 sedimental viable particles
医药清净室（区）沉降在物体盘近的菌落.

2,0,28 无菌 sterile
不存在活的微生物.

2.0.29 灭菌 sterilize
使非无菌体达到无菌状态。

2,0.30 无菌药品 sterile produci
法定药品标准中列有无菌检查的制剂。

2*0,31 非无菌药品 non-slerile product
法定药品标推中未列无菌检查的制剂。

2. 0.32 验证 validation
证明任何程序、生产过程.设备、物料、活动或系统确实能达到

预期效果的有文件证明的一系列活动。

2*0.33 在位清洗 cleaning in place
系统或设备在原安装位置不作任何移动条件下的清洗.

2. 0.34 在位灭菌 sterilization in place
系统或设备在原安装位置不作任何移动条件下的灭菌

3 生产区域的环境参数

3. 1 一 般规定

3.L1 药品生产区域应符合国家现行，药品生产质量管理规范?
美于环境参数的规定0

3.1.2 医药洁净室（区）应以微粒和微生物为主要控制对象�同时

还应规定医药洁净室（区）环境的温度.湿度、压差、照度、噪声等参

数。

3.1.3 环境空气中不应有异味以及有碍药品质量和人体健康的

气体.

3.2 环境参数的设计要求

3.2.1 医药洁净室（区）的空气洁净度等级应按表 3.2J 划分。
表 3.2. I 医药洁净室（区）空气清净度等级

空气洁净度

等级

悬浮粒子最大允许触（个/0巴 噬生神最大允VFSS

Sjim 学5pm 浮游菌（cFu/m」 沉降菌〔Hu/皿】
1U0 35UU n 5 1

10000 350000 2000 100 3

100000 jsooonu 201H1U SDO 10

10500000 6nlMm — 15

注 在好态条件下医药洁净空（区）监洞的悬浮粒子数、浮游斯数或沉降菌敷必

须符合规定a 浏试方法应符合现行国家标准*医药工业洁净室（区）悬浮粒

子的刮鼠方法》GB/T 1相9,《医药工业洁净室（区）浮游茵的测试方法）

GB/T 16293 和《医商工业洁净室（区）沉隆的的测试方法打；打下 1仆g的有

关规定；

2 空气清净度 M用级的像药洁净室 1区），应时大于等于印面 尘粒的计数多次

采样，当大于等于 5flm 尘粒多次出现时।可认为该海试数值是可蠢的。
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3.2.2 药品生产有关工序和环境区域的空气洁净度等级.应符合

国家现行"药品生产质量管理规范》和附录 A 的要求。
3.2.3 医药洁净室（区）的温度和湿度，应符合下列规定：

I 生产工艺对温度和湿度无特殊耍求时，空气洁净度 100.
10000级的医药洁净室（区）温度应为 ，代 对湿度应为

45% 60%；空气洁净度 100000级、300000 级的医药洁净室《区）
温度应为 18 26P.相对湿度应为 45%〜65%.
2 生产工艺对温度和湿度有特殊要求时.应根据工艺要求确

定。

3 人员净化及生活用室的温度 ,冬季应为 16 20T.夏季应
为 26 30七工

3.2.4 不同空气洁净度等级的医药洁净室（区）之间以及医药洁

净室（区）与非洁净室（区）之问的空气静压差不应小于 5Pa.医药
洁净室（区）与室外大气的静压差不应小于 IOPh.
3.2.5 医药洁净室 f区）应根据生产要求提供照度，并应符合下列
规定：

1 主要工作室一般照明的照度值宜为 300 lx，
2 辅助工作室、走廊，气闸室、人员净化和物料净化用室的照

度值不宜低于 150 lx.
3 时照度有特殊要求的生产部位可设置局部照明。

3.2.6 非单向流医药洁净室（区）的噪声级（空态）不应大于 60dB储），
单向流和混合流医药洁净室（区）的噪声级（空态）不应大于 65dB
（A）o

• 6 •

4 厂址选择和总平面布置

4.1 厂 址选择

4.1.1 厂区位置的选择。应经技术经济方案比较后确定，并应符

合下列规定：

1 应设置在大气含生浓度、含菌浓度和含有害气体浓度低.
且自然环境好的区域。

2 宜远离铁路、码头、机场、交通要道.以及散发大量粉尘和
有害气体的工厂、仓储.堆场，远离严重空气污染，水质污染、振动
或噪声干扰的区域；如不能远离以上区域时�则应位于其最大频率
风向上风侧 0

4.1.2 医药工业洁净 J 一

房新风口与市政交通主干道近基地侧道
路红线之间的距南宜大于 50m.

4.2 总平面布置

4.2.1 厂区的息平面布置应符合国家有关工业企业总体设计要
求，并应满足环境保护的要求，同时应防止交又污染.

4.2.2 厂区应按生产、行政、生活和辅助等功能布局.

4.2.3 医药工业洁净厂房应布置在厂区内环境整洁，且人流和货
流不穿越或少穿越的地段，并应根据药品生产特点布局。

兼有原料药和制剂生产的药厂，原料药生产区应位于制剂生
产区全年最大频率风向的下风侧。三度处理、锅炉房等有严重污
染的区域，应位于厂区全年最大频率风向的下风侧.

4.2.4 青霉素类等高致敏性药品的生产厂房，应位于其他生产厂

房全年最大频率风向的下风侧。

4.2.5 动物房的设赞，应符合现行国家标准《实验动物环境及设
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施 /CBjT 14925 等的有关规定。

4.2.6 医药工业洁净厂房周围宜设置环形消防车道.如有闲雄.

可沿厂房的两个长边设置消防车道.

4.2.7 厂区主要道路的设置，应符合人流与货流分流的要求. 医

药工业洁净厂房周围道路面层，应采用整体性好、发尘少的材料

4.2.8 医药T业洁净厂房周围应绿化：厂区内宜减少露土面积.
不应种植易散发花粉或对药品生产产生不良影响的植物。

• 8 •

5 工 艺设计

5. 1 工 艺布局

5.1.1 工艺布局应符合生产工艺流程及空气洁净度等级的要求。

并应根据工艺设备安装和维修、管线布置、气流流型以及净化空调

系统等各种技术措施的要求综合确定.

5.1*2 工艺布局应防止人流和物流之间的交叉污染，并应符合下

列基本要求：

1 应分别设置人员和物料进出生产区域的出入口。对在生

产过程中易造成污染的物料应设置专用出入口。

2 应分别设置人员和物料进入医药洁净室（区）前的净化用

室和设施。

3 医药洁净室（区）内工艺设备和设施的设置，应符合生产工

艺要求。生产和储存的区域不得用作非本区域内工作人员的通

道。

4 输送人员和物料的电悌宜分开设置，电梯不应设置在医

药洁净室内。需设置在医药洁净区的电梯，应采取确保医药洁净

区空气洁净度等级要求的措施.

5 医药工业洁净厂房内物料传递路线宜短，

5,1.3 在符合工艺条件的前提下，医药工业洁净厂房内各种固定

技术设施的布置，应根据净化空气调节系统的要求综合协调.

5.1.4 医药洁净室（区）的布置，应符合下列要求：

1 在满足生产工艺和噪声级要求的前提下，空气洁净度等级

高的医药洁净室（区）宜靠近空气调节机房布置，空气洁净度等级

相同的T序和医药洁净室（区.）的布置宜相对集中.
2 不同空气洁净度等级医药洁净室（区）之间的人员出入和
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物料传送.应有防止污染措施：

5.1.5 医药工业洁净厂房内，宜靠近生产区设置与生产规模相适

应的原辅物料、半成品和成品存放区域，存放区域内宜设置待验

区和合格品区，也可采取控制物料待检和合格状态的措施。不合

格品应设置专区存放.

5. 1.6 青霉素类等高致敏性药品的生产厂房应独立设置。避孕

药品、卡介苗、结核菌素的生产厂房必须与其他药品的生产厂房分

开设置。

5.1.7 下列药品生产区之间，必须分开布置：

1 0-内酰胺结构类药品生产区与其他生产区。
2 中药材的前处理、提取和浓缩等生产区与其制剂生产区。

3 动物脏器、组织的洗涤或处理等生产区与其制剂生产区。

4 含不同核素的放射性药品的生产区。

5.1.8 下列生物制品的原料和成品，不得同时在同一生产区内加

工和灌装：

1 生产用菌毒种与非生产用菌毒种。

2 生产用细胞与非生产用细胞。

3 强毒制品与非强毒制品。

4 死毒制品与活毒制品。

5 脱毒前制品与脱毒后制品。

6 活疫苗与灭活疫苗。
7 不同种类的人血液制品0

8 不同种类的预防制品。

5. 1.9 生产辅助用室的布置和空气洁净度等级，应符合下列要

：

1 取样室宜设置在仓储区内，取样环境的空气洁净度等级应

与使用被取样物料的医药洁净室（区）相同。无菌物料取样室应为

无菌洁净室，取样环境的空气洁净度等级应与使用被取样物料的

无菌操作环境相同，并应设置相应的物料和人员净化用室。
10

2 称量室宜设置在生产区内，称出室的空气洁净度等级应与

使用被称量物料的医药洁净室（区｝相同。

3 备料室宜靠近称量室布置，备料室的空气洁净度等级应与

称量室相同 e

4 设备、容器及工器具的清洗和清洗室的设置.应符合下列

要求：

1）空气洁净度 100级、10000级医药洁净室（区）的设备、容

器及工器具宜在本区域外清洗，其清洗室的空气洁净度

等级不应低于 100000级，

2）如需在医药洁净区内清洗的设备、容器及工器具.其清洗

室的空气洁净度等级应与该医药洁净区相同。

3）设备、容器及工器具洗涤后应干燥，井应在与使用该设

备、容器及工器具的医药洁净室（区）相同的空气洁净度

等级下存放 无常洁净室（区）的设备、容器及工器具洗

涤后应及时灭菌，灭菌后应在保持其无菌状态措施下存

放.

5. 1. 10 医药洁净室（区）的清洁工具洗涤和存放室不宜设置在洁
净区域内, 如需设置在洁净区域内时，医药洁净室（区）的空气洁
净度等级应与使用清洁工具的洁净室（区）相同.

无菌洁净区域内不应设置清洁工具洗涤和存放室。

5. 1.11 洁净工作服洗涤、干燥和整理，应符合卜列要求：

1 空气洁净度 100000级及以上的医药洁净室（区）的洁净丁

作服洗涤、干燥和整理室，其空气洁净度等级不应低于 300000级 ，

2 空气洁净度 300000级的医药洁净室（区）的洁净工作服可

在清洁环境下洗涤和干燥。

3 不同空气洁净度等级的医药洁净室（区）内使用的工作服，

应分别清洗和整理。

4 无菌工作服的洗涤和干燥设备宜专用. 洗涤干燥后的无

菌工作服应在空气洁净度 10Q级单向流下整理，井应及时灭菌。
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5. 1. 12 无菌洁净室的设置,应根据本规范第 5.L 1,13 条和

附录 A 确定。
5.1.13 质量控制实验室的布置和空气洁净度等级，应符合下列

规定：

1 检脸、中药标本 .留样观察以及其他各类实验室应与药品

生产区分开设置.

2 各类实验室的设置，应符合下列要求工

1》阳性对照、无菌检查、微生物限度检杳和抗生素微生物检

定等实验室，以及放射性同位素检定室等应分开设置。

2）无菌检查室、微生物限度检查实验室应为无菌洁净室.其

空气洁净度等级不应低于 10000 级，并应设置相应的人

员净化和物料净化设施.

3）抗生素微生物检定实验室和放射性同位素检定室的空气

洁净度等级不宜低于 100000级.

3 有特殊要求的仪器应设置专门仪器室.

4 原料药中间产品质量检验时生产环境有影响时，其检验室

不应设置在该生产区内,

5. L 14 下列情况的医药洁净室（区）应予以分隔：

1 生产的火灾危险性分类为甲、乙类与非甲、乙类生产区之

间或有防火分隔要求时。

2 按药品生产工艺有分隔要求时。

3 生产联系少，且经常不同时使用的两个生产区域之间。

5. 1.15 医药工业洁净厂房应设置防止昆虫和其他动物进人的设施。

5.2 人 员净化

5.2.1 医药T业洁净厂房内人员净化用室和生活用室的设置，应

符合下列要求：

1 人员净化用室应根据产品生产工艺和空气洁净度等级要

求设置。不同空气洁净度等级的医药洁净室1区）的人员净化用室

宜分别设置，空气洁净度等级相同的无菌洁净室（区》和非无菌洁

净室（区），其人员净化用室应分别设置二

2 人员净化用室应设置换鞋、存外衣、盥洗、消毒、更换洁净

工作服、气闸等设施 O

3 厕所、淋浴室、休息室等生活用室可根据需要设置，但不得

对医药洁净室（区）产生不良影响.

5.2.2 人员净化用室和生活用室的设计，应符合下列要求：

I 人员净化用室入口处，应设置净鞋设施。

2 存外衣和更换洁净工作服的设施应分别设置。

3 外衣存衣柜应按设计人数每人一柜设置.

4 人员净化用室的空气净化要求，应符合本规范第 9.2,口

条的规定6

5 盥洗室应设置洗手和消毒设施。
6 厕所和浴室不得设置在医药洁净区域内，宜设置在人员净

化用室外，需设置在人员净化用室内的厕所应有前室。

7 医药洁净区域的入口处应设置气闸室；气闸室的出入门应

采取防止同时被开启的措施。

8 青苗素等高致敏性药品、某些留体药品、高活性药品及有

毒害药品的人员净化用室，应采取防止有毒有害物质被人体带出

人员净化用室的措施。

5.2.3 医药工业洁净厂房内人员净化用室和生活用室的面积.应

根据不同空气洁净度等级和工作人员数量确定。

5.2.4 医药洁净室（区）的人员净化程序宜按图 5.2J布置0

图 3.2.4 医药洁净室（区）人员净化程序
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5.3 物 料净化

5.3. 1 医药洁净室（区）的原辅物料、包装材料和其他物品出入

口，应设置物料净化用室和设施。

5.3.2 进入无菌洁净室（区）的原辅物料、包装材料和其他物品，

除应满足本规范第 5.3.1条的规定外，尚应在出入口设置供物料、
物品灭菌用的灭菌室和灭菌设施。

5,3.3 物料清洁室或灭菌室与医药洁净室（区）之间，应设置气闸
室或传递柜.
5.3.4 传递柜密闭性应好，并应易于清洁. 两边的传递门应有防

止同时被开启的措施.传递柜的尺寸和结构，应满足传递物品的
大小和重量所需要求. 传送至无菌洁净室（区）的传递柜应设置相

应的净化设施。
」

5.3.5 生产过程中产生的废弃物出口.宜单独设置专用传递设

施,不宜与物料进口合用一个气闸室或传递柜.

5.4 工 艺用水

5.4,1 饮用水的制备和使用.应符合下列要求：

1 饮用水的制备方式，应保证其水质符合现行国家标准《生

活饮用水卫生标准》GB 5749 的有关规定。
2 饮用水的储存和输送，应符合本规范第 10. 2. 1 和 10. 2. 2

条的规定。

5.4.2 纯化水的制备、储存和分配，应符合卜列要求：

1 纯化水的制备方式，应保证其水质电阻率大于 0. 5MC - cm.
井应符合现行《中华人民共和国药典》的纯化水标准的规定.

2 用于纯化水储罐和输送管道、管件等的材料，应无毒、耐腐

蚀、易于消毒，并宜采用内蟹抛光的优质不锈钢或其他不污染纯化
水的材料。储罐的通气口应安装不脱落纤维的疏水性过滤器.

3 纯化水输送管道系统应采取循环方式，设计和安装时不

应出现使水滞招和不易清洁的部位，循环的干管流速宜大于 n，

不循环的支管长度不应大于管径的 6 倍。纯化水终端净化装置的设

置应靠近使用点.

4 纯化水储罐和输送系统，应有清洗和消毒措施.

5. 4.3 注射用水的制备、储存和使用.应符合下列要求：

1 注射用水的制备方式,应保证其水质符合现行《中华人民共和

国药典》的注射用水标准的规定。

2 用于注射用水储罐和输送管道、管件等的材料,应无毒、耐腐

蚀，并应采用内壁抛光的优质低碳不锈钢管或其他不污染注射用水的

材料。储耀的通气口应安装不脱落纤维的疏水性除菌器.

3 注射用水的储存可采用 65寸以上保温循环的方式，也可采用

80t以上或 4七以下保温的方式。循环时干管流速宜大于 L5 m/sa
4 注射用水输送管道系统应采取循环方式。

5 注射用水输送管道系统设计和安装时,不应出现使水滞留和

不易清洁的部位。使用点不循环支管长度不应大于管径的 6 倍，注

射用水终端净化装置的设置应靠近使用点。

6 输送注射用水的不锈钢管道，应采用内壁无斑痕的对接鼠弧

焊焊接，需要拆洗的不锈钢管道宜采用卡箍式、法兰等优质低碳不锈

钢卫生管件连接.法兰垫片材料宜采用聚四氟乙烯。不锈钢管道焊接

后宜钝化.

7 注射用水储罐和输送系统,应设置在位清洗和在位灭菌设施。

5.4.4 医药洁净室（区）内工艺用水系统的验证，应符合附录 C的规
定。
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6 工 艺管道

6.1 一 般规定

6.1.1 医药洁净室（区）内应少敷设管道. 工艺管道的干管,宜敷设

在技术夹层或技术夹道中，需要拆洗和消毒的管道宜明敷。易燃、易

爆、有毒物料管道应明敷.当需穿越技术夹层时.应采取安全密封措

施 a

6.L2 管道在设计和安装时，不应出现使输送介质滞留和不易清洁

的部位。

6.L3 在满足工艺要求的前提下，工艺管道宜短.

6.1.4 工艺管道的干管系统应设置吹扫口、放净口和取样口。

6. L5 输送纯化水的干管应符合本规范第 5. 4.2条的规定.输送注射
用水的干管应符合本规范第 5. 4. 3 条的规定.
6.1.6 工艺管道不宜穿越与其无关的医药洁净室（区几

6.1.7 输送有毒、易燃、有腐蚀性介质的工艺管道，应根据介质的理

化性质控制物料的流速，并应符合本规范第 6.4 节的有关规定.
也 L8 与药品直接接触的工业气体净化装置，应根据气源和生产工

艺对气体纯度的要求选择: 气体终端净化装置的设置，应靠近用气
点。

6.1.9 可燃气体和氧气管道的末端或最高点应设置放散管。引至室

外的放散管应高出屋面 1m,并应采取防雨和防异物侵入措施。

6.2 管道材料、阀门和附件

6.2.1 管道、管件等材料和阀门应根据所输送物料的理化性质和使

用工况选用。采用的材料和阀门应满足工艺要求，不应吸附和污染介

质。
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6.2.2 工艺物料的干管不宜采用软性管道，不得采用铸铁、陶建、玻

璃等脆性材料。当采用塑性较差的材料时，应有加固和保护措施。

6.2.3 输送无菌介质和成品的管道材料宜采用内壁抛光的优质低碳

不锈钢或其他不污染物料的材料;输送纯水的管道材料应符合本规范

第 5. 4. 2 条的规定；输送注射用水的管道材料应符合本规范第 5. 4. 3
条的规定 a

6.2.4 引入医药洁净室（区）的明敷管道，应采用不锈钢或其他不污

染环境的材料。

6. 2. 5 工艺管道上的阀门.管件材质，应与连接的管道材质相适应。

6.2.6 医药洁净室（区）内采用的阀门、管件除应满足工艺要求外，尚

应采用拆卸、清洗和检修方便的结构形式.
6.2.7 管道与设备宜来用金属管材连接，采用软管连接时�应采用

金属轨管 C

6.3 管道的安装、保温

6.3.1 工艺管道的连接宜采用焊接。不锈钢管应采用内壁无斑痕的

对接量弧焊.

6.3.2 管道与阀门连接宜采用法兰、螺纹或其他密封性能优良的连

接件，接触工艺物料的法兰和螺纹的密封圈应采用不易污染介质的

材料。

6.3.3 穿越医药洁净室（区）墙、楼板、顶棚的管道应敷设套管，套管

内的管段不应有焊缝、螺纹和法兰。管道与套管之间应有密封措施。

6.3.4 医药洁净室（区）内的管道,应排列整齐，宜减少阀门、管件和

管道支架的设置。管道支架应采用不易锈蚀、表面不易脱落颗粒性物

质的材料.

6.3.5 医药洁净室（区）内的管道，应根据管道的表面温度、发热或吸

热量及环境的温度和湿度确定保温形式。泠保温管道的外壁温度不

得低于环境的露点温度，

6.3.6 管道保温层表面应平整和光洁，不得有颗粒性物质脱落，并宜
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采用不锈钢或其他金属外壳保护 c

6.3.7 医药洁净室（区）内的管道外壁，均应采取防锈措施。

6.3.8 医药洁净室（区）内的各类管道，均应设置指明内容物及流向

的标志。

6.4 安 全技术

6.4.1 存放及使用易燃、易爆、有毒介质设备的放散管应引至室外,

并应设置相应的阻火装置、过滤装置和防雷保护设施。

6. 4.2 输送易燃介质的管道，应设置导除静电的接地设施。

6.4.3 下列部位应设置易燃、易爆介质报警装置和事故排风装置，报

警装置应与相应的事故排风装置相连锁：

1 甲、乙类火灾危险生产的介质入口室。
2 管廊、技术夹层或技术夹道内有易燃、易爆介质管道的易积聚

处。

3 医药洁净室（区）内使用易燃、易爆介质处立

6.4.4 医药工业洁净厂房内不得使用压缩空气输送易燃、易爆介质，

6.4.5 各种气瓶应集中设置在医药洁净室（区）外。当日用气量不超

过一瓶时，气瓶可设置在医药洁净室（区）内，但必须采取不积尘和易

于清洁的措施。
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7 设 备

7.1 一 般规定

7.1.1 医药洁净室（区）内应采用防尘和防微生物污染的制药设备和

设施。

7,1.2 用于制剂生产的配料、混合、灭菌等主要设备和用于原料药精

制、干燥、包装的设备，其容量宜与批量相适应.

7.1.3 用于制剂包装的机械，应操作简单、不易产生差错。出现不合

格、异物混入或性能故障时,应有调整或显示的功能.

7.1.4 制药设备和机械上的仪器仪表应计量准确,精确度应符合要

求，调节控制应稳定.需控制计数的部位出现不合格或性能故障时，

应有调整或显示功能。

7.1.5 制药设备保温层表面应平整和光洁.不得有颗粒性物质脱落.

表面宜采用不锈钢或其他金属外壳保护.

7.1.6 当设备在不同空气洁净度等级的医药洁净室（区）之间安装

时，应采用密封隔断装置。当确实无法密封时,应严格控制不同空气

洁净度等级的医药洁净室（区）之间的压差.

7.1.7 空气洁净度 10000级的医药洁净室（区）使用的传输设备不得

穿越较低级别区域。

7.1.8 医药洁净室（区）内的各种设备均应选用低噪声产品。对于

辐射噪声值超过洁净室容许值的设备，应设置专用隔声设施。

7.1.9 医药洁净室（区）与周围工程楼内强烈振动的设备及其

管道连接时.应采取主动隔振措施. 有精密设备、仪器仪表的

医药洁净室（区3应根据各类振源对其影响采取被动隔振措

施 0
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7.2 设计和选用

7.2.1 制药设备应结构简单、友面光洁和易于清洁。装有物料的

制药设备应密闭，与物料直接接触的设备内壁.应光滑和平整,并

应易于清洗、耐消毒和耐腐蚀。

7.2.2 与物料直接接触的制药设备内表面，应采用不与物料反

应、不释放微粒、不吸附物料的材料。生产无菌药品的设备、容器、

工器具等应采用优质低碳不锈钢6

7.2.3 制药设备的传动部件应密封，并应果取防止润滑油、冷却

剂等泄漏的措施。

7.2.4 制药设备应经常清洗，需清洗和灭菌的零部件应易于拆

装；不便移动的制药设备应设置在位清洗设施.需灭菌的制药设备

应设置在位灭菌设施。

7.2.5 药液过滤不得使用吸附药物组分和释放异物的装置。

7.2.6 对生产中发尘量大的制药设备应设置捕尘装置.排风应设

置气体过滤和防止空气倒灌的装置。

7. 2.7 与药物直接接触的干燥用空气、压缩空气、惰性气体等均

应设置净化装置，经净化处理后，气体所含微粒和微生物应符合

使用环境空气洁净度等级的要求。干燥设备出风口应有防止空气

倒盘的装置。

7.2.8 有爆炸危险的设备的设计和选用，应符合现行国家标准

，爆炸和火灾危险环境电力装置设计规范》GB 50058 等的有关规

定。

7.2.9 医药洁净室（区）内设备的安装，不宜采用地脚螺栓.

