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引言

在现代制药生产中，药品生产车间是制药企业的核

心车间，其洁净程度是衡量制药企业生产环境的重要指

标。洁净管道系统是制药生产过程中重要的工艺设备之

一，在实际生产过程中对洁净区的影响非常大。管道系

统的设计、安装、维护和使用过程中对药品质量产生影

响，若在设计阶段未充分考虑这些因素，将会造成日后

生产中出现各种各样的问题，从而影响整个制药过程。

因此，为保证制药过程的质量，在设计阶段应充分考虑

这些因素。

1　制药行业洁净管道概述

药厂的洁净管道系统主要用于诸如工艺用水、用气、

无菌洁净物料的输送和分配，如：注射用水、纯化水、

纯蒸汽、洁净压缩空气、物料等。此外，洁净管道系统

还可以用于药品制造过程中的废水处理和排放。这些废

水需要经过严格的处理和过滤，以确保其中不含有任何

有害物质或微生物。药厂的洁净管道系统还应具备防止

交叉污染的功能，以确保不同药品之间的成分不会相互

污染。

2　制药洁净管道的设计要素

2.1管道材料选择

2.1.1 材料的物理性质

材料的物理性质是选择制药洁净管道的关键因素之

一。材料选型要考虑便于操作、清洁、维护，以及必要

时进行的消毒或灭菌。首先，材料应具有较高的化学稳

定性，能够耐受药物、溶剂和清洗剂的化学腐蚀。其次，

材料应具有良好的机械性能，能够承受系统内的压力和

温度变化。此外，材料还应具有较低的摩擦系数，以减

少流体在管道内的阻力，提高流体的流动性。最后，材

料应具有良好的耐磨性和耐热性，能够在长时间使用和

清洗过程中保持结构的完整性和功能的稳定性。常用的

制药洁净管道材料包括不锈钢、聚乙烯、聚丙烯、聚氯

乙烯等。

2.1.2 材料的化学性质

制药洁净管道材料应具有良好的耐药物和溶剂的化

学稳定性，不会与药物发生反应或溶解。此外，材料应

具有较低的吸附性，不会吸附或释放有害物质，以确保

药品的纯度和安全性。对于一些特殊的制药应用，还需

要考虑材料是否具有抗静电性，以防止静电引起的问题。

另外，为了防止在制药过程中因空气污染而引起的药品

污染，还应考虑在管道表面使用惰性涂层。这些涂层不

会与空气中的氧气或氧蒸汽发生反应，可减少空气污染

引起的药品污染。

2.1.3 材料的耐腐蚀性

在制药过程中，管道内常接触到各种药物、溶剂和

清洗剂，这些化学物质可能具有强腐蚀性。因此，选用

耐腐蚀性好的材料可以确保管道在长期使用中不发生腐

蚀和破损。常用的耐腐蚀材料包括不锈钢、PVC（聚氯

乙烯）、PVDF（氟化聚偏二氟乙烯）等。不锈钢被广泛

应用于制药洁净管道中，因为它具有较好的耐腐蚀性、

机械性能和化学稳定性。PVC 和 PVDF 是常用的塑料材

料，具有良好的耐腐蚀性和化学稳定性，适用于一些特

殊的制药应用。除了材料本身的耐腐蚀性外，还需要考

虑管道连接部分的耐腐蚀性。常见的管道连接方式包括

焊接、螺纹连接和卡箍连接。对于要求较高的洁净制药
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管道，通常采用焊接连接，以确保连接部分的耐腐蚀性

和密封性。

2.2管道尺寸设计

2.2.1 流量计算

在制药洁净管道的尺寸设计中，通过准确计算流

量，可以确保管道能够满足制药工艺的要求，并且保持

洁净状态。在进行流量计算时，首先需要确定所需的流

量大小。这可以通过对制药工艺的要求进行分析和了解

来得到。然后，可以使用流量公式来计算所需的管道尺

寸。在计算流速时，需要考虑到制药洁净管道中的流动

特性。通常情况下，制药洁净管道内的流速应该控制在

一定范围内，以确保药物或其他物质的顺利流动，并防

止药物的损失或污染。因此，在进行流量计算时，需要

考虑管道的直径、长度、材料等因素，以确定合适的流

速。以满足需要的流速。通常流速设计选择区间参考：

粘性物料选用 0.5m/s ～ 1.0m/s；普通液体在管道内部流

动时选用 1— 3m/s 的流速；低压工业气体的流速一般为

8m/s ～ 15m/s；较高压力的工业气体则为 15m/s ～ 25m/s；

饱和蒸汽的流速可选择 20m/s ～ 30m/s；而过热蒸汽的流

速可选择为 30m/s ～ 50m/s.