7.2.10 制药设备应设置满足有关参数验证要求的测试点.

7. 2. 1 1 无菌洁净室｛区）内的设备，除应符合本规范的规定外,尚

应满足灭菌的需要。

7.2.12 特殊药品的生产设备.应符合下列规定：

1 青霉素类等高致敏性药品而一内酰胺结构类药品，放射性

20

类药品，卡介苗、结核菌素、芽抱杆菌类等生物制品，血液或动物脏

器、组织类制品等的生产设备必须专用。

2 生产留体激素类、抗肿瘤类药品制剂，当无法避免与其他

药品交替使用同一设备时，应采取防护和清洁措施，并应进行设备

清洁验证。

3 册以清洁的特殊药品的生产设备宜专用
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8 建 筑

8. 1 一般 规定
8.1.1 建筑平面和空间布局,应具有灵活性。医药洁净室（区）的

主体结构宜采用大空间或大跨度柱网，不宜采用内墙承重体系.

8.1.2 医药工业洁净厂房围护结构的材料应满足保温、隔热、防

火和防潮等要求.

3.1.3 医药工业洁净厂房主体结构的耐久性，应与室内装备和装

修水平相适应，并应具有防火、控制温度变形和不均匀沉陷性能.

厂房变形缝不宜穿越医药清净室（区）；当需穿越时应有保证洁净

区气密性的措施.

8.1.4 医药洁净室（区）应设置技术夹层或技术夹道.穿越楼层

的竖向管线需暗敷时.宜设置技术竖井口 技术夹层、技术夹道和技

术竖井的形式、尺寸和构造，应满足风道和管线的安装、检修和防

火要求。

8.L5 医药洁净室（区）内的通道应留有适当宽度,物流通道宜设

置防撞构件。

8.1.6 医药洁净室（区）的围护结构，应具有隔声性能。

8.2 防火和疏散

8.2.1 医药工业洁净厂房的耐火等级不应低于二级。
8.2.2 医药工业洁净厂房内防火分区最大允许的建筑面积.应符

合下列规定：

1 甲、乙类医药T业洁净厂房，单层厂房宜为 300（）0?�多层

厂房宜为 2000m2.
2 丙、丁类医药工业洁净厂房，应符合现行国家标准《建筑设
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计防火规范》GB 50016的有关规定.
8.2.3 医药洁净室（区）的顶棚和壁板（包括夹芯材料）应采用非

燃烧体，且不得采用燃烧时产生有害物质的有机复合材料。顶棚

的耐火极限不应低于 0.4h,壁板的耐火极限不应低于 0.5h,疏散

走道的顶棚和壁板的耐火极限不应低于

8.2.4 技术竖井井壁应采用非燃烧体，其耐火极限不应低于

LOh。井壁上检查门的耐火极限不应低于 0.6h；竖井内各层或间

隔一层楼板处，应采用与楼板耐火极限相同的非燃烧体作水平防

火分隔；穿越水平防火分隔的管线周围空隙，应采用耐火材料紧密

填堵。

8.2.5 医药工业洁净厂房每一生产层、每一防火分区或每一洁净

区的安全出口数目不应少于两个，但符合下列要求的可设一个：

1 甲、乙类生产厂房或生产区建筑面积不超过 10Um\且同
一时间内的生产人数不超过 5人。

2 丙、丁、戊类生产厂房，应符合现行国家标准《建筑设计防

火规范》GB 50016的有关规定。
8.2.6 安全出口应分散设置，从生产地点至安全出口不应经过曲

折的人员净化路线，井应设置疏散标志，安全疏散距离应符合现行

国家标准《建筑设计防火规范》GB 50016的有关规定。
8.2.7 医药洁净区与非洁净区、医药洁净区与室外相通的安全疏

敞门应向疏散方向开启，并应加设闭门器.门扇四周应密闭。

8.2.8 医药工业洁净厂房及医药洁净室（区）同层外墙应设置供

消防人员通往厂房洁净室（区）的门窗，门窗的洞口间距大于 80m

时，应在该段外墙设置专用消防口。

专用消防口的宽度不应小于 750mm，高度不应小于 1800mm,
并应设置明显标志。楼层的消防口应设置阳台，并应从二层开始

向上层架设钢梯。

8. 2.9 有爆炸危险的医药洁净室（区）应设置泄压设施，其泄压值

应符合现行国家标准《建筑设计防火规范》GB 50016的有关规定。
• 23 •



由3 室 内装修

8.3.1 医药T业洁净厂房的建筑围护结构和室内装修，应采用气

密性好且件温度和湿度变化的作用下变形小的材料。

8.3.2 医药洁净室（区）内装修应符合下列要求：

1 内表面应平整光滑、无裂缝、接口严密、无颗粒物脱落，并

应耐清洗和耐消毒.

2 墙壁与地面交界处宜成弧形。踢脚不应突出墙面

3 当采用砌体隔墙时,墙面应采用高级抹灰标准.

8.3.3 医药洁净室（区）的地面设计，应符合卜列要求：

1 地面应满足生产T艺的要求.
2 地面应整体性好、平整，不开裂，耐磨*耐撞击和防潮.并应

不易积聚静电口易于除尘清洗。

3 地面垫层宜配筋，潮湿地区垫层应做防潮构造。

8.3.4 医药 T.业洁净厂房技术夹层的墙面和顶棚应平整、光滑。

需在技术夹层内更换高效空气过滤器时.其墙面和顶棚宜采用涂

料饰面。

8.3.5 技术夹层采用轻质吊顶时,宜设置检修走道。

8.3.6 建筑风逍和回风地沟的内表面装修，应与整个送、【可风系

统相适应，并应易干除尘。

8.3.7 医药洁净室（区）和人员净化用室设置外窗时，应采用气密

性好的中空玻璃固定窗，

8.3.8 医药洁净率（区）内的门窗、墙壁、顶棚等的设计.应符合下

列要求：

I 医药洁净室（区）内的门窗、墙壁、顶棚、地（楼）面的构造和

施工缝隙，应采取密闭措施。

2 门框不宜设置门槛。

3 医药清净区域的门 .窗不宜采用木质材料.需采用时应经

防腐处理.并应有严密的覆面层。
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4 无菌洁净室（区）的门、窗不应采用木质材料。

8.3.9 医药洁净室I区）的门的大小应满足一般设备安装、修理和

更换的要求。门宜朝空气洁净度等级较高的房间开启,并应加设

闭门器匚 无窗洁净室的门上宜设置观察窗 ,一

8.3. 10 庚药洁净室（区）的说宜与内墙面齐平.不宜设置窗台

无菌洁净室的窗宜采用双层玻璃 二

8.3.11 医药洁净室（区）内墙面与顶棚采用涂料面层时.应采用

耐腐蚀、耐清洗、表面光滑和不易生维的材料

8.3. 12 医药洁净室（区）内的色彩宜淡雅柔和 医药洁净室《区）

内各表而材料的光反射系数，顶棚和墙面宜为 0. 6-0.8.地面宜
为 0.15-0.35。
8.3.13 医药洁净室｛区）内装修材料的燃烧性能,应符合现行国

家标潜 建筑内部装修设汁防火规范；GB5Q222的有关规定。
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9 空 气净化

9. 1 一 般规定

9.L1 药品生产环境的空气洁净度等级的确定.除应符合本规范

第 3.2.2 条的规定外，尚应符合下列要求：
1 保药洁净室（区）内有多种工序时，应根据生产T艺要求，

采用相应的空气洁净度等级。

2 在满足生产工艺要求的前提下.医药洁净室的气流流型宜

采用工作区局部净化或全室空气净化,也可采用工作区局部净化

和全室空气净化相结合的形式.

9.1.2 医药洁净室（区）内温度、湿度、压差、噪声等环境参数的控

制.应符合本规范第 3.2 节的规定.
9. L3 医药洁净室（区）内的新鲜空气量，应取下列最大值：

1 补偿室内排风量和保持室内正压所需新鲜空气量。

2 室内每人新鲜空气量不应小于 Wm3 /ho
9. L4 医药洁净室（区）与周围的空间，应按工艺要求维持正压差

或负压差。

9. L5 医药洁净室（区）不应采用散热器采暖.
9.1.6 医药洁净室（区》内的空气监测和净化空调系统维护要求.

应符合附录 B的规定。
9.1.7 医药洁净室（区）内净化空调系统的验证，应符合附录 C

的规定.

9.2 净化空气调节系统

9.2. I 空气洁净度 100级 J0000级及 100000级的空气净化处
理，应采用粗效、中效、高效空气过滤器三级过滤。空气清净度
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300000级的空气净化处理,可采用亚高效空气过滤器。

9.2.2 空气过滤器的选用和布置方式.应符合下列要求：

1 中效空气过滤器宜集中设置在净化空气处理机组的正压

段*

2 高效或亚高效空气过滤器宜设置在净化空气凋节系统的

末端。

3 在回风和排风系统中,高效、亚高效空气过滤器及作为预

过滤的中效过滤器应设置在系统的负压段

4 中效、高效空气过滤器应按小于或等于额定风量选用.

5 设置在同一洁净区内的高效、亚高效过漉器运行时的阻力

和效率宜相近.

9.2.3 净化空气调节系统与一般空气调节系统应分开设置。

9.2.4 下列情况的净化空气调节系统宜分开设置：

1 运行班次或使用时间不同.

2 对温、湿度控制要求差别大，

9.2.5 下列情况的净化空气调节系统的空气不应循环使用：

1 生产过程散发粉尘的洁净室（区），其室内空气如经处理仍

不能避免交叉污染时。

2 生产中使用有机溶媒，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。

4 放射性药品生产区。

5 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。

轧 2.6 生产过程中散发粉尘的医药洁净室（区）应设置除尘设施。

除尘器应设置在净化空气调节系统的负压段、采用单机除尘时，

除尘器应设置在靠近发尘点的机房内；如机房门向医药洁净室

（区）方向开启的，机房内环境要求宜与医药洁净室（区）相同。间

歇使用的除尘系统,应有防止医药洁净室（区）压差变化的措施。
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9.2.7 有爆炸危险的除尘系统，应采用有泄爆和防静电装置的防
爆除尘器。防爆除尘器应设置在排尘系统的负压段，并应设置在
独立的机房内或室外。

9.2.8 医药洁净室（区）的排风系统，应符合下列规定：

I 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 对直接排放超过国家排放标准的气体，排放时应采取处理

措施 G

4 对含有水蒸气和凝结性物质的排风系统，应设置坡度及排

放口0

5 生产青霉素等特殊药品的排风系统应符合本规范第9. 6.4
条的婉定。

」

9.2.9 采用熏蒸消毒灭菌的医药洁净空（区），应设置消毒排风设
施3

9.2.1U 下列情况的排风系统.应单独设置：

1 不同净化空气调节系统.

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标准《职业性接触毒物危害程度

分级》GB 5044 中规定的中度危害以上的区域。
』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。

9.2. II 人员净化用室中的更衣室、气闸室，应送人与洁净室（区）
净化空阔系统相同的沾净空气。人员净化用室的净化空气,应符
合下列要求：

1 空气洁净度 100级、10000 级医药洁净室（区）的更换洁净
工作服室.换气次数宜为 15 次/鼠

2 空气洁净度 100U00级医药洁净室（区）的更换洁净工作服
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室，换气次数宜为 10 次 h,
3 空气洁净度 300000 级医药洁净室（区｝的更换洁净T作服

室.换气次数宜为 8 次/h。

4 气闸室的空气洁净度等级应与相连的医药洁净室（区）空

气洁净度等级相同。

5 人员净化用军各房间的空气应由里向外流动。

6 设置在人员净化室内的换鞋、存外衣、盥洗、厕所、淋浴室

等生产辅助房问，应采取通风措施。

9.2.12 送风、回风和排风的启团应连锁. 正压洁净室（区》连锁

程序为先启动送风机，再启动回风机和排风机；关闭时连锁程序应

相反。

9.2.13 非连续运行的医药洁净室（区），可根据生产T艺要求设
置值班送风.

9.2.14 放散大量有害气体或有爆炸气体的医药洁净室（区）应设

置事故排风装置，事故排风系统应设置自动和手动控制开关，手动

控制开关应分别设置在洁净室（区）内和洁净室（区）外便于操作的

地点。

9.2.15 医药工业洁净厂房疏散走廊应设置排烟设施。医药工业

洁净厂房防排烟设计应符合现行国家标准《建筑设计防火规范》

GB 50016 的有关规定。

9.2.16 净化空调系统噪声超过允许值时，应采取隔声、消声、隔

振等措施.消声设施不得影响洁净室净化条件.

9.2.17 医药洁净室（区）的压差应符合本规范第 3.2.4 条的规
定。净化空调系统应采取维持系统风量和医药洁净室（区）内各房

间压差的措施.

9.2,18 下列医药洁净室（区）应设置指示压差的装置：

1 不同空气洁净度等级的洁净室（区）之间、

2 无菌洁净室与非无菌洁净室之间。

3 按本规范第 9.2. 19 条的规定，需保持相对负压的房间。
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4 人员净化用室和物料净化用室的气闸室。

9.2. 19 下列医药洁净室（区）应与相邻医药洁净室（区）保持相对

负压：

1 生产过程中散发粉尘的医药洁净室（区）。

2 生产过程中使用有机溶媒的医药洁净室（区）。

3 生产过程中产生大量有害物质、热湿气体和异味的医药洁

净室（区

4 青霉素等特殊药品的精制、干燥、包装室及其制剂产品的

分装室。

5 病原体操作区。

6 放射性药品生产区。

9.2.20 质量控制实验室净化空调系统的设置.应符合下列要

求： 一

1 实验室净化空调系统应与药品生产区分开。

2 无菌检查室、微生物限度检查实验室、抗生素微生物检定

室和放射性同位素检定室的空气洁净度等级，应符合本规范第

5. 1. 13条的规定。

3 阳性对照室和放射性同位索检定室等实验室不应利用回

风，室内空气应经过滤后直接排至室外。

9.2.21 中药生产中要求“按医药洁净室（区）管理”的T序,其空
气调节和通风，应符合下列规定：

1 应采取通风措施或设置空气调节系统。

2 进入生产区域的空气应经过粗效、中效空气过滤器两级过

滤，室内应保持微正压。

3 生产过程中散发粉尘、有害物的房间应设置除尘或排风系

统。

9.2.22 局部空气洁净度 100 级的单向流装置的设置.应符合下

列要求事

1 应覆盖暴露非最终灭菌无菌药品、包装容器及传送设施的
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全部区域。

2 当单向流装置面积较大，且采用室内循环风运行时.应采

取减少空气洁净度 100级区域与室内周围环境温差的措施，空气

洁净度 100 级区域内的温度不应大于室内设计温度 2寸，并不应

高于 24C.
3 空气洁净度 100 级的单向流装置.应采用侧墙 F部或地面

格栅回风。

4 局部空气洁净度 100 级的单向流装置外缘宜设置围帘.围

帘高度宜低于操作面。

5 单向流装置的设置应便于安装、维修及更换空气过滤

器。

9.2.23 净化空气调节系统的空气处理机组的设计和选用，应符

合下列要求：

1 空气处理机组应有良好的气密性，箱内静压为 lOOOPa

时.漏凤率不得大于1%.
2 空气处理机组内表面应光滑、耐腐蚀和易于清洁。

3 空气处理机组应有良好的绝热性能,外表面不得结露二

4 空气处理机组的送风机应按净化空气调节系统的总风量

和总阻力选择.各级空气过滤器的阻力应按其初阻力的 L5~2.0
倍计算.

5 空气处理机组的整体结构应有足够的强度.在运输、安装

及运行时不得出现机组外壳变形。

9.3 气流流型和送风量

9.3.1 气流流型的设计应符合下列要求：

1 气流流型应满足空气洁净度等级的要求，空气洁净度 1。0

级时，气流应采用单向流流型。

2 空气洁净度 10000 级、10000Q 级和 300000 级时,气流应

采用非单向流流型. 非单向流气流流型应减少涡流区。

• 31 •



3 医药洁净室（区 J气流分布应均匀。气流流速应满足生产

工艺 ,空气洁净度等级和人体卫生的要求.

9.3.2 医药洁净室《区》气流的送、回风方式应符合下列要求：

1 医药洁净室1区）气流的送、回风方式应符合表 9.3d的规
定，

表 9.3.2 医药洁净室（区）气流的送、回风方式

医药清净室《区｝

空气洁净度等缓
气液流型 送、回风方式

1G0& 单向施 水平.垂直

10000纵 非单向沈 顶送下的阿，喇送下刷回

100000级
非单向流

顶送下同回、脚送下的回、

顶送顶回30C000 桀

2 散发粉尘或有害物质的医药洁净室｛区），不应采用走廊回

风.且不宜采用顶部回风.

9,3,3 医药洁净室（区）内各种设施的布置，应满足气流流型和空

气洁净度等级的要求.并应符合下列规定：

J 单向流医药洁净室（区）内不宜布智洁净工作台；在非单向

流医药洁净室（区）内设置单向流洁净工作台时，其位置宜远离回

风口.

2 易产生污染的工艺设备附近应设置排风口。

3 有局部排风装置或镭排风的工艺设备，宣布置在医药洁净

室（区）下风侧.

4 有发热域大的设备时，应有减少热气流对气流分布影响的

措施，

5 余伍阀宜设置在洁净空气流的F风侧。
9.3.4 医药洁净室（区）的送风量，应取下列最大值：

1 按表 丸 3.4中有关数据计算或按室内发尘量计算。
2 根据热、湿负荷计算确定的送风量。

3 向医药洁净室（区）内供给的新鲜空气量。
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表虫上 4 空气洁净度等级和送风 态）

注：】 换气次效适用于层离小于 4Tli的医药洁净室 1区1。
2 室内人员少、发尘少，热源少时应采用下限值6

空气洁净度等经 气流流型 平均风速5/31 换气次数（次外）

JO0 单向流 加 2�通 5 —

10刖2 非单向流 15-25

I0UU00 非单向流 - 10-15

300000 非单向流 — 8-12

9.4 风管和附件

9.4. 1 风管断面尺寸应满足对内壁清洁处理的要求，宜设置清

扫口。风管应采用不易脱落颗粒物质、不易锈蚀.且耐消毒的

材料。

9r.2 净化空气调节系统应按需要设置电动密闭阀、风量调节

阀、防火阀，止回阀等附件. 各医药洁净室（区）的送、回风管段.应

设置风量调节间.

里H3 下列情况的通风、净化空气调节系统的风管，应设置防火

阀：

1 风管穿越防火区的隔墙处，穿越变形缝的防火隔墙的两

侧。

2 净化空调系统总风管穿越通风、空气调节机房的隔墙和楼

板处。

3 垂直风管与每层水平风管交接的水平管段上。

4 水平风管与垂直风管处于不同的防火分区时，水平风管与

垂直风管的交接处。

9.4.4 风管穿越使用易燃、易爆介质生产区的隔墙或防爆隔墙

时，应设置防火阀和止回阀。

9.4.5 医药活净室（区｝净化空气调节系统的风管和调节阀，以及
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高效空气过滤器的保护网、孔板和扩散孔板等附件的制作材料和

涂料，应根据输送空气洁净度等级及所处空气环境条件确定.

9.4.6 医药洁净室（区）内排风系统的风管、调节阀和止回阀等附

件的制作材料和涂料,应根据排除气体的性质及所处空气环境条

件确定 a

9.4.7 用于无菌洁净室（区）的送风管、徘风管、风阀及风口的制

作材料和涂料，应耐受消毒剂的腐蚀.

9.4.8 在空气过滤器前后，应设置测压孔或压差计。各系统风口

的高效及亚高效空气过涵器设置的压差计不宜少于两支。在新风

管以及送风、回风和排风总管上，应设置风量测定孔。

9.4.9 风管、附件及辅助材料的选择，应符合现行国家标准《洁净

厂房设计规范》GB 50073的有关规定.

9.5 监测与控制

9.5.1 医药工业洁净厂房应设置净化空气调节系统自动监测与

控制装置. 装置应具有参数检测、参数白动调节与控制、工况自动

转换、设备状态显示、连锁与保护等功能。

9.5.2 在净化空气调节系统运行中，应对医药洁净室（区）的空气

洁净度、温湿度、有检测要求的室内压差、净化空调机组等静态、动

态运行及有关参数进行实时显示和记录，并应对送风风量等关键

参数予以超限报警。

9.5.3 净化空气调节系统的风机宜采用变频控制。总风管上宜

设置风量传感器及显示器。

9.5.4 净化空气调节系统的电加热及电加湿应与送风机连锁，并

应设置无风和超温断电保护。采用电加湿时应设置无水保护。加

热器的金属风管应接地。

9.5.5 净化空气调节冷热源和空气调节水系统的监测和控制，应

符合现行国家标准《采暖通风与空气调节设计规范》GB 50019 的

有关规定。

• 34 •

9.6 青霉素等药品生产洁净室的特殊要求

9.6. 1 下列特殊药品生产的净化空气调节系统应独立设置，其排

风口应位于其他药品净化空调系统进风 年最大频率风向的下

风侧，并应高于该建筑物屋面和净化空调系统的进风口：

1 青霉素等高致敏性药品。

2 火内战胺结构类药品6

3 避孕药品。

4 激素类药品。

5 抗肿瘤类药品。

6 强毒微生物及芽泡菌制品。

7 放射性药品。

8 有前（毒）操作区。

9.6.2 青霉素等特殊药品的精制、干燥、包装室及其制剂产品的

分装室的室内应保持正压，与相邻房间或区域之间应保持相对负

压。

9.6.3 青霉素等特殊药品的生产区，应采取防止空气扩散至其他

相邻区域的措施。

9.6.4 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医药洁净室（区）内的排风口

处。
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10 给 水 排 水

10. 1 一 般规定

10. L 1 医药洁净室（区）的给排水干管，应敷设在技术夹层或技

术夹道内,也可地下埋设。

10. L2 医药洁净室（区）内应少敷设管道,与本区域无关管道不

宜穿越.引人医药洁净室（区）内的支管宜暗敷二

10.1.3 医药洁净室（区）内的管道外表面应采取防结露措施。防

结露外表层应光滑、易于清洗，并不得对医药洁净室（区）造成污

染。 -
10.1.4 给排水支管穿越医药洁净室（区）顶棚、墙壁和楼板处宜

设置套管，管道与套道之间应密封，无法设置套管的部位应采取密

封措施。

10. 2 给 水

10.2.1 医药洁净室（区）应根据生产、生活和消防等各项用水对

水质、水温、水压和水量的要求,分别设置克流、循环或重复利用的

给水系统。

10.2.2 给水管材的选择，应符合下列要求：

］ 生活给水管应选用耐腐蚀、安装连接方便管材，可采用塑

料给水管、塑料和金属复合管、铜管、不锈钢管及经防腐处理的钢

管.

2 循环冷却水管道宜采用钢管，

3 管道的配件宜采用与管道材料相应的材料。

10.2.3 人员净化用室的盥洗室内宜供应热水.

10.2.4 医药工业洁净厂房周围宜设置洒水设施.
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10.3 排 水

10.3.1 医药工业洁净厂房的排水系统，应根据生产排出的废水

性质、浓度、水量等确定0 有害废水应经废水处理，达到国家排放

标准后排出。

10.3.2 医药洁净室（区）内的排水设备以及与重力回水管道相连

的设备，必须在其排出口以下部位设置水封装置，水封高度不应小

于 50mm。排水系统应设置透气装置。

10.3.3 排水立管不应穿过空气洁净度 100 级、10000 级的医药

洁净室（区）；排水立管穿越其他医药洁净室（区）时，不应设置检查

口。

10.3.4 医药洁净室1区）内地漏的设置.应符合下列要求：

I 空气洁净度 100级的医药洁净室（区）内不应设置地漏。

2 空气洁净度 10000级、100000级的医药洁净室（区）内.应
少设置地漏；需设置时，地漏材质应不易腐蚀，内表面应光洁、易于

清洗，应有密封盖，并应耐消毒灭菌，

3 空气洁净度 级、1加00级的医药洁净室（区）内不宜设
置排水沟.

10.3.5 医药工业洁净厂房内应采用不易积存污物并易于清扫的

卫生器具、管材、管架及其附件。

1Q.3.6 排水管道材料的选择.应符合下列要求：

】 排水管道应选用建筑排水烟料管及管件，也可选用柔性接

口机制排水铸铁管及管件。

2 当排水温度大于 40T时，应选用金属排水管或耐热塑料
排水管.

10.4 消 防设施

1必 4. I 医药工业洁净厂房的消防设计应符合现行国家标准《建

筑设计防火规范》GB 50016的有关规定。
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10.4.2 医药工业洁净厂房消防设施的设置，应根据生产的火灾

危险性分类、建筑耐火等级、建筑物体积以及生产特点等确定。

10.4.3 医药T业洁净厂房消火栓的设置,应符合下列要求：
1 消火栓宜设置在非洁净区域或空气洁净度等级低的区域.

设置在医药洁净区域的消火栓宜嵌人安装.

2 消火栓给水系统的消防用水量不应小于 10 每股水量

不应小于 5 l/So
3 消火栓同时使用的水枪数不应少于两支，水枪充实水柱不

应小于 10m。

4 消火栓的栓口直径应为 65mm，配备的水带长度不应大于

25m,水枪喷嘴口径不应小于 19mm。

10.4.4 医药洁净室（区）及其可通行的技术夹层和技术夹道内，

应同时设置灭火设施和消防给水系统。

10.4.5 医药工业洁净厂房配置的灭火器，应满足现行国家标准

《建筑灭火器配置规范》GB 50IJ0的有关规定。

10.4*6 放置贵重设备仪器、物料的医药洁净室（区）设置固定灭

火设施时，除应符合现行国家标准《建筑设计防火规范》GB 50016

的有关规定外.尚应符合下列要求：

1 当设置气体灭火系统时，不应采用卤代烷以及能导致人员

窒息的灭火剂。

2 当设置自动喷水灭火系统时,宜采用预作用式自动喷水装

置，

10.4.7 消防给水管道材料的选择，应符合下列要求：

1 消火栓系统应采用钢管及相应的管件.

2 自动喷水灭火系统应采用内外热镀锌钢管，也可采用铜

管、不锈钢管和相应的管件 a
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电 气

IL I 配 电

H.L1 医药工业洁净厂房的用电负荷等级和供电要求.应根据

现行国家标准《供配电系统设计规范力GB 50052 和生产T艺确
定. 净化空气调节系统用电负荷、照明负荷宜由变电所专线供

电.

1L1.2 医药工业洁净厂房的甩源进线，应设置切断装置。切断

装置宜设置在医药洁净区域外便于操作管理的地点。

11.1.3 医药工业洁净厂房的消防用电设备的供配电设计，应

符合现行国家标准《建筑设计防火规范》GB 50016 的有关规

定。

11.1.4 医药洁净室（区）内的配电设备.应选择不易积尘、便于擦

拭和外壳不易锈蚀的小型加盖暗装配电箱及插座箱。医药洁净室

（区）内不宜设置大型落地安装的配电设备，功率较大的设备宜由

配电室直接供电.

11. 1.5 医药工业洁净厂房内的配电线路，宜按生产区域设置配

电回路.

II. 1.6 医药工业洁净厂房通风系统的配电线路,宜根据不同防

火分区设置配电回路。

11.1.7 医药洁净室（区）内的电气管线宜敷设在技术夹层或技术

夹道内，管材应采用非燃烧体. 医药洁净室（区）内连接至设备的

电线管线和接地线宜暗敷，电气线路保护管宜采用不锈钢或其他

不易锈蚀的材料，接地线宜采用不锈钢材料，

11. 1.8 医药洁净室（区）内的电气管线管口，以及安装于墙上的

各种电器设备与墙体接缝处均应密封。
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11.2 照 明

11.2. 1 医药洁净室（区）内的照明光源.宜采用高效荧光灯，生

产丁艺才特殊要求达不到照明设计的技术经济指标时,也可采用

其他光源0

11.2.2 医药洁净室（区）内应选用外部造型简单、不易模尘、便于

擦拭.易于消毒灭菌的照明灯具

11.2.3 医药洁净室（区）内的照明灯具宜吸顶明装 ,灯具与顶棚

接准处应采取密封措瓶，需采用嵌人顶棚暗装时，安装缝隙应密

封，其灯具结构应便于清扫.以及便于在顶棚下更换灯管及检修.

紫外线消毒灯的控制升关应设置在洁净室 f区）外.

1L2.4 医药洁净里（区）应根据实际工作的要求提供照度.照度

值应符合本规范第 3.2.5 条的要求：
11.2.5 医药洁净室（区）主要工作室.一般照明的照度均匀度不

应小干 0,几

11.2.6 有爆炸危险的医药洁净室（区）.照明灯具的选用和安装.

应符合现行国家标准《爆炸和火灾危险环境电力装置设计规范

GB 50058的有关规定，
11.2.7 医药工业洁净厂房内应设置备用照明，并应满足所需场

所或部位活动和操作的最低照明。

11.2.8 医药工业洁净厂房内应设置应急照明。在安全出口和疏

散通道及转角处设置的疏散标志，应符合现行国家标准《建筑设计

防火规范》GB 50016的有关规定。在专用消防口处应设置红色应
急照明灯。

11.2.9 医药 匚业洁净厂房的技术夹层内宜按需要设置检修照

明.

1L 3 通 信

11.3. 1 医药工业洁净厂房内应设置与厂房内外联系的通信装
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置，医药洁净室（区》内宜选用不易积尘、便于擦拭、易于消毒灭菌

的洁净电话.

11.3.2 医药工业洁净厂房可根据生产管理和生产工艺的要求，

设置闭路电视监视系统，

11.3.3 医药工业洁净厂房的生产区（包括技术夹层）等应设置火

灾探测器。医药工业洁净厂房生产区及走廊应设置手动火灾报警

按钮。

IL3.4 医药工业洁净厂房应设置消防值班室或控制室. 消防值
班室或控制室不应设置在医药洁净室（区）内。消防值班室或控制

室应设置消防专用电话总机.

1L3.3 医药工业洁净厂房的消防控制设备及线路连接、控制设

备的控制及显示功能，应符合现行国家标准《建筑设计防火规范》

GB 50016、《火灾自动报警系统设计规范》GH 50116 和《火灾自动
报警系统施工及验收规范》GBS0166等的有关规定。医药洁净室
（区）内火灾报警应进行核实。

11.3.6 医药工业洁净厂房中易燃、易爆气体的储存、使用场所、

管道入口室及管道阀门等易泄漏的地方，应设置可燃气体探测器。

有毒气体的储存和使用场所应设置气体检测器由 报警信号应联动

启动或手动启动相应的事故排风机，并应将报警信号送至控制室。

11-4 静电防护及接地

1L4. I 医药工业洁净厂房应根据工艺生产要求采取静电防护措

施.

11.4.2 医药洁净室（区）内的防静电地面，其性能应符合下列要

求：

1 地面的面层应具有导电性能，并应保持长时间性能稳定。

2 地面的表层应采用静电耗散性的材料，其表面电阻率应为

L0-1产0 • cm或体积电阻率为LQ-L0X
10" R，Ea
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3 地面应采取导电泄放措施和接地构造，其对地泄放电阻值

应为 i.oxio^i.oxio^n.
11.4.3 医药洁净室（区）的净化空气调节系统，应采取防静电接

地措施。

1L&4 医药洁净室｛区｝内产生静电危害的设备、流动液体、气体

或粉体管道应采取防静电接地措施，其中有爆炸和火灾危险的设

备和管道应符合现行国家标准《爆炸和火灾危险环境装置设计规

范》GB 50058 的有关规定。
11.4.5 医药工业洁净厂房内不同功能的接地系统的设计应符合

等电位连接的要求.

11.4.6 接地系统宜采用综合接地方式,接地电阻值应小于或等

于 in；选择分散接地方式时，各种功能接地系统的接地体与防雷
接地系统的接地体之间的距离应大于20m。医药工业洁净厂房的

防雷接地系统设计应符合现行国家标准《建筑物防雷设计规范》

GB 50057的有关规定.

附录 A 药品生产环境的空气洁净度等级举例

表 A 药品生产环境的空气洁净度等级举例

弋、至气清净度

71序、
茄品分类、、

举 例

100 皴 10000 级 looooo is 300000级

无

最终灭蔽

药晶

大容最注射剂

窿封

（背 景 为 IQODO

级）

1.注射剂 .稀
配.浦过

2.小容量注射

剂的4封

孔直接接触药

品的包装材料的

最终处理

注射剂浓配或

果用密闭系统的
稀前

菌

药

品

非最终灭

菌药品

1.灌装的不需防

的想H的药液配制
2,注射剂的球

担,分装和压塞

3.直接接触药
品的包装材料最
裂处理后的晕露

环境（或背置为

g级）

海装前需除苗

渡过的药液配制

L 轧盖
2.直接接触背

品的包装材料最

后一次精洗

其他无
菌药甚 一

供角膜例伤或

手术用滴眼剂的

配制和海装

1.非JR终灭菌
口服液体弱品的

提据工序

之深部组织创

伤外用药品
三.眼用药品的

滕露工序
1.除直肠用新

外的腔道用药的

暴露工序

5.再接接触以

上药品的包装材

料最终处理的单

露工序

1.暴算及
薄口服液体药

品的暴露工序

2.口服固体
药品的暴露1件

3.表皮外用
药品的锻SJ耳

1. 直胸用药
的暴露了序

区直接接触
以上药品的包

装罚料最终处

理的暴露」.序



续表 A

弋、空弋洁净度

药品分贮、

举 例

100级 10000圾 100QO0 级 3UWUU 级

原

料

药

无超原料

药

精制、干燥，包
装的爆弹环境 f首

罩为 IMXX）级） -
非无菌原

料药

精制. 干
燥、包装的雌
露坏境

生

物

制

口口

（�装前不

经除他过池

的制品

配制、合井 、海

封、陈干、加 塞、

添加超定剂、佐

剂、灭活剂等

瓶装前经

除菌过源的
制品

潮封

配制，合井.精

制.添加朝定帛!�

佐剂，灭活剂.除

药过流，粗滤等

1.除料血浆的
合井

2.非低温提球
3. 分装前巴氏
消毒

机轧盖

5.摄克容器精

洗等

口服制剂

发例.培 养密

团系统（敏霸部

分需无菌操作）

牌联免发

吸附试剂
—

包装、配液、分

装、干燥
体外免度

试剂 — — 生产环境

愧部组组
和大面积体表

创伤用制乱 - 配制n装

放射

性药品

大菌药品 同无前药品相关要求

非无前药品 - — 同非无西药品相关要求

无例原料药 同无前原料药 —非地麻树 同非无照原料药

放射性免疫

分析盒各细分 - .- - 制备
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续表 A

「空气沽净度
•、、
飞
7：序、

西茄分类'、

举 例

100级 10000级 100000线 30000()级

中

药

非 创面外

用制剂
- 制备

量接人药的

净药材，干膏
配料.粉碎，

混合.过畅

无菌药品 同无菌西品相关要求

— 同* 无南西乱相美卷求

注：表中粗线框内 L序的操作空为大值油净宇



附录 B 医药洁净室（区）的维护管理

B.O. I 医药洁净室（区）的使用，应符合下列规定：

J 人员应按本规范第 5.2.4 条的净化程序出人医药洁净室

（区）.限制非本洁净室（区）人员进人医药洁净室（区屋

2 物料、T器具、设备等进入医药洁净室（区）前必须净化,进

人无菌洁净室（区）前还须消毒灭菌，物料 .工器具、设备等净化和

消毒灭菌后,应经传递窗或气闸室进入医药洁净室（区）。

3 空气洁净度 100级 J0000级的净化空气调节系统宜连续

运行. 非连续运行的医药洁净室（区），在非生产班次时，净化空气

调节系统应有保持室内正压、防止室内结露的措施，

4 当医药洁净室（区）采用高度真空吸尘器进行清扫时,必须

定期检查吸尘器排气口的含尘浓度.

B.0.2 医药洁净室（区）的空气监测，应符合下列要求：

1 应对医药洁净室（区）空气定期监测，监测项目和频次应

符合表 B. 0.2的规定。特殊要求的医药洁净室（区）另行规定：
表 B. 0. 2 医药洁净室（区）空气监测项目和频次

监测项目

陈 凋翔次

100级 10000级 100000级 300000级

温度、湿度 2次/班 2次/班 2次/班 2次/班

风 fit.风速 1 次/周 I 次/月 1 次/月 1 次/月

压基值 1 次/周 1 次/月 1次/月 1 次/月

尘埃粒子 1 次/周 1 次/季 1次/半年 1次/半年

沉降菌 1 次，班 1 次" 1~2次/月 1 次/月

浮游照 1 次/周 1 次/季 J 次/半年 1 次/半年
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2 下列情况应更换高效过滤器：

D气流速度降低，即使更换初效、中效空气过漆器后，气流

速度仍不能增大时.

2）高效空气过滤器的阻力这到初阻力的 L5 2 倍时，

3）高效空气过滤器出现无法修补的渗漏时。

B.0.3 医药洁净室（区）的维护，应符合下列要求：

1 医药洁净室（区）的维护管理，应包括对净化空气调节系

统、生产设备、设施和操作人员的管理；应建立相应的管理制度和

记录。

2 使用具有腐蚀、易燃、易爆等有毒有害物品的医药洁净室

（区3应有相应的安全措施 n

3 应建立医药洁净室《区》计划检修制度，对净化空气调节系

统实行定期检修、保养制度。检修、保养记录应存档。
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附录 C 医药洁净室（区）的验证

c.o. 1 医药洁净室（区）的脸证，应包括下列内容:

1 医药洁净室（区）的验证，应包括室内系统及设施.如净化

空气、工艺用水等系统及设施的安装确认、运行确认和性能确认。

2 系统及设施的安装确认，应包括各分部工程的外观检查和

单机试运转.

3 系统及设施的运行确认,应在安装确认合格后进行。内容

应包括带冷（热）源的系统联合试运转.并不应少于 *鼠
4 医药洁净室（区）的综合性能确认，应包括表 C. 0. 1 项目

的检测和评饰。

表 CJL 1 医药洁净室|区）综合性能评定检测项目

C0.2 医药洁净室（区）的验证，应符合下列规定:

序号 检测项目 单向流 非单向简

1
系统送即、新风、排风近 检测

室内送风，回风 ,推风威 检测

2 浦压值 悔测

3 截面平均风速 检解 不满1

W 空气洁净度等级 椎渊

5 浮游函.沉降菌 掩越

6 宣内温度、相对湿度 检测

1 室内噪声魏 检测

8 室内照度和均匀发 检测

9 流掘平行件 必要时枪测

10 自净时间 必要时检测
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1 国家现行标准（洁净室施T及验收规范可GJ 7la
2 现行国家标准《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方

法》GB/T 16292.
3 现行国家标准，医药工业洁净室（区）浮悬菌的测试方法

GB/T 16293.
4 现行国家标准《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》

GB/T 16294.
5 国家现行《药品生产质量管理规范航

6 现行《中华人民典和国药典九

C. 0.3 医药洁净室 f区）的验证，应包括下列文件：
1 医狗清净室（区）主要设计文件和竣工图.

2 主要设备的出厂合格证书、检验文件，

3 设备开箱检查记录、管道压力试验记录、管道系统吹洗脱

脂记录、风管漏风记录、竣工验收记录.

4 单机试运转、系统联合试运转和医药洁净室（区）性能测试

记录。
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本规范用词说明

1 为便于在执行本规范条文时区别对待.对要求严格程度不

同的用词说明如下：

1）表示很严格，非这样做不可的用词：

正面词采用“必须”，反面词采用“严禁工

2）表示严格，在正常情况下均应这样做的用伺工

正面词采用“应”.反面词采用“不应”或“不得、

3）表示允许稍有选择.在条件许可时首先应这样做的用词：

正面词采用“宜。反面词采用“不宜

表示有选择，在一定条件下可以这样做的用词。采用“可工

2 本规范中指明应按其他有关标准、规范执行的写法为“应

符合⋯⋯的规定”或“应按⋯⋯执行工
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1 总 则

1.0.M.0.2 本规范为全国通用的医药工业洁净厂房设计的国

家标准。适用于新建、扩建和改建医药工业洁净厂房的设计。医

药T业洁净厂房是指药品制剂、原料药、生物制品、放射性药品、药

用辅料、直接接触药品的药用包装材料等生产中有空气洁净度等

级要求的厂房. 对于含有药用成分的非医药产品、非人用药品、无

菌医疗器具、医院制剂等生产中有空气洁净度等级要求厂房的设

计，可参照本规范执行。

药品分类复杂，制剂剂型多，产品生产工艺对生产环境控制各

不相同，加之国内外 GMP的进展，都会给设计提出新的要求。为

了更好地体现国家标准的原则性和通用性,使其条款相对稳定而

不必随着工艺技术的进步而频繁修改. 因此，本规范所列各项规

定均为医药工业洁净厂房设计的基本要求�使用时应首先准确、完

整地执行本规范，
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3 生产区域的环境参数

3.1 一 段规定

3.1.2 空气中影响药品质量的污染物质不只是微粒，另一个重要

的污染物质是微生物. 虽然大多数微生物对人无害,致病菌只是

其中少数，但微生物的生存特点使得它对药品的危害性比微粒更

甚，微生物多指细菌和真菌.在空气中常黏附 F微粒或以菌团形

式存在。

药品受微粒和微生物污染后会变质，一旦进人人体将直接影

响人体健康,甚至危及人的生命安全.因此�与其他工业洁净厂房

不同，医药洁净室（区）必须以微粒和微生物为环境控制的主要对

象。

3.2 环境参数的设计要求

3.2.1 GMP是国际通行的药品生产和质量管理的基本准则.是

Good Manufacturing Practice的英文缩写 0 ：药品生产和质量管
理规范》是 GMP的中文译名: 世界上主要发达国家和国际组织

都制定了 GMP。我国于 1988 年颁布了国家 GMP.现行版为

1998年修订版，简称 GMPU998）.

医药洁净室（区）的空气洁净度等级标准直接引用了我国

GMPC998）的规定 本规值制订过程中也曾考虑等效采用国际

标准 ISO 14644-1-“洁净室及相关被控环境 一㈠ 空气洁净度

的分级”�以便与国际接轨. 然而.由于以下原因而放弃：

1 谈标准的空气洁净度仅以空气中的悬浮粒子浓度进行分

级.没有相应的微生物允许值.

2 该标准的空气清净度等级所规定的各种粒径悬浮粒子最
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大浓度限值（表 1）与我国 GMPII998）的洁净室（区）空气洁净度
级别表中悬浮粒子最大允许值（表 2）不尽相同，其中如m 粒子的
控制要求相差更大，

表 I ISO 14GU-1洁净室及洁净区空气中悬浮粒子洁净度等级

表 2 GMFUy明）洁净型（区）空气洁净度等级

IS）等级

序数3）

大于或等于表中线褴的最大正度限 WtnU
0* 1pm 口.2pm 0. 3Fm 0. 5产m m

ISO CI*辖 1 10 2 — —
ISO C1a球 2 100 24 ID T —
ISO Class 3 WOO 337 102 35 8 —
ISO口wI 1<1W 2370 1020 352 83

ISC1 Cla?s 5 IOOOO0 23700 10200 3520 832 29

ISO0鳄5K 10M00Q 237000 102000 3520。 83的 293
ISO Class 7 i 352000 33200 293。

ISO Ctass 8 352OQ4W 832000 29300
ISO Class !) 35Z00000 8320000 29000

空包洁净度
等级

悬浮粒子通大允许强 f 个.m" 博生构划大允许数

NO. 5Hm 学5"m 浮游菌 fcfu m1) 沉降菌tdu/ffll)

IDO 3500 0 5 1

10000 3500。。 2000 100 3

100000 3500000 20000 500 ID
300000 10500000 8mg 15

3 该标准空气中悬浮粒子洁净度以等级序数“ISO ClassN"

级表示，而我国 GMP（1098）的洁净室（区）空气洁净度级别表中的

300000 级，其悬浮粒子最大允许值无法在 ISO ClassN 级之间内
插至相应级别。

同时，考虑到世界上主要发达国家和国际组织的 GMP 至今
都没有等效采用 ISO 14644 1 标准，因此本规范中医药洁净室
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（区）空气洁净度等级标准未采用 ISO 14644-1标准.

3.2.2 《药品生产和质量管理规范MGMP）对药品生产主要工序

环境的空气洁净度等级提出了明确的要求�是医药工业洁净厂房

设计的主要依据。附录 A 系根据我国 GMP3998）附录二“无菌

药品”、附录三“非无菌药品，附录四“原料药”、附录五“
生物制

品”、附录六“放射性药品”中有关规定整理，与附录 A 所列主要

工序配套的其他工序.其空气洁净度等级可参照附录 A 相关内容

确定。

3.2.3 我国 GMPU99S）第 17 条规定“无特殊要求时，洁净室

（区）的温度应控制在 18 -26C,相对湿度控制在 15% 65%”：

由于药品生产环境中，空气洁净度 100级 J0000级多用于无菌药

品生产的主要工序或对环境要求较高的场所.100000级、300000
级则常用于非无菌药品生产或与无菌药品生产配套的辅助生产工

序。两者相比，前者对环境控制要求更严. 为此，本规范把 100

级、10000级医药洁净室（区）的温度控制范围定在 20
24*C,相

对湿度控制他围定在 45% 〜60%. 10Q000级、300000 级医药洁

净室（区）温度控制范围仍为 18 26T,相对湿度控制范围为

45% —65%。
我国 GMPC998）第 17 条同时规定“洁净室（区）的温度和相

对湿度应与药品生产工艺要求相适应工 因此本规范规定.生产工

艺对温度和湿度市 要求时，应根据工艺要求确定。比如某些

抗生素的无菌粉针剂、口服片及泡腾片等极易吸湿�而且吸湿后会

降低效价,甚至失效，生产区必须根据工艺要求确定相对湿度，再

如大多数生物制品，不能采用最终灭菌的方法.必须通过生产过

程的无菌操作来确保产品无菌，并用低温、低湿方式抑制微生物的

繁殖。因为微生物的代谢可能导致产品中细菌内毒素的增加,受

细菌内毒素污染的药品一旦注入人体后会产生热原反应，严重的

会危及生命. 因此需要将空气洁净度等级要求高的医药洁净室

（区）环境温湿度控制在较低的范围。
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3.2.4 为了保证医药清净室（区）在正常工作或空气平衡暂时受

到破坏时,气流都能从空气洁净度高的区域流向空气洁净度低的
区域,使医药洁净室（区）的空气洁净度不会受到污染空气的干扰.
所以医药洁净室（区）之间必须保持 �定的压差。

压差值的大小应选择适当.压差值选择过小，洁净室（区）的
压差很容易被破坏，空气洁净度就会受到影响。压差值选择过大.

会使净化空调系统的新风量增大，空调负荷增加,同时使中效、高

效空气过滤器使用寿命缩短.故很不经济3 因此,医药洁净室（区）

压差值的大小应根据我国现有洁净室的建设经验，参照国内外有
关标准和试验研究的结果合理地确定。

对此.国际标准 ISO 14644-1、美国联邦标准 FS 209E、日本工
业标准 JIS 9920、俄罗斯国家标准 TOCTP 50766-95 等现行的有
关洁净室标准中都有明确规定,虽然各个国家规定不同等级的洁
净室之间、洁净室与相邻的无洁净度级别的房间之间的最小压差
值不尽相同�但最小压差值都在 5Pa以上。

关于洁净至与室外的最小压差.据《洁净厂房设计规范*

GB 50073编制组研究结果，当室外风速大于 3m/s时，产生的风压
力接近 5Pa,若洁净室内压差值为 5Pa时.室外的污染空气就有可
能渗漏到室内。由《采暖通风和空气调节设计规范》GB 50019编
制组提供的全国气象资料统计,全国 203 个城市中有 74 个城市的
冬夏平均风速大于 3m/s,占总数的 36.4%。因此�洁净室与室外
的最小压差值必须大于 5Pa,才能抵御室外污染空气的渗透. 本
规范参照现行国家标准《洁净厂房设计规范》GB 50073,将医药洁
净室（区）与室外的最小压差值定为 10Pao
3.2.5 国际照明委员会（CIE）《室内照明指南》规定,无窗厂房的

照度最低不能小于 500 lx. 根据我国现有的电力水平，应以满足
对照明的基本要求为依据，最低照度为 150 lx时基本 上能满足T
人生理、心理上的要求. 为提高生产效率,本规范采用我国 GMP
（1998）第 14 条规定“主要工作室的照度宜为 300 lx；对照度有特

• 59



殊要求的生产部位可设置局部照明工 至于辅助工作室、走廊、气

闸室、人员净化和物料净化用室.考虑到与生产车间的明暗适应问

题，规定其照度值不宜低于150以。

3.2.6 1S0/D1S 14644-4 标准中规定「应依据洁净室内人的舒

适和安全要求及环境(如其他设备)的背景声压级来选择适
宜的声

压级。洁净室的声压级范围为 40 65dB(A)”。洁净室环境下的

噪声控制主要在于保障正常操作运行,满足必要的谈话联系,提供舒适

的工作环境。绝大多数国内外标准给出的允许值范围在 65 70dB(A)。

根据“洁净厂房噪声评价与标准的研究”成果，以 65dB(A)作

为洁净室噪声容许值标准.感到高烦恼的工人低于
30%,对集中

精神感到有较高影响的工人不到 10%,而对T作速度、动作准确

性的影响则可忽略. 从国内几个行业对不同气流流型洁净室的静

态和动态噪声所进行的分析表明，不同气流流型的静态噪声有较

大差异。非单向流洁净室的静态噪声实测值在 41 64dB(A)范

围内.平均为 54dB (A)；单向流、混合流洁净室的熔态噪声实测值

在 51-75dB(A)范围内，平均为 65dB(A),

60 *

4 厂址选择和总平面布置

4. 1 厂 址选择

4.1.1 清净厂房与其他工业厂房的区别在于洁净厂房内的生产

工艺有空气洁净度要求；医药工业洁净厂房与其他工业洁净厂房
相比，空气洁净度标准乂有微生物的控制要求。其中�无菌药品对
生产环境的微生物量控制更为严格. 然而，室外大气中含有大量
尘粒和细菌.据有关资料表明，不同区域环境的大气含尘、含菌浓

度有很大差异(表

表 3 国内室外大气含尘、含菌浓度

含尘法度

>0.5Mm(个/mD
皆曲浓度

徽生物Eu/n?)