2.2.2 压力损失计算

在制药洁净管道的尺寸设计中，还需要进行压力损

失的计算。压力损失是指在流体通过管道时由于阻力而

产生的能量损失。压力损失的计算是通过使用流体力学

方程和摩阻公式来进行的。首先，需要确定流体的性质，

包括密度、黏度等。然后，根据流速和管道的尺寸，可

以计算出流体在管道中的雷诺数。根据雷诺数的大小，

可以选择合适的摩阻公式来计算压力损失。在计算压力

损失时，还需要考虑到管道的材料和长度及管件数量等

因素。不同材料的管道具有不同的摩擦系数，长度的增

加也会导致压力损失的增加。因此，在进行压力损失计

算时，需要综合考虑这些因素，以确定合适的管道尺寸。

2.2.3 管道直径选择

在制药洁净管道尺寸设计中，选择合适的管道直径

非常重要。在选择管道直径时，需要综合考虑以下几个

因素：（1）流体的性质：不同的流体具有不同的流动特

性，如黏度、密度等。流体的性质会影响管道的流速和

压力损失，因此需要根据具体的流体性质选择合适的管

道直径。（2）设备和工艺要求：根据制药工艺的要求，

确定所需的流量和压力范围。根据流量和压力范围，选

择合适的管道直径，以确保工艺的顺利进行。（3）成本

和可行性：管道的直径与成本和可行性密切相关。较大

的管道直径可能会增加成本和占用更多的空间，而较小

的管道直径可能会增加压力损失和维护难度。

2.3管道布局设计

2.3.1 垂直布局

在制药洁净管道布局设计中，垂直布局是一种常见

的布局方式。垂直布局可以有效地利用空间，提高管道

运行效率，并且易于维护和清洁。在垂直布局中，管道

系统可以从地下开始，沿着建筑物的高度垂直延伸。这

种布局可以确保不同楼层之间的管道连接紧密，减少管

道长度和压力损失。此外，垂直布局还可以将不同功能

的管道分隔开来，减少交叉污染的风险。

2.3.2 水平布局

在水平布局中，管道系统沿着地面或者建筑物的水

平方向延伸。这种布局适用于地面空间较大的场所，可

以方便地安装和维护管道。水平布局还可以根据不同功

能的管道进行分区，降低交叉污染的风险。但是，水平

布局的管道长度相对较长，可能会增加管道阻力和压力

损失，需要合理设计管道直径和流量，以确保管道系统

的正常运行。也要考虑管道坡度，通常坡向最低排放点

0.3%— 0.5%。

3　制药洁净管道的安装管理要点

3.1施工前准备

3.1.1 设计图纸的审查

设计图纸的审查是施工前最重要的准备工作之一，

应重点审查以下内容：图纸是否符合国家和行业标准规

范和法规，是否符合本工程的实际情况；管道系统图、

平面布置图、结构施工图、材料表等是否齐全，是否有

遗漏；管道材质、规格、数量、型号是否明确，阀门的

规格、型号是否正确，管道与设备连接方式是否正确；

管道系统图中的管道位置及标高是否清楚，设计有无差

错；对于有坡度的管道系统图中，坡度标记是否正确；

对于需要设置阀门的管道系统图中阀门位置和数量是否

齐全；对于需要设置阀门井的管道系统图中阀门位置和

数量是否清楚等。

3.1.2 施工方案的制定

制药洁净管道安装工程是一项综合性的工程，不仅

包括设计图纸中规定的内容，还包括设计人员根据现场

实际情况进行的设计变更内容。因此，在施工前必须详

细了解该工程的规模、工程量、技术要求等情况，对其

进行认真分析和研究。施工前，施工单位必须对工程概
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况、施工范围、管道施工工艺流程、材料供应和施工组