工业区 <15 -35)X107 (2.5 *-5)X10*

市郊 《8 20)X10， (0. 1 -0.7)X10«

农村 U —8) X 1OT <0.1X 104

新建、迁建或改建时，将厂址选择在大气含尘、含菌浓度较低
的地区，如农村、城市远郊等环境良好,周围无严重污染源的地方.

这是建设医药工业沽净厂房的必要前提. 因此，厂址不宜选择在
有严重空气污染的城市T业区.应远离车站、码头、交通要道�远离
散发大量粉尘、烟气和有害气体的工厂、仓储、堆场，远离严重空气
污染、水质污染、振动或噪声干扰的区域。当不能远离时，也应选
择位于严重空气污染源的最大频率风向上风侧.

4.1.2 根据现行国家标准《洁净厂房设计规范》GB 50073 中的
“环境尘源影响范围研究报告”，交通主干道全年最大频率风向下
风侧 50m内为严重污染区.100m外为轻污染区。因此，在确定洁
净厂房与交通主干道之间距离时，要综合考虑如下因索：(1)洁净
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厂房与交通主干道之间的上下风向关系，（2）交通主干道的实际车

流量（“环境尘源影响范围研究报告”测试时.车流量约为 800辆 h）；

（3）交通主干道与洁净厂房之间的绿化状况和其他阻尘措施 交

通主干道与洁净厂房间距的计算标准.

考虑到市政交通主干道对洁净厂房的污染主要由厂房的新风

口传入�为避开交通主干道的严重污染区,因此规定医药工业洁净

厂房新风口与市政交通主干道近基地侧道路红线之间距离宜大于

50m, 当洁净厂房处于交通主干道全年最大频率风向上风侧，或

与交通主干道之间设有城市绿化带等阻尘措施时，可适当减小，

4.2 总平面布置

4.2.2 我国 GMP（1998）第 8 条要求“生产、行政，生活和辅助区

的总体布局应合理”，主要是指生产、行政、生活和辅助的功能各不

相同，如在布置上不合理、不相对集中,势必互相带来干扰和妨碍.

甚至产生污染,最终将影响药品生产。这条规定同样适用于这些

功能同时存在于同一建筑物内的情况。

4.2.3 同样是药品生产，制剂和原料药的生产方式浑然不同 制

剂生产是物理加工,全过程需要在医药工业洁净厂房内完成；而原

料药生产的前工序大多属化工生产或生物合成等�三废多，污染严

重，只是成品的粗品精制、干燥和包装工序才有洁净要求。因此.

兼有原料药和制剂生产的药厂,应将污染相对严重的原料药生产

区置于制剂生产区全年最大频率风向的下风侧.以减少对制剂生

产的影响。

由于药品生产的各自特点,生产中产生的污染程度、对环境的

洁净要求不尽相同，它们的相对位置也应予以合理安排，如生产

青霉素类药品（详见第 4. 2. 4 条说明）、某些储体药品,高活性、有

毒害等药品的厂房应位于其他医药工业洁净厂房全年最大频率风

向的下风侧；中药前处理 .提取厂房也应置于制剂厂房的下风侧，

以防产品之间的交叉污染。
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厂址确定后，妥善处理厂区内医药T.业洁净厂房与非洁净厂
房，以及与其他严重污染源之间的相对位置显得十分垂要. 三废

处理、锅炉房等是厂区内较为严量的污染区域.将它们相对集中.

并置于厂区全年最大频率风向的下风侧.是确保洁净厂房少受污
染的必要措施。在三废处理方面,还应合理安排废渣运输路线.不

使运输过程污染环境.污染路面二

4.2.4 青霉素类药品是非常特殊的药品，它疗效确切但致敏性极

高已众所周知，甚至使用者在皮试时就休克的也不乏其例. 为此.

国内外 GMP 对它的生产、管理都有严格规定，为了使青霉素类
等高致敏性药品生产对其他药品生产所引起的污染危险性减少到

最低程度，青福素类等高致敏性药品生产厂房应置于其他洁净厂

房全年最大频率风向的下风侧。

4. 2. 7 药品生产所需的原辅物料、包装材料品种多、数量大，原料

药生产还需要大量的化工原料�有些原料易燃、易爆、毒性大、腐蚀

性强。因此.厂区主要道路应将人流与货流分开，这不仅是为了减

少运输过程尘土飞扬，避免凭借人流带入医药工业洁净厂房.而且

也能确保厂区安全。为实施主要道路的人流与货流分流.厂区应

分别设置人流、货物的出人口。

4.2.8 医药工业洁净厂房周围绿化有利于降低大气中的含尘、含

前量。场地绿化应以种植草坪为主，小灌木为辅. 厂区的露土宜

覆盖，厂区内不应种植观赏花卉及高大乔木。因为花朵开放时产

生大量花粉,1朵花的花粉颗粒有数千至上百万个，花粉粒径因花
而异，小的 10 大的 100 ~150pm。同时花的开放还会招
惹昆里。观赏花卉多为一年生植物�需经常翻土、播种、移植，从而

破坏植被，使尘土飞扬.而高大乔木树冠覆盖面积大，其下部难以

植被,增加厂区周围露土面积。不少乔木的落叶或花絮飞舞，都会

增加大气中的悬浮颗粒。
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5 工艺设计

5. 1 工 艺布局

5.1.1 医药工业洁净厂房内常有多种物料管道，如化工医药原

料、药液、工艺用水、纯蒸汽、压缩空气和公用工程管道等，以
及电

气管线'净化空调系统的送回风管和局部排风管等
,管线错综复

杂 e 因此,进行管线综合布置时，必须在平面和标高上密切
配合，

综合考虑�才能做到安装、调试、清扫、使用和维修的方便及
整齐美

观。

为布置各种管道、桥架和高效空气过滤器等，厂房内一般均设

置技术夹层或技术夹道.大多使用效果良好。进行管线综
合布置

设计和确定技术夹层层高时.应充分考虑技术夹层或夹道
中净化

空调系统的风管及配管、公用工程管道、工艺管道、电缆桥架检
修

通道等的合理安排,要有利于安装、检修一 同时，必须严格
遵守现

行国家标准」建筑设计防火规范》GB 50016 等的规定。还应对各

种技术措施进行技术经济比较,做到技术可靠，经济合理，
使用安

全。

在工艺布局合理、紧凑及符合空气洁净度等级要求的前提下，

布置时还应考虑大型设备在搬运、安装、维修等方面的便利
，以及

立体空间中各设计专业的合理协调L
5.1.2 影响药品生产质量的原因是多方面的,其中最主要的是生

产过程对药品的污染和交叉污染,以及原因众多的人为差错。
因

此，最大限度地降低对药品的污染和交叉污染，克服人为
差错是

GMP的基本要素. 这是实施 GMP的重点，也是医药工业洁净厂

房设计的重点。

在工艺布局中合理安排人流、物流，是防止生产过程中人流、
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物流之问交叉污染的有效措施，然而.根据药品生产的特点.要在

T艺布局中将人流、物流决然分开或者设置专用通道都是不现实

的，我国 GMPC998）第 9 条也是从原则上要求“厂房应按生产工

艺流程及所要求的空气洁净级别进行合理布局工

为防止人流、物流交叉污染.本条对工艺布局提出 5项基本耍

求.

1 人员和物料进出生产区域的通道的出入口,使人流、物流

分门而人，是为了避免人员和物料在出入口的频繁接触而发生交

叉污染；对极易造成污染的原辅物料如活性炭等,生产过程中产生

的废弃物如碎玻璃瓶、生物制品生产中排出的污物等,宜就近设置

专用出人口.

2 人员和物料进入医药洁净室（区）前，分别在各自的净化用

室中进行净化处理，有利于防止人员和物料的交叉污染。人员净

化用室设置要求见本规范第 5. 2.3 条、第 5.2. 4 条 .物料净化用室
设置要求见木规范第 5. 3.1条、第 5.3.2条：
3 医药洁净室（区）内应只设置必要的工艺设备和设施.是为

减少无关人员和不必要的设备、设施对药品的污染，确保室内空气

洁净度等级；工艺布局中要防止生产、储存的区域，如制剂生产区

设置的半封闭式中间库，被非本区域工作人员当作通道，使药品受

到污染。

4 由于电梯及其通行井道无法达到洁净要求，因此多层厂房

中的电梯不应设在医药洁净室内。需设置在医药洁净区的电梯，

应有确保医药洁净区空气洁净度等级的措施，如在电梯前设置气

闸室,防止电梯运行和开启时未经净化的空气直接进人医药洁净

区；也可采取其他效果确切的措施。

5 医药工业洁净厂房内物料传递路线要短捷，不宜弯绕曲

折,以免传输过程物料受到污染和交叉污染。

5.1.3 净化空气调节系统是确保医药洁净室（区）空气洁净度等

级的主要措施，其送风口及排风口的布置应首先满足生产工艺需
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耍.由于风口面积较大，因此在布置时应优先考虑.并与照明器材

以及其他管线等设施合理协调，

5.1.4 我国 GMP（1998 2司空气洁净度级别的消

净室（区）之间的人员及物料出入�应有防止交叉污染的措施”�这

种措施在设计上一般采取设置气闸室或传递柜等设施.
5.1.5 药品生产品种、规格多，需要使用的原辅物料.包装材料也

多,加之生产中的半成品和成品，每天都有大批的物料需要存放。

如果没有足够的储存面积和合理的存放区域�就会造成人为差错

和物料之间的交叉污染.我国 GMPU998）第 12 条要求..储存区
应与生产规模相适应⋯⋯存放物料、中间产品、待验品和成品，应

最大限度地减少差错和交叉污染工

为减少物料从厂区仓库到洁净厂房在运输途中的污染,医药

工业洁净厂房内宜设置物料储存区; 物料应按规定的使用期限储

存,无规定使用期限的，其储存一般不超过 3 年. 储存面积应根据
生产规模、存放周期计算。储存区内物料按待验、合格和不合格物

料分区管理或采取能控制物料状态的其他措施,其中不合格的物

料应设置专区存放,并有易于识别的明显标志。对有温湿度或

其他特殊要求的物料应按规定条件储存- 储存区宜靠近生产

区域，短捷的运输路线有利于防止物料在传输过程中的混杂和

污染 U

因生产需要在生产区域内设置的物料存放区，主要用于存放

半成品、中间体和待验品。物料存放周期不宜太长，以免物料堆积

过多，占地面积太大。检验周期长的待验品，从管理上可办理手续

暂存医药工业洁净厂房储存区。存放区位置的确定以满足生产为

主，宜减少在走廊上的运输路线。存放区可采用集中或分散的方

式，视各生产企业管理模式而定。对于集中存放区（又称中间站）

从布局上应避免成为无关人员的通道。

5.1.6 有关青霉素等高致敏性药品的特殊性已在本规范第4.2. 4

条说明中有所解释，为此,国内外 GMP 对它的生产、管理都有严
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格规定，美国 CGMP 要求“有关制造、处理及包装青霉素的操作
均应在与其他人用药物产品隔离的设施中进行”：欧盟 GMP
（1997）提出“为使由于交叉污染引起的严重药品事故的危险性减

旺最低限度�一些特殊药品如致敏件物质（如吉霉素类八生物制品

（如活微士物制品）的生产应采用专用的独 忆设施”；我国 GMP
（1998）第 20 条规定“生产青霉素类高致敏性药品必须使用独立的

厂房与设施”，这是我国 GMP对药品生产厂房设施最为严格的条
款，

避孕药品、卡介苗、结核菌素等特殊药品的生产，对操作人员

和生产环境也存在一定风险。我国 GMPU998）第 21 条、附录五

�‘生物制品”中规定,这些特殊药品的生产厂房应与其他生产厂房

严格分开。与青霉素等高致敏性药品生产厂房不同，这些药品的

生产厂房井不强调必须是独立的建筑物，因此，设计时这些药品

的生产可在同一个建筑物内与其他医药生产厂房以实墙分割成互

不关联的生产厂房,其人员、物料出人，所有生产设施如净化空调

系统、工艺用水系统�以及其他公用工程系统.均与其他医药生产

厂房严格分开。当然，也可以安排在各自独立的建筑物内，在总图

布置上与其他医药生产厂房分开。

5.1.7 本条主要是对同 建筑物内，某些药品生产区与其他药品

生产区，或同一药品生产的前后工序生产区之间的布置要求。

,内胱胺结构类药品是抗生素中重要一族，由于它的性能特

点.临床使用时也有许多限制规定，因此它的生产区要与其他药品

生产区域严格分开。根据国家食品药品监督管理局（SFDA）2006

年 3 月 16 日“关于加强印内酰胺类药品生产质地管理的通知”：

门邛-内酰胺类药品中的单环、生内酰胺类药品按普通药品管理;

（2）头抱霉素类、氧头把烯类产品按头胞菌素类产品管理"3）半合

成碳青霉稀类原料药及其制剂，均必须使用专用设备和独立的净

化空气系统。

中药生产的原料是中药材，生物制品生产的原料是动物脏器
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或组织,它们都必须经过一系列加工才能成为制剂的原料* 由于

中药材的前处理、提取、浓缩 ,以及动物脏器、组织的洗涤或处理，

要使用大量的有机溶媒、酸、碱 ,而且会产生大量的废气、废渣和异

味,对制剂生产带来严重影响，因此要把前后两种决然不同的生产

方式严格分开,以免污染成品质量；含不同核素的放射性药品有着

不同的性能和作用，生产过程不得互相干扰，它们的生产区也应各

自分开.

本条要求在生产区域上的严格分开，是指要有各自独立的生

产区,相应的人员净化用室、物料净化用室，以及生产区域独立的

净化空调系统。但进人同一建筑物的人员总更衣区、物料仓储区

以及生产区域外的人员、物料走廊等仍可合用，

5,1.8 本条系根据我国 GMP3998）第 22 条要求编制。设计时

应根据生产企业的具体情况而定。如本条规定的这些生物制品的

原料和成品需要同时加工或灌装时，生产区应分别设置；如采用交

替生产的,则应在生产管理上进行合理安排，并应采取存效的防护

措施和必要的验证.

5.1.9 本条是对生产辅助用室布置及室内的空气洁净度等级要

求所作的规定：

1 取样室，为便于质检部门对购入的原辅材料进行检查，取

样室一般宜设置在仓储区内。以往设计中，仓储区设取样室，为考

虑人员、物料净化.要设置缓冲问、传递窗、换鞋、更衣室、气闸室

等，造成辅助用房比取样室面积大得多的不合理现象。取样操作

不同于生产，每次多则几十分钟，少的仅几分钟，而与其配套的净

化空调系统则需要全天开启，造成面枳、能源的很大浪费。我国

GMP3998）第 26 条要求“取样环境的空气洁净度级别应与生产

要求一致”,是因为取样操作有一定范围，对环境大小的理解应根

据生产要求确定,但取样环境并不等同于取样室。由于药品生产

全过程对空气洁净度等级的要求并不相同，本条明确取样环境应

与使用该物料的生产环境一致. 如使用该物料的生产环境空气洁
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净度等级为 100000 级、300000 级的，只要在取样局部区域设置一
个与生产区空气洁净度等级相适应的净化环境或局部单向流装

置.使得取样时原料暴露的环境符合相应要求即可，而取样室只要

配置一般空调装置以保持室内清洁环境。这样可省去一大套人、

物流净化程序及用房面积，既符合规范要求乂比较合理；如使用该

物料的生产环境空气洁净度等级为 1008 级的，取样操作可在

100000 级环境下的 100 级单向流单下进行。考虑到非最终灭菌

的无菌产品生产的特殊要求，无菌药品的取样应在无菌洁净室内

进行，除了取样环境与生产操作的空气洁净度等级相一致外，还应

设置相应的物料及人员净化用室.

2 称量室。世界卫生组织（WHO）GMP 提出“⋯⋯起始物
料的称量区可以是仓储区或生产区的一部分”, 本规范把原辅料

的称量室设置在生产区内,避免「为称量室再设物料和人员净化

用室。称量工序的管理由生产企业管理休制而定，称雄后的剩余

物料应有专门存放区，以免差错和污染。由于称量操作时物料暴

露于所在环境中，因此称量室的空气洁净度等级应与使用该物料

的医药洁净室（区）一致.

3 备料室 备料室是从仓储区领来待称量物料存放的房间，

宜靠近称量室. 根据我国 GMFC998）第 27 条要求“根据药品生

产工艺要求,医药洁净室（区）设置的称量室和备料室，空气洁净度

级别应与生产要求一致，并有捕尘和防止交叉污染的措施”，因此

备料室的空气洁净度等级应与称量室相同。

4 设备、容器及工器具清洗室。设备、容器及T器具在清洗
时会产生污染，如果为便于清洗而设置在生产区内的清洗室,其空

气洁净度等级应与使用该设备、容器及工器具的洁净室（区）相同 .

为避免洗涤后的设备、容器及工器具再次污染和微生物的繁

殖.确保下次使用前的清洁，设备、容器及工器具洗涤后均应干燥，

并应在与使用该设备、容器及工器具的洁净室（区）相同的空气洁

净度等级下存放。
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对于非最终灭菌的无菌产品的设备、容器、工器具以及从不可

移动设备上拆卸的零部件，在 100000 级清洗室清洗及最终处理

（如用注射用水淋洗等）后 �应及时灭菌。对灭菌后的设备、容

器，工器具以及从不可移动设备上拆卸的零部件,应采取保持

其无菌状态的措施，如密闭储存或在 100 级单向流保护下存放

等. 如采用双扉灭菌柜的.可在 100 级单向流保护下宜接进入

无菌区。

5. 1. 10 清洁工具的洗涤、存放地是重要污柒源.不宜放在医药洁

净区内，以免污染洁净区域环境。如果需要设在医药洁净区内�清

洁工具洗涤、存放室的空气洁净度等级应与本区域相同，然而�布*

空气浩净度等级的存放室只是为清洁工具洗涤、存放提供洁净环

境.至于要将含尘、含菌量高的抹布、拖把、吸尘器等工具清洗到符

合规定要求，必须在清除、洗涤、消毒、「燥等方面另行采取措施。

为避免对无菌沾净室（区）生产环境的污柒，用于无菌洁净室 区）

的清洁工具,使用后必须拿出无菌室（区几 无菌洁净区域内不应

设置清洁工具洗涤、存放室。

5.1.11 本条对洁净工作服的洗涤、干燥和整理提出「要求。

1 我国 GMPU993）附录一“总则”规定“100000 级以上区域

的洁净工作服应在洁净室（区）内洗涤、干燥和整理,必要时应按要

求灭菌”，我国 GMPU998）只规定了洗衣房应设置的位置，并未

规定相应的空气洁净度控制标准。洗衣房设置在洁净区域内只是

为洗衣提供净化环境，但并非洗衣质量的关键。工作服的洗涤质

量取决于洗涤措施和过程。因此本规范规定 100 级 J00QQ 级、

100000 级医药洁净室（区）使用的洁净工作服，其洗涤、干燥、整理

房间的空气洁净度等级不应低于 300000级.

2 我国 GMPU998）第 52 条要求“不同空气洁净度等级使用

的工作服应分别清洗、整理”。对“分别清洗、整理”的理解，应视生

产企业的具体情况. 必须注意的是，不能把不同空气洁净度等级

房间使用的工作服混放在同一台洗衣机里清洗.

- 70 •

3 为避免与非无菌工作服的交灵污染.无菌工作服不宜与其

他T作服合用洗衣、「�燥机，它的洗涤、干燥设备宜专用, 无菌工

作服 F康后应在 100 级单向流下整理、包扎.并及时灭菌, 灭菌后
应存放在与使用无菌工作服的无菌洁净室（区｝相同空气洁净度等

级的存放区待用.

5, L 12 无菌清净室（区）是药品生产中专门用于无菌作业的洁净

室（区儿 在无菌洁净室（区）里，药品生产过程直接暴露于所在环

境中.由于这些药品大多没有合适的灭菌方法，要确保产品无菌.

必须对生产全过程进行无菌控制，因此它与一般的 10000 级医药

洁净室（区）不同，对进入无菌洁净室（区）的人员、物料、设备、容

器、工器具等都应经过无菌处理，本规范第 5. L 9、5. 1. 10、
5. 1. II .5. 1. 13,5. 2. -U5. 3. 2、6.匕 3、乙 2* 4 、7. 2* 11、8. 3. 8、
8. 3.10,9. 2. 18.9. 2. 20 和 9. 4. 7 条等对此都有明确规定.设计时
应遵照执行。

5.1. 13 为确保药品检验质量 .防止不同检品之间交叉污染，国内

外 GMP 对质量控制实验室都有严格要求. 世界卫生组织
（WH6对质量控制实验室的设计提出“⋯⋯实验室与生产区的

空气供应系统应分开，用于生物、微生物和放射性同位素分析的

实验室应有独立的空气处理系统和其他必要的辅助设施工 欧盟

GMP 要求“质量控制实验室应与生产区分开工 我国 GMPC1998）

第 28 条规定“质量管理部门根据需要设置的检验、中药标本、留样

观察以及其他各类实验室应与药品生产区分开。生物检定、微生

物限度检定和放射性同位素检定要分室进行工

本条规定系根据国内外 GMP要求，并参照 2000 年 9 月国家
药品监督管理局颁发的《药品检验所实验室质量管理规范（试行M

的规定确定。药品生产企业的质量控制实验室不同于药品检验

所，检品和检验人员都较少，所以除作为无菌洁净室的无菌检查

室、微生物限度检查实验室，应设置相应的人员净化和物料净化设

施外,其他实验室的人员和物料的净化设施可视具体情况而定.
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5.1. 14 根据药品生产特点和生产技术的发展，近年来医药工业

洁净厂房建设中大多采用大体量厂房 ,但药品生产品种规格多，

工艺复杂�流程长，生产工序要求不一，从生产安全和工艺要求方

面考虑.厂房内应予以分隔的情况较多，如使用与不使用易燃易爆

介质的生产区域之间、洁净区域与非洁净区域之间、不同空气洁净

度等级的洁净空（区）之间,以及相同空气洁净度等级洁净区域中

容易造成污染和交叉污染的生产T序或生产装备之间等，均应予

以分隔*

5. 1,15 由于新建医药T业洁净厂房大多选择在市郊、农村.厂房
外昆虫、鼠类等动物对洁净厂房容易构成威胁，为此厂房应因地制

宜采取防止昆虫和其他动物进人的措施

5.2 人员-净化

5.2.1 在洁净厂房众多污柒源中，人是洁净室中最大的污染源，

一是人在新陈代谢过程中会释放或分泌污染物：二是人体表面、衣

服能沾染、黏附和携带污染物；三是人在洁净室内的各种动作会产

生大量微粒和微生物，要确保生产环境所需要的空气洁净度等

级.对进人医药洁净室（区）的人员进行净化,限制人员携带和产生

微粒和微生物是十分必要的。

本条对医药工业洁净厂房的人员净化用室和生活用室的设置

作了规定。

1 为避免人员之间的污染和交叉污染，本规范要求不同空气

洁净度等级医药洁净室（区）的人员净化用室宜分别设置；空气洁

净度等级相同的无菌洁净室（区）和非无菌洁净室（区）的人员净化

用室应分别设置。以非最终灭菌无菌冻干粉注射剂为例，在生产

工序 玻瓶的洗涤、干燥 ,灭菌，胶塞的前处理等环境空气洁净度

等级为 100000级，药物除菌过滤前的称量、药液配制等环境空气

洁净度等级为 10000级（室内为非无菌〉,除菌药液的接收、灌装.

半加塞、冻干等操作室为无菌洁净室，环境空气洁净度等级也
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是 】0000级。对该产品的生产区应分别设置出人 100000 级
洁净室（区人非无菌 10000 洁净窣（区）和无菌洁净室 30000
级》等三套人员净化用室，才能满足不同环境工作人员的净化

要求.

2 换鞋、存外衣、更洁净T作服是人员净化的基本程序. 通
过换鞋、脱外衣、洗手消毒、更换洁净工作服.以去除人体、外衣表

面沾染、黏附和携带的污染物 更衣后人员经气闸室进入医药洁

净室（区九 气闸室是控制人员出人医药洁净室（区）时气流和压差

的设施.

3 厕所、浴室、休息室等生活用室应视车间所在地区的自然

条件、车间规模及工艺特征等具体情况，根据实际需要没置。例

如：车间规模较大、人员集中或操作强度大的医药洁净室（区）宜设

休息室。关于厕所、浴室的设置要求参见本规范第 5.-2. 2 条的规
定"

5.2,2 对人员净化用室和生活用室的设计要求说明如下：

1 进人人员净化用室前净鞋的目的是为了保持人口处的清

洁，不致受到外出鞋的严重污染。净鞋的方法很多，有擦鞋、水洗
净鞋、粘鞋垫、换鞋、套鞋等。

为了保护人员净化用室的清洁，最彻底的办法是在更衣前将

外出鞋脱去，换上清洁鞋或鞋套。最常用的有跨越鞋柜式换鞋，清

洁平台上换鞋等，都有很好的效果。

2 外出服在家庭生活及户外活动中枳有大量微尘和细菌，服

装本身也会散发纤维屑，将外出服及随身携带的其他物品存放于

更衣室专用的存衣柜内，避免外出服污染洁净工作服。

3 关于存衣柜的数量，考虑到国内洁净厂房的管理方式和习
惯，外出服一般由个人闭锁使用，所以按在册人数每人一柜是必要

的. 洁净T作服柜一般也可按每人一柜设计，或集中将洁净工作
服存放于设有流通洁净空气的洁净柜中,这样对保持洁净工作服

的洁净效果更好。
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4 人员净化用室的空气净化要求见本规范第 9.2. 11 条及其

说明。

5 手是交叉污染的媒介.人员在接触工作服之前洗手十分必

要，操作中直接用手接触药物或药用原辅物料的人员可以戴洁净

手套或在医药洁净室内洗手。

洗净的手不可用普通毛巾擦抹,因为普通毛巾易产生纤维

尘,最好的办法是热风吹干，电热自劫烘手器就是一种较好的

选择。

6 洁净区内设置厕所和浴室不仅容易使洁净室受到污染�还

会影响洁净区的压差控制。本规范规定医药洁净区内不得设厕所

和浴室。

需要设在人员净化用室内的厕所应有前室缓冲，放置供人员

入厕穿用的鞋套、外套。

7 人员更换洁净工作服室与洁净区域人口处之间设置气闸

室，是为了保持洁净区域的空气洁净度等级和正压 气闸室的出

入门应有防止同时被开启的措施，洁净室（区）空气洁净度等级高

的，气闸室的出入门应采取连锁.

8 青霉素等高致敏性药品、某些密体药品、高活性药品、有毒

害药品等特殊药品的生产过程中，操作人员的洁净工作服上会不

同程度沾染、吸附这些药品的微粒，为防止有毒害微粒通过更衣程

序被人体携带外出，以上药品生产区人员在退出人员净化用室前，

根据药品特点应分别采取阻止有毒害微粒外带措施。

5.2.3 关于人员净化用室建筑面积控制指标，参考现行国家标准

《洁净厂房设计规范》GB 50073 按每人 2 4m2 考虑。当人员较

多时，面积指标采用下限；人员较少时，面积指标采用上限。也可

根据生产企业实际需要确定。

5.2.4 目前.国内新建或改建的医药工业洁净厂房，人员净化程

序一般分为两部分,即总更衣和净化更衣。人员进入工厂,先在

总更衣区脱下户外穿着的鞋子或套以鞋套，通过换鞋凳进入更
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衣区，将换下的外出服及携带的物品存入更衣箱，换上T厂统
一工作服及 T作鞋、帽进人一般生产区. 需要进人医药洁净区
的人员再通过不同空气洁净度等级洁净区的人员净化用室，更

换相应的洁净工作服。总更衣区可改置厕所、浴室及休息室

等 a

人员进人医药洁净室（区）前按规定程序更衣的目的是为了防

止由于人的因素使室内空气含尘、含菌量增加，因此最大限度地阻

留人体脱落物是更衣的关键。实践证明,阻留效果的关键是：（1）

工作服的材质.是否起尘、吸尘M2）工作服的式样，是否配置齐全、

包盖全面；（3）工作服的穿戴方式.是否穿戴完整、穿戴程序合理

等。我国 GMPU998）第52 条明确规定”工作服的选材、式样及穿

戴方式应与生产操作和空气洁净度级别要求相适应,并不醇混用.

洁净工作服的质地应光滑、不产生静电，不脱落纤维和颗粒性物

质。无菌工作服必须包盖全部头发、胡须及脚部,并能阻留人体脱
落物「

为此，本规范结合近年来国内外医药工业洁净厂房人员净化

程序的工程实践.在确保更衣实际效果的前提下，简化了人员更衣

程序。把原先按非无菌洁净室（区）和无菌洁净室（区）设置的两个

人员净化程序统一为一个程序。因为进人无菌或非无菌洁净室

（区人都经过换鞋、更外衣、洗手、更洁净工作服、手消毒，气闸室等

同样程序，只是更换的洁净工作服和洗手消毒要求不同. 至于消

净工作服的性质（是无菌还是非无菌人式样（对人体的包盖程度）

和穿戴方式（配置要求、穿威程序）应根据产品生产工艺（无菌或非

无菌）和洁净室（区）空气洁净度等级确定。

在具体实施方面，有总更衣要求的药品生产企业，人员在总更

衣室更换厂统一工作服、鞋帽。进入非无菌洁净室（区）时，其更换

外衣（脱厂统一工作服）、洗手与更换洁净工作服、手消毒可在同一

室内进行，外衣柜数量以最大班人数来定或采用挂衣钩即可；无总

更衣要求的药品生产企业，人员进入非无菌洁净室 f区）时，则更换
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外衣（脱外出服）、洗手与穿洁净工作服、手消毒应分两个房间进

行，并且外衣柜的设置应按设计人数每人 1柜.

进人无菌洁净室（区），无论企业是否有总更衣要求，人员都必

须在更换外衣室脱外衣（厂统一工作服或外出服八鞋（厂丁作鞋或

外出鞋）.经洗手进入更换洁净工作服室，穿无菌洁净T作服，无
菌服 般分内外两套，内衣为氏袖上衣、长裤.手消毒后穿上带帽

的连体无菌服及无菌鞋，再经手消毒后带上无菌手套，以最大限度

地阻断人体代谢及携带的污染物。

当医药工业洁净厂房中有不同空气洁净度等级的洁净室（区）

时，以往有些设计按进人洁净室（区）空气洁净度等级高低，采用递

进式更衣程序，以适应不同空气清净度等级洁净室（区）人员更衣

需要。这样不但要求高清净度洁净室（区）的人员多次脱衣、穿衣，

使更衣流于形式，而且还要穿越与他们无关的低洁净度洁净室

（区）的更衣区，容易造成对该区域的污染和交叉污染。

对不同空气洁净度等级医药洁净室（区）的人员净化设施提出

”宜''分别设置，是考虑到工程设计中可能存在的困难,但并不意味

“递进式更衣程序”是不同空气洁净度等级洁净室人员净化程序的

合理模式 9

5.3 物 料净化

5.3.1 为减少物料外包装上污染物质对医药洁净室（区）的污染，

进入医药洁净室（区）的原辅物料，包装材料及其他物品等，必须在

物料净化用室进行外表面清理或剥去外层的包装材料，经传递柜

或放置在清洁托板上经气闸室进入医药洁净室（区九

5. 3. 2 无菌洁净室是进行无菌操作的洁净室，要求进入无菌洁净

室的所有物料和物品都必须保持无菌状态，因此要有确保进人物

料和物品无菌的措施。

5.3.3 为阻隔医药洁净室（区）与物料清洁室或灭菌室的气流，保

持医药洁净室（区）的压差，所以它们之间的物料传递应通过气闸
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室或传递柜。如使用双扉灭菌柜,由于灭菌柜可起到气闸作用,则

可不另设气闸室。

5.3.4 防止传递柜两边传递门同时被开启的措施，可根据医药洁

净室（区）空气洁净度等级要求,采用连钺装置、灯光指示等方法。

传送至无菌洁净室的传递柜，除 上述要求外，还需设置交货装置、

柜内净化消毒装置如高效空气过滤器、紫外灯等.

5.3.5 是否需要设置独立的废弃物出口，应根据废弃物的性质、

数量、污染及危害程度等多种因素考虑.
5.4 工 艺用水

5.4.1 饮用水、纯化水和注射用水都是药品生产的工艺用水，

各用于药品生产的不同场合. 饮用水还是制备纯化水的水

源，

5.4.2 纯化水可直接用于部分药品生产，也是制备注射用水的水

源。

1 纯化水的制备方法很多，有蒸馆法、离子交换法、反渗透法

或其他组合方法等。在制备纯化水生产T.艺流程时，应根据药品
生产工艺要求，结合当地的水质、能源供应、三废处理要求.以及投

资控制等因素优化选择，使纯化水质量符合现行《中华人民共和国

药典》各项检查指标。控制纯化水的电阻率或电导率，是为了控制

纯化水中的无机杂质总量,本规范规定纯化水的电阻率应大于

0.5MR . cm,与我国药典要求的氯化物、硫酸盐、盐、硝酸盐、亚硝

酸盐的控制量是一致的。

关于纯化水、注射用水的标准,我国药典与美国、欧盟药典在

电导率（无机杂质控制指标）、总有机碳（有机杂质控制指标）、细菌

内毒素、微生物等指标的限度控制方面不尽相同（参如表 43对水

质和药品质址存在一定影响. 为控制水中各种杂质和微生物址，

本规范在管网设计.管路的材质、加工、安装、维护等方面作了较多

规定。
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表 4 工艺用水标准（部分指标）比较

项*
纯化水 注射用水

中国药典 美国药典 欧盟药典 中国药典 美国药典 欧盟药典

电导等 - 符合规定 <11. 3产"cm — 符合规定 <1. 1

息有
机碳

— <0.5mg/l <0.5mg" — <0* 5mgT <0.5m«/l

内毒素 — — <0.25
EU/ml

<0.25
EU/ml

<0.25
EU/ml

V0. 25
EU/ml

徽牛物
<100
du/ml

<100

cfu/ml
< 100
cfu/m)

<10cfu
ZlOOtnl

<10efu
/IQOeI

VlOcfu
/100ml

2 我国药典对纯化水有”微生物限度”规定，诲 1ml纯化水

细菌、霉菌和酵母菌总数不得超过 lOOcfu,. 水系统设备、管道选材

不当是造成水污染的主要原因.水系统的微生物污染还会导致纯
化水中”细菌内毒素”增加。细菌内毒素又称“热原二注射后会使

患者产生热原反应，严重的会危及生命：细菌内毒索耐热性强，如

各种革兰氏阴性菌分离出来的热原，常规灭菌（121V灭菌 30min）

对它并无影响，必须加热至 180t、4h 才能将它杀灭，因此纯化水

储罐和输送管道所用材料应为无毒，耐腐蚀及经得起消毒的材料。

纯化水输送管道的管材选择和管网设计是保证使用点水质的

关键。

在纯化水管材选择方面,应考虑以下因素：

1）材料的化学稳定性：纯化水是一种极好的溶剂，为了保证

在输送过程中纯化水水质下降最小，必须选择化学稳定

性极好的管材，也就是在所要求的纯化水中的溶出物最

少。

2）管逍内壁的光洁度：管道内壁粗糙，即使微小的凹凸都会

造成微粒的沉积和微生物的繁殖，导致微粒和细菌两项

指标均不合格.

3）管道及管件的接头处的平整度；接头处不平整或垫片尺

寸不匹配,会产生水涡流和水滞留,造成微粒的沉积和微
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生物的繁殖.

如果水系统使用了不适当的材料如 PVC.运行后 PVC中微

量增塑剂会被浸出到水中，采用不锈钢时.要选用焊接良好、内壁

抛光的优质不锈钢。因为焊接缺陷、内壁粗糙会造成水系统污染。

内壁抛光后表面光亮 .水分不易被吸附、滞留在管道表面，而且极

易被吹除卜燥. 受机械抛光的局限.国外已实施电抛光。

不锈钢管内壁光洁程度应据实而定. 一般表面粗糙度为

8 时可视为光滑，粗糙度为 0.25rm时可视为镜面程度.
纯化水储罐的通气口是外界含尘、含菌空气侵入水系统的主

要途径.因此必须安装效果确切的疏水性呼吸过滤器以防大气中

的尘粒、细菌倒灌。

3 为防止纯化水在输送过程或静止状态受微生物污染，纯化

水的输送应采用循环供水管道系统�并需保持一定的流速，使水流

呈湍流状态，以防止管壁形成微生物生物膜。生物膜是某些微生

物应变的结果.它能保护微生物.一般的消毒剂很难将它杀灭.它

的脱落便成了新的菌落。

管路设计安装时要保持坡度，以利放净剩水，还应避免出现

使水滞留和不易清洗的部位。管道的某些部位流量过低.微生物

在这些管道表面、阀门和其他区域容易形成生物膜，成为持久性的

污染源。生物膜很难消除，最好是防止它的生成.

4 纯化水储罐和输水系统的定期清洗是保证纯化水水质的

重要手段，防止长期运行后.储罐和管道内壁产生沉积物及微生物

积聚�使水质下降。由于纯化水储罐要经常消毒,而最可靠的消毒

方法是使用饱和蒸汽，因此储罐要选用可耐压的容器,不要使用不

耐压的平底罐.

5.4.3 注射用水常用于无菌制剂的配料.也是药品生产的常用原

料。

1 一般来说,注射用水的制备可采用蒸惚法、反渗透法和超

滤法。由于反渗透法、超滤法均俘在一定的缺陷，因此蒸简法是中
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国药典确认的唯一制备方式：蒸谣法以纯化水作为原料�通过蒸

发、汽液分离、冷凝等过程，去除水中的化学物质、微生物及细菌内

毒素，以达到现行《中华人民共和国药典，注射用水的标准。

2 为保证注射用水在储存、输送的过程中不再受到二次污

染，因此对储罐、输送管道及管件的材质有特殊的要求�必须使用

无毒、耐腐蚀、可消毒灭菌.内壁抛光的优质低碳不锈钢（如 316L

钢）或其他不污染注射用水的材料。使用不锈钢材料时，除了要求

焊接良好、内壁抛光外，焊接后宜进行钝化处理，因为不锈钢焊接

后焊缝表面金相组织发生变化，导致比未焊接时更易受到腐蚀

焊接还会使不锈钢表面粗糙，对清洗和灭菌不利 n 对不锈钢材料

进行钝化处理，可以在不锈钢表面形成钝化层，使它在常温下具有

抗氧化和耐腐蚀的能力，

注射用水储罐的通气口是外界含尘、含菌空气侵人注射用水

系统的主要途径。因此.储罐的通气口必须安装 0.22Rm 疏水性
呼吸过滤器，杜绝微粒和微生物的侵入.

3 为防止储存的注射用水受微生物污染，注射用水应采用

80七以上或 4c以下保温储存，或者 650c以上的保温循环。
4 为防止注射用水在输送或静止状态受微生物污染.注射用

水输送系统（包括接至用水设备的支管）应为循环供水系统（使用

点不循环支管长度不应大于管径的 6 倍晨 循环干管应保持一定

的流速以免微生物的再生和细菌内毒素的形成. 设计及安装时要

严格保持坡度.避免出现水滞留及不易清洗的盲管,要求在水系统

灭菌前能将管道中的剩水放尽，确保灭菌效果，

7 长期使用后的注射用水储罐和输送系统容易造成污染，要

定期进行清洗、灭菌. 为确保清洗、灭菌效果，对不能移动、不可拆

洗的储罐和输送管路、管件，应设置在位清洗（CIP）和在位灭菌设

施（SIPM 这些设施应包括设置在被清洗、灭菌对象内的相应装

置，制备、配置清洗液、纯蒸汽的装置及循环输送管路等。

5,4.4 工艺用水系统的验证，是对药品生产中所使用的T艺用水
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及其系统.在设计、选型 、安装和运行上的正确性的测试和评估，证

实该系统确实能达到设计要求。工艺用水系统的验证分为 DQ
（设计确认或预确认）JQ（安装确认八OQ（运行确认）、PQ（性能确
认）等阶段。工艺用水系统验证的主要内容参见表 5。

表 5 工艺用水系统的验证

程序 所 需文件 确 认内容

1.军统流程图、描述及设计参较

2.水处理设备及管路安装网俄记录
3.仪器 、仪表的校验记录

4. 设驾操作手册及操作 SOP
（Standard Operating Procedure）及维
修 SOP,

5. 设计图舐及供应商提供的技术
资料

1.制水装置的安装以及电t、管
道 ,蒸汽，压缩空气、仪表、供水、过渡

韩等的安装、连接情况检查

2.管道分配系统的安装，包括材
质.连接 .试压、清洗、钝化 '消毒等

乱仪器仪表校正

4.操作手册 SOP

1.水质检的标准及检脸操作规程
2.工艺用水系统运行 SOP
3.工艺用水系统清清 SOP

1.工艺用水耒统操作参数的检测
f包括过滤器、软水器，混合乐、蓑怯

水机等的运行并检查电压，电流、压

缩空气、蹄炉蒸汽、供水压力等以及

设备，管路 .向门、水泵 .储水容器写

使用情况》

2.水质的预先君武

性能
瑜认

i.取样 sop及 ar新取样展定
2.工艺用水系统运行 SOP
3.工艺用水系统清洁.消毒天菌

SOP
工人员岗位培训 SOP

1,纪录 H常操作参数（混合床再生
频率、储水端 .用水点的使用时间.温

度 ,电阻率等）

工取样监到.持续三周. 取样期

军：储水增、总送水口 .怠回水口每天

取样：各使用点.注射用水为得天取

样，纯化水可号周 -次；各使用点均

应定期取样
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6 工 艺管道

61 一 般规定

品L 1 为确保医药洁净室｛区）的空气洁净度等级.减少清洁、维

修丁作量 ,洁净室（区）应少敷设各类管道。工艺管道的干管宜敷

设在技术夹层或技术夹道内；垂直的干管也可用管道井的方式相

其密闭 n 由于技术夹层中除工艺干管外，还有空调、通风管道，空

调配管,公用工程管道以及电缆桥架等.因此设计时必须合理安

排�优化布置，在方便维修的前提下，宜降低技术夹层的层高。为

确保安全，技术夹层内不应敷设易燃、易爆、有毒的物料管道。如

有必须穿越技术夹层的易燃、易爆、有毒的物料管道时，管道应敷

设套管.套管内的管段不应有焊缝、螺纹和法甘. 管道与套管之间

应有可靠的密封措施”

6. 1.2 为了防止水平管道中出现输送介质在管道内滞留，除了设

计和安装时应使水平管道保持一定坡度外.管径变化时应采用底

平偏心异径管连接。还应避免管道产生气袋、液袋及盲肠.造成清

洁、消毒和灭菌的困难.

6.1.4 为方便各种物料、介质管路系统的清扫、清洗、消毒，验证

清洗、消毒效果，干管系统应设置必要的吹扫口、放净U和取样口。
6.L8 将气体终端净化装置设在靠近用气点附近 .可以避免输气

管道污染,保证与药品直接接触的气体符合药用洁净要求。

6. L9 可燃气体和氧气管道系统发生事故或气体纯度不符合要

求时,需吹除置换，这些吹除的气体不能排在室内，所以在管道末

端或最高点应设放散管，以便将气体排入大气。放散管的排放

口应高出屋面 1m,防止由于风向的影响使排放的气体倒滩回室
内。
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6.2 管道材料、阀门和附件

6.2.1 药品生产品种多、工艺复杂，需要输送的物料品种、名目繁

多，性质各异。选用管道和阀门时,必须根据情况区别对待，原料

药在制成粗品前，大多是化工生产或生物合成等�使用较多的是化

工原料.酸碱性强、腐他性大；制剂生产时，物料管道输送的多为药

液、工艺用水等.即使都是药液，由于西品性质不一，对管道和阀门

要求也不尽相同，选用的管道材质及内壁粗糙度、阀门形式及材

质，均应满足工艺要求，不应吸附和污染输送介质，同时也要给施

工、维修提供方便。

制剂生产的物料管道宜采用优质不锈钢材料. 常用的优质不

锈钢有 304,316 和优质低碳不锈钢 304L.306L 等。304、304L、
306 钢常用于输送酸性介质、口服液生产中的药液和纯化水等管

路.

为确保无菌产品生产工艺要求，对于输送无菌介质、注射用

水、非最终灭菌无菌制剂药液的管路，宜采用优质低碳不锈钢材料

（如 3O6L 钢），而且要求内壁抛光,有条件的要电抛光.钝化处理

（参见第 5. 4.2 条，第 5.4, 3 条及其说明几

阀门形式和材质的选用同样如此. 制剂生产中使用的阀门与

化工生产大不相同，它要求严格控制阀门对药品的污染�要求阀体

不应成为污染物质积聚的死角。如不锈钢隔膜阀，除严密性好外，

还具有间件不直接接触药液、阀体死角体积小等优点，非常适用于

注射用水、非最终灭菌无菌制剂药液的输送，也有利于消毒灭菌。

由于不同的管道、阀门价格相差很大，如 304L、306L 钢明显

高于 304、306 钢；同一材质内壁处理后的表面粗糙度不同，价格相

差也达 1.3 1.6倍；隔膜阀价格比球阀约高 2 倍& 因此,管道和

阀门的选用要根据具体情况区别对待，这样才能既满足生产工艺

要求又经济合理。

6.2.2 软性管道虽然具有连接方便、氏度随意、管道柔软等特点，
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但它只适用于不固定使用场合.作为工艺物料卜管不合适，尤其是

非金属软管吸附性强，有一定的渗透性，无法固定安装.不利于清

洁，而且易老化变形，造成管道介质渗漏 a 同样，工艺物料干管也

不能使用脆性材料，它易碎、易破损.既不安全,也容易造成环境污

染.

6.2,3 本条条文说明同第 6.2. 1 条。
6.2.6 为防止不同品种、规格 .以及同 �品种、规格的不同批号药

品之间的交又污染，我国 GMP3998）第 70 条要求“每次生产前要

确认无上次生产的遗留物工 为此，每次生产结束后要对设备、管

道等进行清洗、清场。要求管道、阀门尽量做到可拆卸，管道接口、

管道与阀门的连接宜采用快开式结构，如卡箍式连接。

6.3 管道的安装、保温

6.3.1、6.3.2 医药工业洁净厂房内的管道连接,要根据不同药品

要求加以选择。为确保管道连接的严密性，一般采用焊接方式.

需要拆卸的管道以及管道与阀门的连接，宜采用法兰、螺纹连接.

由于普通的法兰、螺纹连接方式容易在连接处积液，孳生污染物。

因此.这种方式不适用于输送过滤后药液、无菌药液和注射用水的

管路。对此，宜采用优质低碳不锈钢（如 316L）的卫生配管、管件

和阀门的卡箍式连接。

不锈钢管采用对接氢弧焊接时不施加不锈钢焊丝，它利用焊

件本身熔化填满焊缝.从而保证内壁无焊健、光滑，不存在死角。

接触物料的法兰、螺纹的密封垫圈，要使用不易污染介质的材

料（如聚四氟乙烯）外.还要求其内短与管道内径大小 �致、边缘光

滑,以免积液,成为污染源。

6.3.3 为了防止因振动、热胀冷缩而影响墙、楼板和顶棚的整体

件，所以穿越医药洁净室（区）墙、楼板和顶棚的管道要敷设套管。

套管内的管段不应有焊健，保证不会发生因有焊缝而出现的泄漏.

管道与套管之间应用柔性、无毒的密封材料填堵，常用的有硅橡胶
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等，在搞而或顶棚管道穿出处宜加垫料压盖,以防填充物脱落。

6.3.4 医药洁净室（区）内明敷管道的管架及紧固件材料，应选择

不锈钢或其他不易锈蚀的材料,不得采用钢涂漆,以免因油漆剥落

而引起的污染。

6.3.6 为方便清洁沉降在管道表面的微粒和微生物，医药洁净室

1区）内明敷管道保护层的外壳宜采用不锈钢材料.