织等进行详细的了解和调查，并根据相关图纸对相关问

题进行分析，制定相应的施工方案，确保该工程顺利开

展。同时，必须制定质量控制措施、安全文明措施和环

境保护措施，以确保工程质量的安全可靠。

3.2施工过程控制

3.2.1 管道材料的验收

在工程建设中，应对材料供应商进行严格审核，要

求供应商提供材料出厂合格证、质量证明书、产品质量

检验报告等，并对材料进场进行验收。在建设过程中，

应对所有进入施工现场的材料进行抽检，并在现场进行

取样测试。如需在工程中使用的管道材料，应按照《洁

净室用不锈钢制品及管道》（HG/T3094-2012）规定进行

检验和检测，合格后方可进入施工现场。对于采购的管

道、管件和阀门等材料，在进行安装前必须进行强度、

气密性试验及泄漏率测试，试验合格后方可使用。对于

检测不合格的管道、管件和阀门等材料不得使用。

3.2.2 管道安装的质量控制

管道材料进场后，首先要做好质量检验，有条件的

应按设计要求进行 100% 的风管外观检查；管道、阀门和

法兰等配件应按产品说明书及产品标准的规定进行检验，

不得有裂纹、变形、扭曲、翘边等缺陷；阀门、法兰及

垫片等配件的表面应清洁，不得有锈蚀、油污等杂物；

洁净室管道系统与洁净室连接前，应进行严密性试验，

不能满足要求时，应进行返修或更换。洁净管道的连接

形式尽量采用焊接方式，尽量避免或少用其他连接方式，

推荐使用自动轨道焊机进行焊接。管道安装完毕后应及

时进行气密性和压力试验，不合格的地方必须返工处理。

3.3施工后验收与管理

3.3.1 管道的试压与泄漏检查

在洁净管道的安装过程中，要保证对所有施工完成

后的管道进行一次全面的测试，包括管道和设备的压力

测试，以及管道内的密封性检查。在进行压力测试时，

应严格按照相关的规定进行，不能超过设备和管道设计

压力。对于大型制药洁净车间的生产环境来说，由于洁

净度高、生产周期长、产品种类多等特点，所以在对制

药洁净车间管道进行安装时要严格按照相关的规定进行。

如果在对制药洁净车间的管道进行测试时发现存在泄漏

等情况，则应立即采取措施进行补救。对于大型制药洁

净车间来说，通常会有多条输送介质的管线同时运行，

且相互之间连接紧密、交叉作业较多、管道直径也较大。

3.3.2 管道的清洗与消毒

制药洁净管道在安装过程中，由于管道内壁容易黏

附灰尘、杂物等，若不进行清洗或消毒（不锈钢管道还

应进行钝化），则会造成管道内壁的污染，从而影响管道

的洁净度。因此，必须对制药洁净管道进行清洗消毒。

在进行制药洁净管道清洗消毒之前，首先要对管道内部

进行彻底的检查，确保管道内部无死角。然后，根据制

药洁净管道的材质选择适宜的清洗药剂和清洗设备。最

后，按照要求对管道内壁进行严格的清洗消毒操作。制

药洁净管道内部清洗消毒操作前应先将系统中的空气排

出，使系统中保持无空气状态；然后将水从系统中排出

并检查系统中有无异物堵塞；接着对系统内壁进行清洁

和除锈，然后用水冲洗。

4　案例介绍

本文以某公司药厂洁净管道设计安装为案例：

该项目的工作范围包括：①洁净管道的设计安装：

主要为管道的焊接和安装；②管道试验（严密性试验、

压力试验等）；③不锈钢工艺管道的酸洗、钝化；④管

道系统调试运行。

首先，该公司在编制施工方案时，按照 GMP 认证关

于洁净管道的要求进行二次设计。在系统满足要求的前

提下，然后进行施工准备。严格控制管材、管件、阀门

要求。另外，在焊接过程中，要通过试焊来调整焊机参

数，在试焊的焊样满足要求的前提下进行正式焊接；一

组焊接结束后，仍要做焊样，施工结束的焊样要和施工

开始时的焊样保持同等焊接效果，则可以认为本次焊接

满足要求。否则，要对本次的所有焊口进行检查确认，

直至满足效果为止。其次，该公司在洁净管道施工完成

后，对 20% 的自动焊接口进行 X 光检查或做内窥镜检查。

竣工验收前，需要进行调试、试车；需制定详细的调试、

试车方案，报监理、业主的批准认可。再次，进行管道

系统的调试运行。在调试、试车前，需进行压力试验，

水压试验采用纯化水为试验用水，试验压力为工作压力

的 1.5 倍；气压试验采用洁净 N2 为试验用气，试验压力

为工作压力的 1.15 倍。试压合格后，配合设备厂家进行

单机调试，单机调试合格后，进行本系统调试，系统调

试合格后，最后进行各系统的联动调试。最后，要对药

厂洁净管道酸洗、钝化。洁净管道的酸洗钝化流程大致

如下：纯水循环预冲洗→碱液循环清洗→纯化水冲洗→

钝化→纯化水再次冲洗→排放。

总之，药厂洁净管道，在药品制备过程中起着极其
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重要的作用，所以，该公司从药厂洁净管道设计、选材、

施工、酸洗钝化、调试运行等各个过程都严格控制，严

格按照 GMP 认证的要求执行，从而对药品的质量起到了

保证作用。

结论

在现代制药生产中，洁净管道对制药过程的质量具

有决定性的作用。为了确保药品生产的质量，必须从设

计开始，根据制药工艺的要求，从医药管道的组成、材

质、规格和设计等方面进行考虑。此外，由于制药过程

中所使用的药品大多都是化学物质，所以应采用相应的

防止介质对人体产生危害的措施。
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