6.3.8 由于医药洁净室（区）内物料、公用工程等各类管道很多•

对明敷管道及连接设齐的主要固定管道除了要求排列整齐，为方

便操作、避免差错，我国 GMPQ99S）第 33 条要求“应标明物料名

称、流向

6.4 安 全技术

6.4.1 为 广管道系统安全运行，使用易燃、易爆、有毒害介质的设

备必须设置放散管，并必须引至室外。阻火器应装在室外,过滤装

置起防止倒灌的作用，宜装在近设备处。

6.4.2 输送易燃介质的管道,应设置导除静电的接地设施以防止

由于静电产生的火花而发生燃烧事故，管道接地线可与车间接地

网相连接。在有钢支架或钢筋混凝土支架时，也可利用软金属线

将管道与钢支架或钢筋混凝土支架的钢筋连通，作接地装置,但接

地电阻应符合有关规定。

6.4.3 易燃易爆介质危险性大，容易发生燃烧爆炸事故,波及面

广.危害性大，造成的损失严重。为此本条规定对可能发生易燃，

易爆介质泄漏的管道或使用的部位应设置报警探头，一旦出现易

燃、易爆介质泄漏达到报警浓度时，便能及时发出报警信号并自动

升启事故排风系统,将易燃、易爆介质排除，降低其浓度不至于达

到爆炸极限，防止燃烧、爆炸事故的发生，避免财产损失和人员伤

亡。

6.4.5 各类气瓶均有产生爆炸的危险。医药工业洁净厂房大部

分是密闭厂房，人员集中，精密设备和仪器多，为了确保安全,气瓶
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应集中设置在医药工业洁净厂房外，但考虑到有些医药洁净室

（区）内用气量很少�为方便使用,故规定日用气量不超过一瓶时可

设置在医药浩净室（区）内。但为保持医药洁净室（区）内的空气清

净度等级�设在医药洁净室内的钢瓶必须采取不易积生和易于清

洁的措施.
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7 设 备

7.1 一 般规定

7.1.1 制药设备直接接触药品，它的材料、结构、性能,与药品生

产质量关系密切。因此,医药洁净室（区）应采用防尘.防微生物污

染的设备和设施。国内外 GMP 都有专门章节对制药设备的选

用、设计和维护作出明确规定 a 这些要求可归纳为：（1）应满足生

产工艺和质量控制要求 M2）应不污染药品和生产环境M3）应有利

于清洗、消毒和灭菌M4）应适应脸证需要。

7.1.2 药品生产有“批号”概念。药品检验时按批取样，批号多，

则取样地多，工作量大，不同药品生产的批号划分方法也不一样，

如最终灭菌注射剂以同一配液罐一次所配量为一个批号，固体制

剂以成形或分装前使用的同一台混合机为一个批号。因此，批号

大小与设备有密切关系，用于制剂生产的配料、混合、灭菌等主要

设备和用于原料药精制、干燥、包装的设备,其容量宜与批量相适

应,以满足生产能力及其他技术、质量控制方面的要求，并能做到

经济合理.

7.1.3 包装是药品生产的最后T.序，也是产生人为差错和药品污

染的多发区域。对于包装时常见的装量误羞、异物混入等不合格

现象,包装机械应有调整或显示功能。杜绝不合格产品出厂。

7.1.4 设备或机械上仪器仪表计量装置是否准确，精确度是否符

合要求 ,是防止药品生产过程产生人为差错的重要措施，也是实施

GMP的重点。

7.1.5 为防止设备表面的颗粒性物质落入设备内污染药品，设备

表面应光洁。保温层表面宜用光洁、不易锈蚀、易清洁的金属外壳

如不锈钢材料保护0
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7.1. 6 根据药品生产特点，不同空气洁净度等级要求的连续生产

线必须在不同空气洁净度等级的洁净室（区）安装时.如液体制剂

的洗灌封联动线.在玻瓶洗涤、干燥灭菌设备（位于 100000 级房

间）与药液灌封设备（位于 10000 级房间）之间的隔墙应有可靠的

密封。有些连续生产线需要穿越不同空气洁净度等级的洁净室

（区）.而穿越的墙洞又无法密封时，为防止不同空气洁净度等级的

洁净室（区）之间空气污染，此时连续生产线穿墙处应采取措施（如

空气洁净度等级高的房间气压高于空气洁净度等级低的房间），防

止空气洁净度等级低的空气流向空气洁净度等级高的房间.

7.L7 我国 GMPC998）附录一杆总则”规定“10000 级洁净室

（区）使用的传输设备不得穿越较低级别区域”,为此应根据具体情

况采取措施。有些连续生产线.如无菌分装注射剂的分装、加塞和

轧盖，因传送带往返于不同空气洁净度等级的房间，为防止交叉污

染必须将传送带分段设置。

7.L8 控制设备噪声首先应从声源上着手，设计时应选用低噪

声设备「 在某些情况下.由于技术或经济上的原因而难于做到时.

则应从噪声传播途径上采取降噪措施。

7,1.9 医药工业洁净厂房中使用的精密仪器和设备.如药品检验

用的分析仪器，方精确度控制要求的设备和机械等,都才微振控制

要求，厂房设计应首先对强振源采取隔振措施，以减小强振源对精

密设备、仪静仪表的振动影响.在此基础上.精密设备、仪器仪表再

根据各自的容许振动值采取被动隔振措施，就比较能够达到预定

目的，

7.2 设计和选用

7.2.1 为防止生产物料在设备内的积聚，不易清洁，造成药品之

问的泻染和交叉污染，设备结构应简单。设备加工必须施以正确

的焊接、抛光、钝化工艺，否则会污染药物，焊缝和设备内壁应按

规定要求抛光，抛光的目的在于使表面光洁.减少微生物在容器和
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管路内壁生成生物膜而污染药品.同时也有利于清洗，消毒或灭

菌。内壁表面越光洁,达到同样清洗效果时所用的清洗时间就越

少，达到同样消毒或灭菌效果时所用的杀灭时间也越少。接触纯

化水、注射用水的设备、储罐和管路还需酸洗钝化.使其在表面形

成抗氧化和抗腐蚀的银化链保拉膜. 医药洁净室（区）的设备还应

密闭、避免敞口，以免混人异物污染药品，同时也可避免药品生产

污染环境.

7.2.2 药品质量关系生命安全。设备、容器与药品直接接触，内

表面材料与药品起反应.释放的微粒混人药品都会影响生产的药

品安全、有效. 对于不锈铜材料的选用�耍根据介质产生腐饨的情

况、材料加工性能、药品工艺要求等因素综合考虑. 生产无菌药品

的设备、容器和工器具应选用含碳量低的 316L不锈钢,包括N1）
注射用水及纯蕖汽系统的储罐和管路M2）无菌制剂生产中接触药

液、注射用水的设备、容器和管路：（3J需要蒸汽灭菌的设管、储排

和管路N4）蒸汽加热干燥箱、带单向流的干燥箱等.

7".3 药品生产使用的发酵罐、反应罐中传动部位.因密封不良

常发生润滑油、冷却剂泄漏现象，对药1at产造成污染.必须对密
封方式加以改进.防止润滑油、冷却剂泄漏. 有些制剂包装机械的

传动机构与包装作业机构混在一起，对药品直接构成污染风险，因

此要把机械传动与操作部位作有效隔离.

7.2.4 积聚在设备、装置和系统中的污染物，每批完成后要及时

清洗，定期消毒灭菌.这是防止药品污染和交叉污染的有效措施。

对于不可移动或拆卸的设笛是否具备 C】P（在位清洗）和 SIP（在
位灭菌）装置，是鉴别该设备是否符合 GMP的重要标志.
7.2.5 药液过滤是去除杂质，纯化药物品质的重要措施.过滤介

质的材质选择不当将直接影响药品质年. 如过滤介质吸附药物组

分就会降低药物有效成分，过滤介质释放异物则会污染药物，从而

严重影响药品的有效性和安全性。

7.2.6 为防止因生产设备发尘污染洁净案（区）环境 ,降低室内空
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气洁净度等级，对设备发尘量大的部位应采取局部捕尘、除尘措

施:室内排风口应设气体过滤装置，以防含有药物成分的颗粒污染

室外大气,同时也应防止室外未经过滤的含尘、含菌空气通过排风

口倒灌至室内，

7.2.7 药品生产过程经常使用直接与药物接触的热空气、压缩空

气、惰性气体等，若不采取净化措施将会对药物产生污染。这些气

体的净化应符合使用环境的空气洁净度等级要求，使用环境是指

气体与药物直接接触的环境 如该环境在 10（）级单向流保护下，

则净化后气体所含微粒和微生物量应符合 级标准，

7.2.8 药品生产使用有机溶媒或生产工艺需要高温高压的设备

都疗防爆要求，国家对压力容器、防爆设备的设计、生产都有严格

要求，用于医药洁净室（区）有防爆要求的改备，设计和选用时应予

以严格执行. -
7.2.9 医药洁净室（区）需要经常进行清扫、清洗、消毒或灭菌，为

便于需耍时设备移位.一般不宜采取固定安装方式。

7.2. 10 制药设备验证,是对药品生产和质量控制中所使用的制

药设备及其系统.在设计、选型、安装和运行上的正确性以及工艺

适应性的测试和评估，证实该设备确实能达到设计要求和规定的

技术指标. 制药设备的验证分为 DQ（设汁确认或预确认）」Q（安
装确认）、0Q（运行确认）、PQ（性能确认）等阶段. 为确认制药设
备在运行和性能方面确实有效，验证 T.作不是简单地重复常规操
作，要考察它在运行中参数的波动性、性能的稳定性、所用仪表的

可靠性、所提供 SOP的适用性等。为此，在 OQ、PQ阶段需要增

加一些非常规操作的检测项目和检测手段，设备本体上要根据需

要设有可供参数验证的测试孔、测试位置.

7.2. 11 因为组成细菌的蛋白质分子只有在高温下才能被杀死.

达到灭菌效果,所以无菌洁净率（区）的设备大多采用纯蒸汽灭菌。

由于饱和蒸汽温度高（121七）.有一定压力 103MPa）.因此，设

备应耐高温、耐压力。不能耐受蒸汽灭菌的设备不能用于无菌药
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品生产。

7.2.12 我国 GMPU998）对高致敏性、高生物活性、高毒性、高污

染性等特殊药品的生产设备和设施有专门要求。本条系根据我国

GMP11998）第 20 条、第 21 条、附录五等率节制定，
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8 建 筑

8. 1 一 般规定

8. L 1 医药 T业洁净厂房必须按照生产工艺流程和生产设备状
况进行合理布局。由于医药工业洁净厂房内房间多、人流物流复

杂，所以主体结构采用具有适当的灵活性的大跨度柱网，有利于合

理布局、布置紧凑，考虑到药品品种规格变化会引起工艺流程的

变动、设备设施的更新，所以不宜采用内揣承重体系。

8. 1.2 由于我国地域广阔.有的地区年温差大、日温差也大，所以

对医药工业洁净厂房围护结构的选材要特别慎重,应选择能适应

当地气候条件,满足保温、隔热、防火、防潮等要求的材料，而且在

构造上也应引起重视，

8.1.3 建筑设计对建筑装修耐久性有使用年限要求.同样，建筑
物的主体结构要具备同建筑处理及其室内装备和装修水平相适应

的等级水平，主体结构耐久性也应有使用年限要求，两者应协

调。此外，温度或沉陷不但可影响安全，而且还会破坏建筑装

修的完整性及围护结构的气密性，故须对主体结构采取相应措

施。

厂房变形缝应避免穿过医药洁净室（区），当单层厂房的变形

缝无法避开穿过清净室（区）时应有相应措施. 多层厂房的变形缝

不得穿过医药洁净室（区》，因为穿过洁净室（区）的楼板的变形缝

无法处理，而地面的开裂将影响洁净室（区）的洁净要求。

8.1.4 技术夹道若有检修门,宜开向非医药洁净区。当必须开向

医药洁净区时，技术夹道内应设吊顶，且技术夹道内部装修标准应

按所在医药洁净区要求.

8.1.5 医药洁净室（区）内通道应有适当宽度，不宜太窄. 通道的
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宽度应考虑到设备安装检修的搬运、运输车的尺寸、运输量的大小

及洁净室门朝走廊开启时占的空间，

8. 1.6 控制医药洁净室（区）的噪声，主要在于保障正常操作运

行.满足必要的谈话联系，提供舒适的工作环境“ 医药洁净室（区）

内生产设笛多.操作时容易产生噪声,为有效控制噪声传播 ,医药

洁净室（区）的围护结构应隔声性能良好.
8.2 防火和疏散

医药工业洁净厂房在防火和疏散方面应注意下列特点：

I 由于空间密闭，火灾发生后，烟量特别大,热量无处散发，

室内迅速升温,大大缩短全室各部位材料达到燃点的时间，对于疏

散和扑救极为不利。当厂房外墙无窗时，室内发生的火灾往往一

时不容易被外界发现,即使发现也不容易选定扑救突破口。

2 平面布置复杂、分隔多�增加了疏散路线上的障碍，延长了

安全疏散的距离和时间。

3 不少医药洁净室通过风管彼此串通.当火灾发生.特别是

火势初起未被发现而乂继续送风的情况F.风管成为烟、火迅速外

窜的重要通道，殃及其他房间.

4 某些药品生产使用易燃易爆物质，火灾危险性高.

此外，医药工业洁净厂房内往往有不少精密、贵重的设备、仪

器.建设投资十分昂贵，一旦失火，损失极大。

鉴于以上特点，为了保障生命、财产的安全，减少火灾损失 .本

规范从防止起火与燃烧.便利疏散与抢救等方面考虑，对医药工业

洁净厂房的建筑耐火等级与防火分隔，防火分区面积与疏散路线

等提出较严格的要求，

8.2.1 对于医药工业洁净厂房，严格控制建筑物的耐火等级十分

必要。本规定将医药工业洁净厂房耐火等级定为二级及二级以

上，使建筑构配件耐火性能与生产相适应.从而减少成灾的可能

性。
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8.2.3 根据上述特点,为避免因一处发生火灾而迅速蔓延,所
以

对洁净室的顶棚和壁板规定其燃烧性能应为非燃烧体。
据「解目

前国内不少洁净室用的金属壁板内夹芯材料为有机复合材料
,因

为这种材料燃烧时会产生窒息性气体，有害气体,不利于人员疏

敬.所以本条文规定不得采用有机复合材料。

由于考虑到医药工业洁净厂房的平面布置复杂、分隔多�增加

了安全疏散的时间，为此对室内顶棚和壁板,以及疏散走道顶棚和

壁板的耐火极限进行了规定。

8.2.4 本条规定了技术竖井井壁的防火构造要求。

为防止火灾时技术竖井的完整性受到破坏,要求技术井壁采

用非燃烧体,耐火极限不小于 L0小时，井壁上的门应采用丙级防

火门.

技术竖井是烟火竖向蔓延的通道，必须采取层间防火分隔措

施；同样，当管道水平穿越防火分隔墙时，其四周间隙也应采取防

火封堵措施.

8.2.5 因为制药设备体积相财较大，所以医药工业洁净厂房每一

生产层、每一防火分区或每一洁净区的安全出入口�对甲、乙类生

产厂房，生产区面积不超过 I。o m"且同一时间内生产人数不超

过 5 人时，设置一个安全出入口比较合适。

8.2.6 由于人员净化用室隔间多，路线迂回曲折�而且一个洁净

区人员净化用室通道出人口只有一个，加上有些人员净化通道上

的气闸室采用连锁装置，增加了人员疏散的难度,所以从生产地点

至安全出口不应经过人员净化路线。

8.2.8 医药工业洁净厂房同层外墙设置通往洁净区的门窗或专

用消防口，可方便消防人员的进入扑救，

8.2.9 有防爆要求的医药洁净室（区）应有泄压设施。可采取的

泄压设施,如利用外墙泄压；当车间面积较大,或因工艺流程需

要，无法将有防爆要求的洁净室布置在靠外墙时，可采用屋面

泄压.
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8.3 室 内装修

比 3. 1 医药洁净室（区｝的气密性对保证室内洁净环境是很豆要

的条件，而材料在温、湿度变化时易变形而产生缝隙导致泄漏或

发尘，所以医药工业洁净厂房的建筑围护材料和室内装修,应选用

气密性良好，且在温、湿度变化的作用下变形小的材料。此条应与

本规范第 8. 1. 3 条对主体结构应具有控制温度变形和不均匀沉陷
性能的要求统一考虑。另外，要审视洁净室顶棚和墙体材料不同

时，因不同材料的温度膨胀系数差异而导致交接姓产生缝隙。

8.3.2 为了减少医药洁净室（区）建筑内表而积尘，防止在室内气

流作用下引起积尘的二次飞扬，为了有利于室内清消,便于除尘，

所以,本规范对室内装修提出这些要求，室内顶棚与墙壁交界处、

墙壁与墙壁交界处.不强调做成弧形.若采用附加的弧形件.特别

要保证连接处的密闭措施。
"

8.3.3 医药洁净室（区）地面要结合生产T一艺要求考虑。有些药

品生产要求地面耐腐砂、防潮或耐磨等，因此首先应满足生产工艺

要求。本条中提到地面垫层宜配筋，因为潮湿会破坏地面装饰层，

潮湿地区垫层应做防潮构造,以保障地面的整体性和装饰面的耐

久性。

8.3.4 为确保高效空气过滤器在安装时不受污染.对安装环境有

一定要求，需要在技术夹层内更换高效空气过滤器的，技术夹层

除了内表面应平整外,还要增刷涂料.

8.3.5 为方便维修人员在轻质吊顶的技术夹层内行走 ,技术夹层

内宜设置检修走道.检修走道的吊点应与轻质吊顶的吊点分开.

8.3.7 医药洁净室（区）外窗采用中空玻璃固定窗时，特别强调应

有良好的气密性,否则极易在夹层内渗人庆生或造成结露.在严寒

地区或奏冷地区可考虑采用热断桥型窗料，配以中空玻璃二

8.3.8 本条对医药洁净室（区）的门窗、墙壁、顶棚等的设计提出

要求：
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1 为确保医药洁净室（区）的空气洁净度等级,医西洁净室

I区）内的门窗、墙壁、顶棚、地 I楼）面的构造和施工健隙应采取密

闭措施. 本条所指的密闭措施包括：密封胶报缝、压健条压缝、纤

维布条粘贴压缝和加穿墙套管等.

2 为避免室内灰尘在地面堤隙积聚，也为了便于生产运输车

辆的出人，洁净室的门框不应设置门槛.但没有门槛也会造成室内

外空气通过门框缝隙而对流.因此本条提出不宜设置门槛，以便据

实而定0

3 木质材料的门窗易受药品生产时水汽、化学品、消毒剂等

腐馆而产生大量微粒.影响医药洁净室（区）的空气洁净度等汲，—

股不宜使用.需要使用时应采取防腐措施.
4 无菌洁净室是无菌作业的洁净室.时门窗等都有无菌要

求，室内经常要进行灭菌处理，因此不应采用木质材料.

8.3.9 医药洁净室（区）的门宜朝空气洁净度等级较高的房间开

启，目的是高洁净度房问相对于低清净度房间有 �定压差值，使门

扇能美闭紧密，条文中用“宜”是从生严操作方面考虑，有的生产

工艺存在火灾危险，要便于安全疏散.所以不作强制性要求.但应

加装闭门器，以使门扇保持紧闭状态.

医药洁净室（区）的门、窗框与墙壁的交界处应采取可靠的密

闭措施.因为该处最易出现缝隙，尤其门扇后用时造成门框的变形

和振动，使门框与墙壁间产生裂缝�密闭措施可以采用密封嵌健

股。

8.3.10 本条的目的是尽可能减少积生面. 当采用单层玻璃窗

时，窗玻璃宜与产生高的一侧或相对力气洁净度等级高的一恻墙
面平，另一侧做成斜窗台。无菌生产区的窗户宜为双层玻璃，二侧

窗玻璃都与墙面平，采用双层玻璃窗时，要尽可能密闭.

8.3.12 医药洁净室（区）采光多需借助人工照明，再加上室内空

气循环使用，因此,从人体卫生角度分析，其环境条件是较差的.

为 r改善环境，减少室内员T疲劳，故应特别注意室内建筑装修的

- 96 -

色彩。考虑到医药工业洁净厂房一般T作精度较高.为减少视觉
疲劳�改善室内的光照环境.需要有一个明亮的室内空间 B 为此,

医药洁净室的墙面与顶棚需采用较高的光反射系数.
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9 空 气净化

9. 1 一 般规定

9. 1. 1 我国 GMPS998）时药品生产主要工序环境的空气洁净度

等级提出了明确的要求,是医药工业洁净厂房设计的主要依据二

由于药品生产T-艺复杂，同一产品各生产工序的空气洁净度等级

要求有时并不相同，因此根据生产T艺要求�在洁净区域内对不同

工序的生产环境应分别采用相应的空气洁净度等级.

在满足生产工艺要求的前提下,宜减少洁净区域的面积�尤其

是空气洁净度等级高的洁净区域的面积。如非最终灭菌无菌注射

剂的分装间，可采用在 10000 级背景下设置局部 100 级单向流区

域，改变 J'以往全室单向流的做法，节省了投资和运行费用.
9. 1.3 医药洁净室（区）的新鲜空气量应根据以下两部分风址之

和�与室内人员所需的最少新鲜空气量相比较�取两项中的最大

值。

室内所需新风量，为以下两部分风量之和：

1 室内的排风量,

2 保证室内压力所需压差风量（如对邻室为相对负压时.此

风量为负值），压差凤量宜采用缝隙法或换气次数法确定。

此外，医药洁净室（区）内必须保证每人新鲜空气量不小于

40m3/h, 以上计算的新风量低于人均 40n?/h时,应取此值.
系统的新风比不应简单地按照系统内所需人员的新风量与总

风量之比,而应根据医药洁净区内人员密度最高房间所需新风量

的新风比确定。

9.1.4 为了保证医药洁净室（区）在正常工作或空气平衡暂时受

到破坏时，气流都能从空气洁净度等级高的区域流向空气洁净度
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等级低的区域.使医药洁净室（区）的洁净度不会受到污染空气的

干扰,所以医药洁净室（区）必须保持一定的压差。

9.1.5 医药洁净室（区）内不应使用散热器采暖 .是因为散热器及

周围不易做清洁，易积灰,易对药品生产造成污染。

9.1.7 附录 C中关于医药洁净室（区）的综合性能确认，应包括

表 C. 0.1项目的检测和评价。
1 表中所列的检测项目不是每次都要测全。

2 表中规定的“检测”项目，是指不论何种检测都必须有此项
检测结果，规定“必要时检测”的项目.是指有设计要求或业主要
求.或者因评定、仲裁需要时检测的项目.
3 检测时按表 C.Q.1排定的顺序和内容进行。“风量”是所

测项目的前提.风量不符合设 it要求,其他项目达到要求也无意
义。“风速”应在修压调整好后测定。至于“流线平行性”和“自净

时间”，检测时要放烟,对空气洁净度、浮游菌和沉降菌、照度、温湿

度等检测会有影响.应放在最后测。

附录 C中关于净化空气调节系统验证主要内容参见表 6。
表 6 净化空气调节系统验证主要内容

程序 1 所 需文件 确 认内容

安

装确认

L 医药洁净室（区）平面布置及空气流
向网《包括酒净谁、气流 .压差.温渐度、人

物流向等）、空所流程图
2.医药洁净室《区）净化空网系统描述
及设计说明
3.仪器、仪表、高效空气过滤器的检定
记录，净化空回设备及风管的清洗记录
4.净化空 iW系统操作规程及控制标鹿

】.净化空调器.除盘机、风管
的安装检管

2.风竹.净化全调设备的清洗
及检查.运行潮成

3.中效空气过准器的安装
九 高效空气过滤器的安装
5.高效空气过源器的检漏

1- 净化空潮设品的运行调试机告
2.医药洁净室 4区）温湿度，压力、室内

噪声级记录
3.高效空气过滤器检漏记录 .风速及气
流流型报告

L净化空调同试及空气平衡报告
5.微浮粒子和微生物预检
6.安装确认有关定录及报告

L净化空闲设备的系统运行
2.高效空气过滤器风速及房

间气流流型
3,室内温湿度、压力（或空气

流向）等净化空^调试及空气平
衡
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镇表 6

医药清净室（区）空气净化系统的验证,是对药品生产中所使

用的空气净化系统，在设计、选型、安装和运行上的正确性的测试

和评估，证实该系统确实能达到设计要求。

程序 所/ 文件 确 认内容

Lt医药工业治净室《区》悬浮粒子的菌
试方法》G&T 1&292
瓦《眼药_1_业值净室 4区）浮游菌的测试

月法3 丁 1的93

X」医药工业洁净室（区）沉降菌的测试

方法｝GE/T Z6294

L悬浮粒子测定
2.浮游苗越定
3.沉降蒲酒定

9.2 净化空气调节系统

9.2.1 各种空气洁净度等级洁净空（区）的空气净化处理均应采

用初效、中效、高效空气过滤器三级过滤。对于 300000 级洁净室

的空气净化处理�由于空气洁净度等级较低，可采用亚高效空气过

滤器作为末端过滤. 亚高效空气过滤器的价格与高效空气过滤器

相差不多，但由于亚高效空气过滤器的运行终阻力较高效空气过

旋器低 150Pa 左右，可以节省经常运行费用。
9.2.2 中效空气过滤器宜集中设置在净化空气处理机组的正压

段.因为考虑到负压段易漏风.会造成未经中效空气过滤器过滤的

污染空气进人系统，降低中效过滤的效果，增加了空气中的含尘浓

度,加大卜游高效空气过滤器的过滤负担，缩短其使用年限.

在回风、排风系统中，由于空气中往往带有粉尘等有害物质.

为防止未经过滤处理的空气泄漏，污染周围环境，因此应将过滤器

设置在回风、排风机的负压吸人端，既起到保护环境的作用，又起

到保护风机的作用。

空气过滤器的额定风量是在一定滤速下,其过渡效率和阻力

最合理时的风量，因此空气过滤器一般按额定风量选用；但在设计

中为了降低净化空调系统的系统总阻力，以及在选择高效空气过
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滤器送风口时,由于房间的风量根据过速器额定风址选择不到合

适的过漉器时.允许按小于额定风量选用。

9.2.3 净化空调系统不能与一般空调系统合并，因为净化空调系

统末端风口上往往装有高效空气过滤器，而一般空调系统风口上

无过滤器.高效空气过滤器风口在运行过程中阻力会增加�而一般

空调系统的风口运行中的阻力不变，所以随着运行时间的增加,可

能出现医药洁净室（区）风量越来越小，并便医药洁净室（区）的房

间或区域的空气压力发生变化。同时还考虑到医药洁净室（区）需

要良好的密闭性，也不允许通过风道使医药洁净室（区）与一般空

调房间相连通.

9.2.4 由于一个净化空调系统只能有一个送风参数，若温湿度控

制要求差别大的医药洁净室（区｝合并为 -个空调系统，送风参数

势必要按照温湿度要求高的确定，才能同时满足要求低的区域（除

非在送风支管上另设二次空气处理设备八这样会造成不必要的能

量耗费，所以对温湿度要求差别大的区域宜设置不同的净化空调

系统,以提供不同要求的送风参数. 而有时系统区域较小，分开设

置可能因空调系统过多而增加造价.在经过技术经济比较后也可

合并设置.

9.2.5 净化空气调节系统应合理利用回风。但在药品生产过程

中，如固体物料的粉碎、称量、配料、混合、制粒、压片、包衣、灌装等

生产工序或房间,常会散发各种粉尘、有害物质等，为了防止通过

空气循环造成药物的交叉污染，送人房间的空气应全部排出。

在固体物料的生产中，因大部分生产工序均有粉尘散发，所以净

化空调系统需要较大新风比，甚至高达 60% 70%,能耗很大。
若能对空调回风中的粉尘等物质进行充分和有效的处理,使之

不再因此而造成交又污染，利用回风也就成为可能。图 1、图 2
为某固体制剂车间对回风中粉尘处理后利用的示例，由于减少

了净化空调的新风比，明显降低了经常运行费，也降低了初步投

资费用.
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流器 中效过修器/

图 2 空气处理流程

在图 1 和图 2 所示回风经处理后利用的
方案中，由于回风系

统增加了中、高效空气过滤器（亚高效空气过滤器），
运行中虽节省

了冷、热负荷,但增加了更换过滤器的费用
�也增加了系统的阻力，
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图 1 空气处理流程

北高效过渡器

-
JHU%

1

是否经济合理.应作技术经济比较而定。如工艺设备状况差，操作

中粉尘散发大.则空气过滤器寿命很短.所增加的费用可能会超过

直排风的运行费，所以要对工艺及设备的操作和运行情况进行综

合考虑，以确定采用回风利用方案是否经济合理。

本条文中第 2 5 款，不涉及回风处理后再利用的问题.因此，

这些生产环境的空气均不应循环利用。
9.2.6 若将除尘器直接设在生产房间内.可能出现的问题是：

1 噪声大，对操作人员造成影响.

2 进人除尘器的空气在室内循环时，若滤袋有泄漏,上一批

物料可能随空气回至室内而造成混药.

3 除尘器清灰时易污染房间地面及环境。

所以单机除尘器宜设置在靠近需除尘房间的单独小机房内，

并将除尘器排风接出.由于除尘器的启闭将影响房间的风量、压力

平衡，因此，在T程设计上还要考虑当除尘器间歇工作时.为恒定
生产房间压差采取的措施。

当采用集中式除尘系统时�机房应靠近需除尘房间的中心.以

尽可能地缩短管线。

当机房门开向医药洁净室（区）时,由于除尘器操作人员的进

出要通过医药洁净室（区），应向机房送入净化空气，风量可按相应

空气洁净度等级换气次数的低限考虑，温湿度无严格要求.

9.2.7 对除尘系统的防火防爆要求系根据现行国家标准《建筑设

计防火规范》GB 50016,并结合药品生产的具体情况而制定的。
9.2.8 医药洁净室（区）的排风系统.对于确保医药洁净室（区）内

空气洁净度等级、环境卫生和安全具有重要作用。因此，本条列为

强制性条文。

第 I 款要求排风口采取防止室外空气倒灌的措施。这些措施

通常有：

1 设置中效空气过滤器。由于它对排出空气具有过滤粉尘

的作用，可作为带有粉尘的排风首选措施.
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2 设置止回阀。其结构简单、造价低廉，但密封性较差。

3 设置与排风机相连锁的电动密闭风阀.与风机同步开关，

9.2.9 需要熏蒸灭菌的医药洁净室（区），以及净化空调系统需要

大消毒的医药洁净室（区），为在消毒后及时排净残留气体,应设消

毒通风设施。具体做法除净化空调系统已设置的排风外,可在净

化空调系统的总回风道上加设通向室外的排风管道和排风机�使

消毒排风量约为总送风量的50%以上，并在总回风和排风管上设

消毒排风切换用风阀.如果在空调系统中已有较大风量的排风系

统，可不必再另设。

9.2.10 为便于对各系统、各医药洁净室（区）进行风量平衡和压

差调整,不同系统的排风应分开设置。

由于散发粉尘和有害气体区域的排风与一般排风的处置方式

不同，同时又为了避免产生粉尘和有害气体区域与一般区域相串

通 ,故两者的排风系统应分开设置。

本条文 3 5 款规定系参照现行国家标准《采暖通风与空气调

节设计规范》GB 50019 制定.
9.2.11 我国 GMPU998）第 51 条规定“更衣室、浴室及厕所的设

置不得对洁净室（区）产生不良影响”。规定对更衣室的空气洁净

度等级未提出具体要求。现行国家标准《洁净厂房设计规范》GB

50073 规定洁净工作服更衣室“宜按低于相邻洁净区空气洁净度

等级 1 2级设置工 由此可知，向更衣室送洁净空气只是为人员

更衣提供良好的洁净环境，而阻留人员携带微粒和微生物的关键

在于洁净工作服的式样、材质和穿戴方式，对此第 5.2.4 条说明已

作了阐述。综合上述，本规范规定空气洁净度 10000 级以上洁净

室的更换洁净工作服室换气次数宜为 15 次/h,100000 级洁净室

的更换洁净工作服室换气次数宜为 10 次/h,300000 级洁净室的

更换洁净T作服室换气次数宜为 8次 /L 上述换气次数均为所服

务医药洁净室（区）换气次数的低限。人员净化用室人口处单独设

置的换鞋室可取更低的换气次数，或利用上游更衣室的压出空气。
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本规范明确规定除进入医药洁净室（区）的气闸室空气洁净度等级

与相连的医药洁净室（区）空气洁净度等级相同外，其他人员净化

用室中各个房间均不列级,用送入洁净空气的风量来控制其洁净

要求。

物料出人医药洁净室（区）的气闸室空气洁净度等级与相连的

医药洁净室（区）空气洁净度等级相同。

生产厂房的人员总更衣区不属洁净区，其中的换鞋、存外衣、

盥洗、厕所、淋浴等房间会产生灰尘、臭气和水汽，所以应设置通风

措施。具体的做法可送入经过漉后的室外空气；厕所、浴室单独设

置排风并使保持负压.

9.2.13 非连续运行的洁净室是否设置值班送风的问题要根据生

产工艺的要求和医药洁净室（区）的空气洁净度等级而确定，如对

于灭菌要求严格或湿热地区的洁净室（区）,应设置值班送风,使洁

净室（区）维持微正压并避免洁净室（区）内表面结露。

当净化空调系统采用变频调速风机时，只需要降低风机转速

即可转为值班送风状态，不需再另设值班送风机。值班送风量应

视净化空调系统具体情况及建筑围护结构的密闭情况计算确定.

9.2.14 本条系参照现行国家标准《采暖通风与空气调节设计规

范》GB 50019 制定，有关事故通风量、排风口设置位置等要求应根
据该规范的相关规定执行。

9.2.15 现行国家标准《建筑设计防火规范为GB 50016 中关于防
烟和排烟的规定，除适用于民用建筑和公共建筑外,也适用于工业

厂房。因此，医药工业洁净厂房的防排烟设计应符合其规定。

9.2.16 为了对医药洁净室（区）进行噪声控制，需对医药洁净室

（区）通风和空调系统进行噪声控制计算和减噪设计。当医药洁净

室（区）空态噪声超标时，应采取消声等措施，当设置消声器时，应

采用不易产尘的消声器，如微穿孔板消声器等.

为减小通风及空调系统噪声，设计中需注意：

1 选用高效率、低噪声设备。
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2 风管内风速宜按下列规定选用：总风管为 s；无送

回风口的支风管为 4~6m/s；有送回风口的支风管为 2 5m/s。

3 通风及空调设备应带有减振、隔振装置.必要时需设隔振

器和减振基础，设备与风管和配管的连接应设有柔性接管.

4 风道及阀门等通风构件要有足够的强度,以避免或减低所

引起的气流噪声和振动.

5 风机和设备进出风口处的风管不宜急剧转弯、变径；必要

时弯头等处应设导流叶片。

6 尽可能降低系统总阻力。

9.2.17 为保证医药洁净室（区）的空气洁净度等级.不同空气洁

净度等级洁净室（区）之间、洁净室（区）与一般区、洁净室（区）与室

外均应保持一定的压差。本规范第 3.2.4 条规定了最小压差值。

由于房间的压差取决于房间的送风与回风、排风量之差，要使

房间的压差保持稳定，首先要使送入和排出房间的风量保持恒定·

具体做法较多,如在总风管上设微差压传感器，当风量发生变化

时.即可通过变频器改变风机转速，使总风量保持不变；又如在进

出房间的风管上设定风量阀（CAV阀），使进出房间的风量恒定不

变，也可采用在洁净室内设差压传感器，当房间差压值偏高时�自

动调节设在排风管上的变风量阀（VAV阀）.以使室内压力保持

稳定.

同时,应在工程中避免影响或改变房间压差的做法：如在同一
净化空调系统中，对个别房间进行排风、回风的切换�间歇性使用

医药洁净室（区）排风系统*而不采用任何措施进行房间压力保护

等，因为这些做法都会破坏房间的空气平衡而使房间压力发生变

化 C

9.2.19 本条所列的生产场所，在作业时均会产生粉尘、易燃易爆

气体、有害物质或大量热湿气体和异味，这些房间相对于邻室、走

廊或前室应保持不低于 5Pa的负压，使室内气体不至逸出扩散，并

应安装现场微差压计，以监测这些房问或生产区的压力保持情况。
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9.2.20 质量控制实验室要对所有药品生产原料和成品进行检定

和检验，为避免通过净化空调系统与药品生产区发生交叉污染 ,所

以质做控制实验室净化空调系统应与生产区应严格分开。

由于阳性对照室、无菌检查室、放射性同位素检定室、抗生索

微生物检定室和放射性同位索检定室等实验室之间不得互相干

扰.为防止各室之问交叉污染，根据生产具体要求，各实验室可单

独设置或几个实验室共用 �个净化空调系统 U 对于有全排风要求

的实验室,室内应保持相对负压，并设压力监测装置。

9.2.21 我国 GMPS998）附录七“中药制剂”中要求下列生产厂

房按“洁净室管理

1 非创伤面外用药制剂及其他特殊的中药制剂生产。

2 用于直接人药的净药材和干膏的配料、粉碎、混合、过筛等

厂房。

对于上述厂房的生产环境并无空气洁净度等级要求，但要求

人员、物料的进出及生产操作应参照医药洁净室（区）管理。在厂

房设施上.为防止污染和交叉污染，厂房门窗应能密闭,要有良好

的通风、除尘、降噪等设施. 本条文中的三条措施就是根据这些要

求制定的。由于要求厂房密闭，因此厂房内的通风装置是必不可

少的。至于是否设置空调或降温装置.要视当地气象条件及作业

场所发热发湿情况而定. 为满足生产环境的清洁要求，送风系统

宜经粗、中二级过滤并使室内维持微正压。

9.2.22 局部 100级单向流装置的设置要求：

1 我国 GMP3998）附录二“无菌药品”规定，最终灭菌大容

量注射剂的灌封，非最终灭菌无菌注射剂的灌装、分装和压塞，以

及代接接触药品的包装材料最终处理后的暴露环境等应在空气洁

净度 10000级背景下的局部 100 级环境下生产 .然而，由于种种

原因，有些药品生产企业没布*将上述生产过程尤其是包装容器或

半成品传送和短时存放等开口工序置于 100级单向流的保护下。

针对这 �情况，本条强调非最终灭菌的无菌药品生产中全部暴露
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区域（而不是部分区域）均应处于空气洁净度 100 级单向流装置的

保护下.

2 在以空气洁净度 1OOOO 级为背景的 100 级单向流区域的

设计中，有时采用单元式单向流装置拼装组合方式.用内置或外置

风机作全循环运行，当单向流装置面积较大时，或单向流装置的

循环空气又无法与 10000 级区的空气进行充分的交换时，100 级

区内将会引起空气在不断循环过程中的热量积聚，造成 100 级区

域内温度高于室温的现象，甚至超过T艺生产要求的环境温度。
所以本条规定空气洁净度 100 级区域内的温度不应超过室内设计

温度 2C,最高不应高于 24C;如超过时，就需要采取在单向流装

置或循环风系统中引入净化空调系统送风或增设干式冷却盘管等

措施。

3 由于局部 100级区域的外部为 10000 级区域.为使 1Q00Q
级区域保持上送下回合理的气流组织形式，作为单向流装置回风

口的位置应布置在房间的下部.

单向流装置回风口通常均设在箱体的上部，对此应通过风道

将回风口引至房间的下部。

有些场合下，设有单向流装置的室内环境并无 10000 级（如洗

衣房内无菌工作服整理台、1003）级以下的取样室、抗生素微生物

捡定实验室等小范围 100 级单向流区），可以不受下部回风的限

制。

4 为保证空气洁净度 100级区域内，尤其是与 10000 级区相

邻边缘区域单向流的空气流型不受干扰或破坏，在单向流装置的

外边缘设置围帘十分有效。通常可采用 PVC 透明膜，离度宜低于
操作面

“
根据有关试验结果�为确保T作面高度的空气洁净度等

级，围帘离地面高度不宜大于 0. 5rn.
9.2.23 由于净化空气调节系统的特性,服务于净化空调系统的

空调设备不同于服务于一般舒适性空调系统的空调设备。本条提

出了净化空调设备设计和选用要求。
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1 净化空调系统中风机的全压远高于一般空调，因此对空调

处理设备的强度和气密性有着较高的要求,当空调箱内静压为

1000P8时,漏风率不得大于1%;设备整体结构需有足够强度,在
运输、安装、运行中不得出现任何变形。

本条文对净化空调设备的漏凤率规定较原《洁净室施工及验

收规范》JGJ 71 略有提高，这是由于考虑到 医药洁净室对控

制外部污染物的特殊要求：（2）有利于节能；（3）原规范系于 1990

年制定.十多年来空调设备制造工艺已有较大提高.本条文规定

漏风率小于等于 1%的要求，对大部分制造商在技术上是能做到

的.

2 通常情况下,净化空调系统夏季空气处理露点温度较低，

例如：为保持室内干球温度 22寸，相对湿度 50%,空调处理设备应

将空气处理至 10 12 而一般舒适性空调处理设备只需将空

气处理至 18 22 C,由于两者温差不同，若将一般空调设备保温
板壁厚度用于净化空调设备,则有可能在板壁表面出现明显的结

露现象,不但耗能，又使设备易受腐蚀。所以对于净化空调设备要

求有更良好的绝热性能。

9.3 气流流型和送风量

9.3.1 对于空气洁净度等级要求不同的医药洁净室（区），所采用

的气流流型也应不同，本条规定了各种空气洁净度等级应采用的

气流流型。

为有利于迅速有效地排除尘粒，空气洁净度 100 级洁净室的

气流流型大多采用单向流，我国也有采用非单向流 100 级的工程

实例. 本规范要求空气洁净度 100 级应采用单向流，与我国 GMP
（1998）的规定有关.

我国 GMP（1998）规定药品生产洁净室（区）的空气洁净度分

为 10030000300000 和 300000四个等级（见表 2）,而世界主要

发达国家和国际组织的 GMP大多采用 A（单向流 100 级八B（非
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单向流 100 级）、CU0OOO级）、D300O00级）四个等级0 表 7 和表

8 为欧盟无菌药品 GMP的空气洁净度分级表0 以无菌药品为例.

主要发达国家和国际组织的 GMP 规定，A 级区为高风险作业局
部区域（如灌装区、各种无菌连接区域3用单向流来保护作业区的

环境状态，作业区的单向流应均匀送风，空气中粒子应进行连续测

定；B级区用于无菌配制和 A 级区所处的背景环境�建议 B级区

空气中粒子也连续测定;C、D级区为无菌药品生产中其他相关工

序的洁净区。规定非最终灭菌无菌药品的关键操作，必须在 B级

环境内的局部 A 级保护下进行.由于我国 GMPS998）没有国际

上惯用的 B级，高风险作业局部区域通常用 10000 级背景区域的

局部 100 级来替代国外的 B+A 级。我国 GMP中的 100 级虽然
没有规定它的气流流型，但从它的适用范围来看，相当于国外 A

级。因此,医药工业洁净厂房中 100「级的气流流型应为单向流。

国内有些工程采用全室非单向流 100 级来替代局部单向流

级.这样做只相当于国外的 B级洁净室.并不能用于无菌药品的

高风险作业.

表 7 欧盟无菌药品 GMP（20U3）洁净区空气洁净度（悬浮粒子）分级

注：表中 A级区气流速度：垂直单向流 0.3mA，水平单向流 Q. 45 m/s4 表中数值

为 I 的区域》5.Ojim粒子应为 0.因无法从统针意义上证明它不存在,故设为

1. 表中“不作规定”的区域.应根据生产操作性质来决定其限度.

级别

静志 动态

最大允许越浮检子政 m3 最大允许悬浮粒子数 /n?

0.5f >5.Opnt Ch 5~5.0*m >5.0pm

A 3500 1 3500 1

B 3500 I ， 350000 2000

C 35OOOU 2000 3500000 20000

D 3500000 20000 不作规定 不作规定
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表 8 欧盟无菌药品 洁净区微生物控制分级

注：表中 A 级区微牛物小于 1的要求为不检出微生物.即巾实上的无菌.

浮游苗 沉降菌I 碟） 接触菌"55m确）

cfu/碟
5指手套

手-i：
-r- <1 <1 <1 <1

B 5 5 5

C I0Q 50 25 —
D 200 100 50 —

9.3.2 医药洁净室（区）的气流流型与送、回风形式密切相关。对

于空气洁净度 10000 级、100000 级、300000 级洁净室（区）应优先

采用顶送下侧回的送、回风形式.从空气净化的原理而言.顶送下

侧回优于侧送下侧回、顶送顶回风等形式，采用顶送下侧回的送、

P1风形式，达到同样的空气清净度等级所需要的风量可低于其他
几种形式。而顶送顶回风形式的最大优点是工程简单、造价低，但

此种气流流型空气中尘粒沉降方向与回风的上升气流相逆�影响

到空气中尘粒尤其是大颗粒尘埃的及时排出，所以它不适用于空

气洁净度等级高的医药洁净室（区底 对开生产中有粉尘散发或存

在重度大于空气的有害物质的房间，即使空气洁净度等级不高，也

不能采用顶送顶回风形式.

气流的送、回风形式除满足医药洁净室（区）的净化要求外，还

需根据工艺生产情况确定.如空气洁净度 10000 级医药洁净室

（区）室内散发溶媒气体或水蒸气时，宜采用上下排风方式,以免上

述气体在房间上部积聚。

散发粉尘和有害物的医药洁净室（区）若采用走廊回风,走廊

必将成为尘埃沉降和有害物集中的空间，随着人流、物流的流动，

对与走廊相连的各个房间很容易造成交叉污染.不能符合 GMP
的要求。对于易产生污染的T-艺设备，应在其附近设置徘风（排
尘）口,并在不影响操作的情况下，使排风口尽可能靠近污染源.以

使污染物尽快排走。

9.3.4 为保证空气洁净度等级所需的最低换气次数，本规范表
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9. 3.4 系根据现行国家标准《洁净厂房设计规范》GB 50073 制定。
空气洁净度等级按静态测试.如设计时业主提出需按动态进行验

收,则另行处理。

需要提出的是，医药洁净室（区）的换气次数并不能成为医药

工业洁净厂房的验收标准,它只是洁净室（区）净化空气的一种手

段，最终需根据洁净室（区）的检测作出评价。设计中换气次数尚

需根据室内生产操作情况、人员、房间层高等具体情况确定。

由于医药洁净室（区）的送风量除要达到要求的空气洁净度等

级外，还有温湿度和室内风量平衡（包括补偿室内排风量和为保持

正压所需风量》等要求，所以应将这三种情况所需的送风量予以比

较.并取其最大值作为医药洁净室（区）的送风量。

9,4 风管和附件

9.4.2 风道系统应根据需要设置通风附件�例如，新、回总管上的

风阀用于调节新风比；新风管上设电动密闭阀用于防倒灌或冬季

防冻；排风管上的止回阀或电动密闭阀是为了用于防室外空气倒

灌等.

送风支管上的风阀常用于调节洁净室（区）送风量�排出支管

上的调节阀常用于调节洁净室（区）压差值. 为便于分别调节各房

间的风量和压差，各房间的支管和风阀应单独设置，不应儿个房间

共用支管和调节风阀。

9.4. 3、9. % 4 系参照现行国家标准《建筑设计防火规范》

GB 50016有关条文编写. 风管穿过变形缝有三种情况：一是变形
缝两侧有防火隔断墙;二是变形缝一侧有防火隔断墙；三是变形缝

两侧没有防火隔断墙。规范条文是按第一种情况两侧设置防火

阀。

9.4.5 从不影响空气净化效果及经济两个方面考虑，净化空调系

统风管与附件的制作材料是随着输送空气净化程度的高低而定。

洁净度高选用不易产尘的材料,洁净度低选用产尘少的材料。
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9.4. 6 排风系统风管与附件的制作材料应根据输送气体腐蚀性
程度的强弱而定.

9.4.7 因无菌洁净室需要经常消毒灭菌.如灭菌措施通过净化空

调系统实施，则送风管、排风管、风阀及风口的制作材料和涂料，

应耐受消毒灭菌剂的腐蚀；如消毒灭菌剂不通过送风系统送入，
则系统排风系统的制作材料和涂料仍应考虑耐受消毒灭菌剂的

腐蚀.
9.4.8 各级空气过滤器前后设测压孔或压差计是为了便于运行

中监测过滤器的阻力变化情况，以便及时清洗或更换. 而各系统

的风口高效（亚高效）空气过滤器因数量较多，没有必要全部都设

压差计，但不宜少于两支。

9.4,9 由于通风管是火灾蔓延的通路之一.风管及附件应采用不

燃材料，如各种金属板材等；对于用以排除腐蚀气体的风管，可采

用耐腐业的难燃材料. 风管保温和消声的不燃材料可采用如超细

玻璃棉、岩棉等，难燃材料是指氧指数大于等于 32,燃烧性能符

合 B1级的材料，如难燃型玻璃钢、橡胶海绵等。

9.5 监测与控制

9.5. 1 为确保洁净室的环境参数.保障系统的正常运行并有利于

节能，医药工业洁净厂房的净化空调系统应设置自动监测与控制

设施. 自动监测与控制设施应包括以下功能：

参数检测：包括参数的在位检测和遥控检测0

自动调节：使某些运行参数自动保持规定值和按预定的规律

变动。

自动控制：使系统中的设备及元件按规定的程序启停.

工况自动转换：指在多T况运行系统中，根据参数运行要求实
时从某一运行工况转到另一运行工况。

参数和设备状态显示：通过集中监控系统中主机系统的显示

或打印，以及在控制系统的器件显示某参数值（是否达到规定值或
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超差）.或某设备的运行状态。

设备连锁：使相关设备按某一指定程序启停。

自动保护：指设备运行状态异常或某参数超过允许值时，发出

报警信号或使系统中某些设备元件白动停止工作.

9.5.2 净化空调系统中设置的监测点.在设计时应根据系统情况

加以确定. 并根据需要对以下设备运行状态及有关参数进行实时

显示和记录或超限报警 n

1 室内洁净度的监测（主要监测空气中的悬浮粒子，因为微

生物测定需要培养时间，不能实时显示几

2 室内外温湿度.

3 空调机组送风和回风总管温湿度。

4 空气冷却器进出口的冷水温度。

5 加热器进出口的热媒温度和压力。

6 风机、水泵、转轮热交换、加湿器等设备启停状态。

7 各级空气过滤器及房间压差检测,应符合本规范第

9.2.17 条、第 9.4.8条的规定。
8 送风风量超限报警。

9.5.3 由于净化空调系统中的阻力变化会影响风量，因此风机宜

采用变频调速装置作恒定风量或定压控制。通常由总风道上的微

差压传感器将信号送到调频控制装置. 变频调速装置可对系统作

定风量控制,以使房间压差保持稳定;也可根据需要对系统内的总

压进行恒定控制。变频调速装置的使用，可得到明显的节能效果，

并可兼作系统值班送风用�所以在净化空调系统中已得到日益广

泛的应用。

9.5.4 为防止净化空调系统因停转而无风或超温，以及电加湿设

备因断水而引起烧 F时，造成设备损毁甚至引起火灾，本条文规

定了电加热、电加湿应与风机连锁 ,并设超温断电保护，电加

湿还应设无水保护。本条文因涉及防火安全，所以列为强制条

文。

• 114 •

9. 6 青密素等药品生产洁净室的特殊要求

9.6.1 本条所列药品都是致敏性高、生理活性强、毒理作用大的

特殊药品.它们的共同特点是产品对操作人员和室内外环境有害。
为了避免药物粉尘通过空气系统造成污染或交又污染，本条规定

了青霉素等特殊药品的净化空调系统和排风系统应单独设置，以

避免对其他药品的污染：同样�也应避免排风对净化空调系统在引

人新风时的污染。上述特殊药品的排风口应远离净化空调系统的

进风口，并使进风口处于 上风向，排风口应设在屋面等建筑物的高

处,并高于进风口，与进风口保持垂直高差。

9.6.2 按本规范 9. 6. 1 条所列的青霉素等特殊药品，它们的精
制、干燥和包装室及其制剂产品的分装室，是生产中药物粉尘容易

暴露在空间的场所,它既要防止室外未经过滤的空气对药品生产

的污染，又要防止室内特殊药品粉尘对邻室的污染，所以室内应保

持正压.与邻室之间应保持相对负压。

9. 6.3 为防止青霉素等特殊药品生产区域内药品粉尘和气溶胶

向周围其他区域扩散�还应有防止空气扩散至其他相邻区域的措

施。如在人员净化通道和物料净化通道中设置正压气闸室*使气

闸室气压高于生产区，对生产区的空气流出起到隔断作用.

9.6.4 按本规范 9. 6.1条所列的青霉素等特殊药品，其生产区排
出的空气中含有特殊药物的微粒.散发到室外大气会对环境造成

污染，甚至影响人的生命安全，为此均应经高效空气过滤器过滤后
排放。排放标准应根据特殊药品不同要求确定。
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10 给 水排水

10. 1 一 般规定

10. 1.K1O. 1.2 医药工业洁净厂房内给水排水管道的敷设方式

直接影响医药洁净室（区）的空气洁净度。为最大限度地减少洁净

室内给水排水管道，目前，医药工业洁净厂房的给水排水管道布置

主要有以下形式：

1 各种干管应布置在技术夹层、技术夹道、技术竖井内。有

上下夹层的洁净厂房，给水排水干管大都设在下夹层内。

2 暗装立管可布置在墙板、异型砖、管槽或技术夹道内。

3 支管由干管或立管引人医药洁净室（区），最好从上、下夹

层引人 20 30cm与设备二次接管相连。

4 安装在技术夹道内的管道及阀件.可明装也可暗装在壁柜

内。壁柜上适当加设活动板，便于检修。

10.1.3 医药洁净室（区）内均为恒温恒压，而管道内的水与周围

环境有温差,使管道外壁结露，从而影响医药洁净室（区）内的温度

和湿度，故要求对有可能结露的管道采取防结露的措施。

对于防结露层的外表面，可以采用薄钢板或薄铝板作外壳，便

于清洗而且不易产生灰尘.

10,1.4 管道穿越处的孔隙将直接影响医药洁净室（区）内的空气

洁净度等级，本条要求主要是防止医药洁净室（区）外未净化空气

从孔隙处渗入室内，影响室内的空气洁净度等级；此外,洁净室

（区）内的洁净空气向外渗漏，既会造成能量的浪队，也会影响室

（区）内的空气洁净度等级。采用套管方式效果是明显的。无法设

置套管的部位应采取严格的密封措施，如选用微孔海绵、有机硅橡

胶、橡胶圈及环氧树脂冷胶等材料加以密封。
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10.2 给 水

10.2.1 医药T业洁净厂房中生产、生活和消防等各项用水对水
质、水温、水压和水最会有较大的不同要求.分别设置将有利于各

用水系统的管理和节约运行成本。

10.2.2 管材的选用应从它的耐腐蚀性能，连接的方便可靠.接口

的耐久不渗漏，材料的温度变型，抗老化性能等因数综合确定。各

种新型的给水管材.大多编制有推荐性的技术规程，可为设计、施

工安装和验收提供依据。

10.2.4 医药T业洁净厂房周围设置洒水设施，是为了便于保持
洁净厂房周围的环境卫生，方便绿化管理。

10.3 排 水

10.3. 1 医药工业洁净厂房的排水较为更杂：极少数的排水可经

宜流水隔套冷却后单独排至厂房外的雨水系统；大多数的排水因

含有污染物，需经处理后才可排放；有些排水的温度高达 90七（从

灭菌柜排出的废水），应单独排至《管道需考虑耐高温）厂房外的降

温池，降温后才可进人污水总管；而有些废水则可直接排入厂房外

的污水总管. 因此，应根据具体情况确定排水系统。医药工业洁

净厂房排出的含有污染物废水，均需厂内废水处理站处理达标后，

方可排出厂外.

10.3.2J0.3.4 医药洁净室（区）内重力排水系统的水封和透气

对于维护洁净室（区）内各项指标是极其重要的，除了对于一般厂

房防止臭气逸入外，对于洁净室（区）若不能保持水封，会产生室内

外的空气对流，影响医药洁净室（区）的空气洁净度等级和温湿度，

并消耗洁净室（区）的能量。

对于不经常从地面排水的，应不设置或少设置地漏,避免由于

地漏的水封干枯造成污染。我国 GMPS998）附录一“总则”规定，
100级医药洁净室（区）不得设置地漏。目前我国药品生产 100 级
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洁净室并不多见，大多采用 10000级洁净室中局部 100级方式.因

此应严格执行 100级区域内不设置地漏。

排水沟不易清洁,故空气洁净度 100级、10000 级医药洁净室

（区）内不宜设置排水沟。

10.3.3 此条文主要是为 F确保洁净室（区）的空气洁净度等级.

10.3.5 为防止污染物质在卫生器具内积聚,影响医药洁净室

（区）的环境卫生，医药工业洁净厂房内应采用不易积存污物、易于

清扫的卫生器具、管材、管架及其附件，比如可采用白陶瓷或不锈

钢卫生器具,选用优质的镀格或工程塑料制造的，表面光滑�易于

清洗的卫生耕具配件、管材 、管架及其附件.

10.3.6 厂房内应优先采用塑料排水管. 建筑硬聚氯乙烯排水管

具有质轻、便于安装、节能、不结垢和不锈蚀等特点。目前常用的

橡胶接口机制的排水铸铁管，应根据建筑物性质、建筑标准、建筑

高度和抗震要求选用。

排水温度大于 40c时，如加热器、开水器的排水管道如采用

普通塑料管,则会使其寿命大大缩短,甚至会软化损坏。

10.4 消 防设施

10.4.1 根据工业建筑物对消防要求的不断提高和消防技术的进

步,现行国家标准《建筑设计防火规范》GB 50016 及其相应的消防

设计规范正不断修订完善，所以医药T业洁净厂房的消防设汁应

首先符合这些最基本的消防规范。

10.4.2 本条文是医药工业厂房消防设计的原则。消防设施是医

药工业洁净厂房的一个重要组成部分，因为医药工业洁净厂房是

一个相对密闭的建筑物，室内房间分隔多,通道狭窄而曲折，使人

员的疏散和救火都比较困难。为了确保人员生命财产的安全,设

计中应贯彻“以防为主，防消结合”的消防工作方针，除了采取有效

的防火措施外，还必须设置必要的灭火设施及消防水排除系统。

医药工业洁净厂房消防系统的设置，应根据药品生产的工艺
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特点、对空气洁净度等级的不同要求，以及生产的火灾危险性分

类、建筑耐火等级、建筑物体积、当地经济技术条件等因素确定。

除了水消防外还应设置必要的灭火设备。

10.4.3 为正确、合理设置医药工业洁净厂房内的消火栓.本条对

此作了规定。

尽管设在医药洁净区的消火栓采用嵌人式安装.但对医药洁

净室（区）的洁净毕竟会有影响，为此，消火栓尽可能设置在非洁净

区域。

现行国家标准:建筑设计防火规范》GB 50016 关干厂房室内
消火栓用水量规定，当高度小于等于 24m 及休积小于等于
10000m1时，其消火栓消防用水量 5 1// 但根据药品生产特点此
值偏小,故本条文制定了医药工业洁净厂房室内消火栓消防用水

的最低限制参数，

10.4.4 医药工业洁净厂房技术夹层和技术夹道内*物料管道多.

易燃易爆介质多，物料管道与风管、电缆桥架等错综复杂。为确保

可通行技术夹层和技术夹道的安全,按生产火灾危险性分类设置

灭火设施和消防给水系统是完全必要的，

10.4.5 设置灭火器是扑救初期火灾最有效的手段，据统计，

60% 80%的建筑初期火灾.在消防队到达之前是靠灭火器扑火「
所以医药T业洁净厂房各层、各场所均应按照现行国家标准《建筑
灭火器配置设计规范》GBJ 140的规定，配置灭火器，

10.4.6 当存放贵重设备仪器、物料的医药洁净室（区）设置白动

喷水灭火系统时，采用预作用系统可防止管道泄漏或误喷造成水

渍损失，而且消除了干式系统滞后喷水的现象，

医药工业洁净厂房造价高，设备仪器贵重，药品附加值高，但

是生产中经常使用多种有火灾危险的物料�由于厂房密团性强，室

内通道狭窄而曲折,人员的疏散比较困难.一旦失火，不但经济损

失惨重，而且人员疏散和扑救都较困难。

而卤代烷等气体灭火剂会导致人员窒息死亡，还会破坏大气
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臭氧层，影响人类生态环境，不应采用。
基于上述.洁净厂房除了必须设置消防给水系统及灭火器外，

还应根据现行国家标准《建筑设计防火规范》GB 50016 的规定设

置固定灭火装置,特别是设有贵重设备、仪器、物料的房间更需认

真确定.
10.4.7 消火栓系统可采用普通钢管，而自动喷水灭火系统为保

证配水管道的质量，避免不必要的检修，故要求报警阀后的管道应

采用内外热镀锌钢管，以及铜管、不锈钢管和相应的管件等:
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11 电 气

1L1 配 电

11.1.1 医药工业洁净厂房中工艺设备用电负荷等级应由其对供

电可靠性的要求确定。此外，厂房净化空调系统的正常运行与药

品生产密切相关,医药洁净室（区）空气洁净度对药品质量影响很

大, 对这些用电设备的可靠供电是保证生产的前提。医药工业洁

净厂房一旦停电，室内空气会很快污染，严重影响药品质量。同

时，医药工业洁净厂房是密闭厂房,由于停电造成送风中断，室内

新鲜空气得不到补充，有害气体不能排出，对人员健康不利. 因

此�必须保持医药T业洁净厂房净化空调系统的正常运行。
医药工业洁净厂房需要高照度高质量照明。为获得良好和稳

定的照明条件，除了合理设计照明形式、光源 、照度等问题外，最重

要的是保证供电电源的可靠性和稳定性.

医药工业洁净厂房照明电源直接由变电所低压照明盘专线供

电，把它与动力供电线分开.避免引起照明电源电压频繁的和较大

的波动，同时增加供电的可靠性。

如医药工业洁净厂房规模较大，厂房内设有变电所，就可满足

本条文的要求. 考虑到一些规模较小的洁净厂房，一般由外部变
电所提供一至二回路低压电源进入厂房配电室,此时只要保证净

化空调系统和照明系统为单独配电回路.也能满足安全可靠的运

行要求，并可节约厂区电缆及开关设备的投资，给设计人员留有一

定的选择余地. 故本条文对由变电所专线供电的要求为“宜工

H.1.2 从洁净厂房发生过火灾事故中了解，电气原因引起的火

灾事故占很大比例. 为了防止医药工业洁净厂房在节假日停止工

作或无人值班时的电气火灾，以及当火灾发生时便于可靠地切断
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电源.所以.电源进线（不包括消防用电）应设置切断装置, 为了方

便管理.切断装置宜设在非医药洁净区便于操作管理的地点.

11.1.3 消防用电设备供配电设计有严格要求，并在现行国家标

准长建筑设计防火规范》GB 50016 中作了明确规定，医药T业洁
净厂房从工程投资规模和厂房的密封性等方面考虑,防火设计更

显重要.故把消防用电设备的供配电设计作为单独一条提出。

11.1.4 医药洁净室（区）内的配电设备暗装主要是为了防止积

尘，便于清扫。另外，医药洁净室（区）建筑装修要求较高，配电箱

应与室内墙体颜色、美观整齐相协调。对于大型配电设备，如落地

式动力配电箱，暗装比较困难，为了减少积尘，宜放在非洁净区，如

技术夹层或技术夹道等.

11. L5 医药工业洁净厂房内通常根据产品类别划为不同的生产

区域，据此设置配电回路，能满足计量及管理方面的要求.

11.1.6 由于药品生产剂型多,品种多，产品规模大小不一.致使

通风系统的设备并不一定完全按照不同防火分区独立设置，故本

条文刻按防火分区分别设置配电线路的要求为“宜”。

11. L7J1. 1.8 由于医药洁净室（区）需要经常清洗，有些医药洁

净室（区）的墙面、地面还有防腐要求，所以电气管线宜敷设在技术

夹层、技术夹道内。考虑防火要求，管材应采用非燃烧体。出于同

祥原因，连接至设备的电线管线和接地线宜暗敷,并根据情况，电

气线路保护管宜采用不锈钢或其他不易锈蚀的材料,接地线宜采

用不锈钢材料.

当净化空调系统停止运行.该系统又未设值班送风时�为防止

由于压差而使尘粒通过电线管线空隙渗入医药洁净室（区），所以，

医药洁净室（区）与非洁净室（区）之间或不同空气洁净度等级医药

洁净室（区）之间的电气管线口应作密封处理。

11.2 照 明

11.2.1 医药洁净室（区）的照明一般要求照度高. 但灯具安装的
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数量受到送风风口数地和位置等条件的限制,这就要求在达到同

一照度值情况下，安装灯具的个数最少。荧光灯的发光效率一般

是白炽灯的 3 倍.而且发热量小，有利于空调节能. 此外，医药

洁净室（区）天然采光少，在选用光源时还需考虑其光谱分布宜接

近于自然光，荧光灯基本能满足这一要求。因此，目前国内外医药

洁净室一般均采用荧光灯作为照明光源. 当有些医药洁净室（区）
层高较高.采用一般荧光灯照明很难达到设计照度值时,可采用其

他光色好、光效更高的光源。由于某些生产工艺对光源光色有特

殊要求,或荧光灯对生产工艺和测试设备有干扰时.也可采用其他

形式光源。

11.2.2 J1.2.3 虽然照明灯具并不是医药洁净室（区）的主要尘

源,但如果安装不妥.将会通过灯具缝隙渗入尘粒。由于医药洁净

室（区）内与顶棚上的环境不同，为了减少医药洁净室（区）受到来

自顶棚的污染.宜减少在顶棚上开孔。灯具嵌人顶棚暗装,在施工

中往往造成密封不严，不能达到预期效果，而且投资大，发光效率

低。实践证明，在非单向流洁净室中，选择照明灯具明装并不会使

空气洁净度等级有所下降.

鉴于上述,医药洁净室（区）的灯具安装宜吸顶明装为好，但

不应选用外部造型复杂、易积尘,不易擦拭、不易消毒灭菌的照明

灯具。如灯具安装受到层高限制及工艺特殊要求必须暗装时，开

孔的尺寸宜准确.一定要做好密封处理，以防尘粒渗入洁净室,灯

具结构要便于清洁，便于更换灯管。

由于紫外线对人体皮肤有伤害，需要设置紫外消毒灯的房间.

为便于操作.，紫外灯的控制开关应设在医药洁净室（区）外。

H.2.4 照度与药品生产的关系见第 3.2.5 条说明。医药洁净室
（区）照度值执行本规范第 3.2. 5 条的规定。
11.2.5 根据调查，现有洁净厂房的照度均匀度 一般都能达到

0.7o 使用者认为此值能满足要求。
11.2.6 有防爆要求的医药洁净室（区》,其照明器具的选择和安
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装，根据国家有关规定应首先满足防爆要求,同时再考虑满足洁净

要求.

11.2.7 医药工业洁净厂房的正常照明如因电源故障停电，将会

造成有些药品生产报废，有的还会引发火灾、爆炸和中毒等事故，

无论对人身安全、财产都会带来危险和损失 .本条规定应设置备用

照明，就是为 r防止上述事故和情况发生。
备用照明应满足所需要的场所或部位进行各项活动和工作所

需的最低照度值- 一般场所备用照明的照度不应低于正常照明照

度标准的】/1L 消防控制室、应急发电机室、配电室及电话机房

等房间的主要工作面上，备用照明的照度不宜低于正常照明的照

度值。为减少灯具重复设置.节省投资.备用照明可作为正常照明

的一部分。

11.2.8 医药工业洁净厂房是密闭厂房,内部分隔多，室内人员流

动路线复杂,出人通道迂回，为便于事故情况下人员的疏散，及火

灾时能救灾灭火.所以洁净厂房应设置供人员疏散用的应急照明，

在安全出口、疏散口和疏散通道转角处设置标志灯以便于疏

散人员辨认通行方向，迅速撤离事故现场。在专用消防口设红色

应急灯，以便于消防人员及时进入厂房进行灭火.

应急照明系统 ,般推荐采用内带蓄电池储能的灯具.每个区

域按灯具总数的 25% 30% 均匀分散安装.灯具外形一致.平时
作为正常照明的 -部分，当突发停电时，自动转人蓄电池供电状

态，供操作人员作离开前的善后处理，也可采用部分灯具另设专

用照明线路由 EPS或柴油发电机组集中供电的形式，可视工程具
体情况而定。

11.3 通 信

11.3.1 医药洁净室（区）设置与内外部联系的通信装置如电话、

对讲电话等，主要用于：（1）正常的工作联系；（2）发生火灾时可与外

部联系，及时采取有效的灭火措施： 减少非必须人员进入洁净军
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（区）内所产生的尘粒和微生物.

由于医药洁净室（区｝有空气洁净度要求，药品生产需要定期

消毒灭菌,因此医药洁净室（区）要选用表面光滑�不易积尘，便于

擦拭并可消毒灭菌的电话。

1L3.2 为确保医药洁净室（区）的空气洁净度等级,宜减少室内

人员人数，设置闭路电视监视系统可以减少非必须人员进入医药

洁净室（区），同时对保障医药洁净室（区）的安全，比加及早发现火

灾、防盗等也起到重要作用.

11.3.3 大多数医药洁净室（区）设有生产用的贵重设备、仪器和

价值昂贵的物料和药品，一 旦着火损失巨大。同时医药洁净室

（区）内人员进出迂回曲折，人员疏散比较困难,火情不易被外部发

现，消防人员难以接近，防火有一定困难，因此设置火灾自动报警

装置十分重要。

目前我国生产的火灾报警探测器的种类较多,常用的有感烟

式、紫外线感光式、红外线感光式、定温或差温式、烟温复合式和线

性火灾探测器等，可以根据不同火灾形成的特征选择适当的火灾

自动探测器。但由于自动探测器不同程度的存在误报的可能性，

手动火灾报警按钮作为一种人工报警措施可以起到确认火灾的作

用，也是必不可少的。

11.3.4 医药工业洁净厂房应设置火灾集中报警系统。为加强管

理，保证系统可靠运行，集中报警控制器应设在专用的消防控制室

或消防值班室内；消防专用电话线路的可靠性关系到火灾时消防

通信指挥系统是否灵活畅通，故本条规定消防专用电话网络应独

立布线，设置独立的消防通信系统，不能利用一般电话线路代替消

防专用电话线路、

11.3.5 本条规定探测器报警后，强调人工核实和控制，当确认真

正发生火灾后，按规定设置的联动控制设备进行操作并反馈信号，

目的是减少损失.因为医药洁净室（区）内的生产要求与普通环境
不同,对于空气洁净度等级高的医药洁净室（区），一旦关闭净化空
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调系统即使再恢复也会影响洁净度，甚至因达不到工艺生产要求

而造成损失 a

医药洁净室（区）内火灾报警核实后，消防联动控制设备可按

以下程序操作：

1 启动室内消防水泵，接收其反馈信号。除自动控制外.还

应在消防控制室设置手动直接控制装置。

2 关闭有关部位的电动防火阀，停止相应的空调循环风机、

排风机及新风机。并接收其反馈信号.

3 关闭有关部位的电动防火门、防火卷帘门.
4 控制备用应急照明灯和疏散标志灯燃亮.

5 在消防控制室或低压配电室，应手动切断有关部位的非消

防电源.

6 启动火灾应急扩音机，进行人工或自动播音，

7 控制电梯降至首层,并接收其反馈信号。

8 启动有关部位的防烟和排烟风机、排烟阀等，并接收反馈

信号。

11.3.6 医药工业洁净厂房中,有不少使用和储存易燃、易爆气体

的生产场所，为防止因气体泄漏而引起的火灾爆炸事故，在这些场

所设置可燃气体探测器，是十分必要的措施；医药工业洁净厂房

中，还有不少生产场所使用和储存有毒气体，在这些场所设置有毒

气体检测器，并将报警信号与事故排风机相连.是保障人身安全的

重要措施.

11.4 静电防护及接地

11.4.1 医药T�业洁净厂房的室内环境中.许多场合存在着静电
危害，从而导致：（1）电子器件、电子仪器和电子设备的损坏、性能

下降；42）人体遭受电击伤害；（3）引燃引爆易燃易爆物质；《4）因尘

埃吸附影响环境空气洁净度。因此，医药工业洁净厂房工程设计

中要十分重视防静电环境设计。
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11.4.2 防静电地面采用具有导检电性能的材料.是防静电环境

设计的基本要求。目前国内生产的防静电材料及制品有长效型、

中效型和短效型. 长效型必须是长时问保持静电耗散性能，时间

为 10 年以上；短效型能维持静电耗散性能 3 年以内；中效型为

3 10年的。医药工业洁净厂房一般为永久性建筑.因此条文规定

防静电地面应选用具有长效性鄢电耗散性能的材料。

本条第 2、3 款中规定的防静电地面的表面电阻率、体积电阻

率和地面对地泄放电阻值.是参照电子行业标准《电子产品制造与

应用系统防静电系统检测通用规范，SJ/T 10694 制定的.
11.4.3 净化空调系统的送回风口、风管和排风系统的排风管是

易于产生静电的部位，因而规定了风口、风管的防静电接地的要

求。

11.4.4 医药工业洁净厂房内可能产生静电的生产设备（包括防

静电安全工作台）和容易产生静电的流动液体、气体或粉体的管

道.应采取防群电接地措施，将静电导除。当这些设备与管道处在

爆炸和火灾危险环境中时，设备和管道的连接安装要求更加严格，

以防发生严看灾害，因此,强调执行现行国家标准《爆炸和火灾危

险环境电力装置设计规范》GB 50058 的规定.
11.4.6 为了解决好各个接地系统之间的相互关系.接地系统设

计时，必须以防雷接地系统设计为基础。

除有特殊要求的设备外,大多数情况卜各种功能接地系统首

先推荐采用综合接地方式.即各类不同功能的接地共用一个户外

接地系统，因分散接地对接地体之间的间距要求，在许多工程中

因受场地限制而无法实现。当条件允许并且工程有要求时，也可

采用分散接地。
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