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医药洁净厂房设计中典型问题研究

寇志洪
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摘 要：在洁净厂房中，医药洁净厂是当中一个重要组成部分。由于医药洁净厂发展时间短，所以缺少足够的发展经验。在

新时期下，洁净技术开始在医药行业深入应用，特别是施工与生产环节做到有效结合，使得医药行业能够结合自身发展需要

完成洁净厂房合理设计，保证将洁净技术应有作用充分发挥。基于此，本文从医药洁净厂房设计原则入手，探讨医药洁净厂

房设计中遇到的典型问题，确保洁净厂房设计水平得到全面提升。
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Study on typical problems in the design of pharmaceutical clean workshop
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Abstract: In cleanrooms, pharmaceutical cleanrooms are an integral part. Due to the relatively short development time of
pharmaceutical cleanrooms, there is a lack of sufficient development experience. In the new era, cleanroom technology has begun to
be extensively applied in the pharmaceutical industry, particularly in the integration of construction and production processes,
enabling the pharmaceutical industry to design cleanrooms according to its development needs and ensure the full implementation of
cleanroom technology. Based on this, this paper starts with the principles of pharmaceutical cleanroom design and discusses typical
issues encountered in pharmaceutical cleanroom design, aiming to comprehensively enhance the level of cleanroom design.
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医药洁净厂房设计需要根据药品生产特殊要求完成，依

托医药洁净技术的应用助推医药行业持续与健康发展。因此，

医药洁净厂房设计环节尤为重要，医药行业一定要从多角度

入手，对多行业洁净技术应用经验与优秀设计方案进行有选

择的借鉴，谨遵医药洁净厂房设计原则，确保厂房设计与实

际需求相符合，减少药品生产污染问题的出现。为此，对医

药洁净厂房设计中所遇典型问题的探讨与研究是十分必要

的，可以拓展设计思路，符合我国国情，将设计问题有效解

决，所以具有一定现实意义。

一、医药洁净厂房设计原则

在药品生产过程中，厂房设计决定着生产的安全性，也

关系着各环节生产质量，所以厂房设计重要性不言而喻，必

须与药品生产质量管理规范相符合，谨遵设计原则完成相应

的设计[1]。在具体设计环节，相关工作人员应根据 GMP 国

家规范为原则，注意将药品生产全过程中可能出现的各种人

为误差问题有效解决，同时注意减少各生产环节中的交叉污

染情况，确保药品生产质量得到全面提升。相关工作人员应

保证医药洁净厂房设计工作重要点能够与GMP原则保持高

度一致，为生产环节优化与各种误差问题解决夯实牢固基础，

降低整体污染几率，有利于差错与污染带来危害的合理控制，

避免过度追求厂房设计形式。

正常来讲，医药洁净厂房中存在的各种微生物与微粒的

控制与处理工作尤为重要[2]。在设计过程中，相关工作人员

应结合控制需要和洁净度要求，以 GMP要求为原则，完成

医药洁净厂房设计，确保设备、空间、水与空间等方面满足

具体作业需要，便于净化措施全面实施。在此前提下，硬件

保障体系的建立也是医药洁净厂房设计中的重点，根据

GMP原则减少各种因素给医药洁净厂房室内洁净度带来的

不利影响，实现控制污染的整体能力的进一步增强。

二、医药洁净厂房设计典型问题研究

2.1 如何开展全过程化控制

在对洁净厂房进行设计时，相关工作人员要注意厂房洁

净度的提升，以“分级过滤”“气压控制”为方向，分析药

品生产过程中可能出现各种微粒，也考虑到部分微生物的存

在，从而意识到厂房内的设备与部分设施工具位置往往会聚

集一些微生物或者残留一部分微粒，有可能给微生物繁殖提

供条件，从而引发大量繁殖问题[3]。因此，设计必须规范，

结合相关工作流程，保证完成清场、消毒与杀菌等操作，有

效避免交叉感染问题的频繁出现。相关工作人员要注意厂房

设计应与生产设备作业情况结合，方便生产设备后续维护工

作，保证机械磨损问题处理效率进一步提高。在具体设计中，

工作人员要考虑厂房设计对药品生产整体质量的各种影响，



现代化工 5 卷 5 期

ISSN: 2661-3670(Print); 2661-3689(Online)

204

结合设备检查需要对设计方案进行及时优化[4]。例如，缝隙

位置中存在的物料必须彻底清洗，让影响药品生产质量的各

种因素有效减少。那么，在医药洁净厂房设计环节，要注意

全过程全方位的严格控制。在设计环节就应考虑控制需要，

遵守国家相关规则，结合相应的设计规范，特别是根据 GMP

原则完成药品厂房设计[5]。

例如，GMP对洁净厂房人员进场时需要使用净化程度

没有特别明确的规定。但根据设计规范，相关设计人员应考

虑到医药洁净厂房工作人员会遵循净化程序完成工作，必须

考虑到厂房设计中要设计洁净更衣室，注意空气洁净度等级

的控制。在设计时，结合人员净化程序详细内容与更衣室洁

净具体等级完成该部分的设计[6]。相关工作人员会考虑简化

设计，但依旧结合 GMP管理内容，考虑更衣次数，从而完

成厂房设计优化，对更衣室法净度做到合理增加。在设计评

审环节，指标的明确具有灵活性，应根据实际情况来评审医

药洁净厂房设计，保证厂房设计能够与工作需求相符合。

2.2 能否使用同一厂房生产

在医药洁净厂房设计环节，设计人员会考虑到中药、液

体药剂、西药与固体药剂的生产需要，思考这些药品的生产

是否可以在同一厂房中进行生产[7]。这一情况成为医药洁净

厂房设计的重点与难点部分，也是设计中易出现的典型问题。

相关工作人员应考虑设计是否与 GMP标准符合，明确各生

产方式的特点及特殊要求，注意设计与原有原则进行科学区

分。由于我国 GMP中表示中药、固体药剂与西药等药品的

生产应分开，所以设计时需要注意区分设计。但在药品实际

生产过程中，部分医药生产未有效地根据药剂类型完成分开

生产[8]。在设计中，相关设计人员要考虑到生产过程中可能

出现交叉感染，应注意药品分开生产。例如，在 GMP中，

我国重视青霉素类、避孕药、β一内酞胺类与疫苗等具有特

殊性的药品生产必须分开，而且生产要求严格。设计人员要

注意根据具体生产情况设计出独立的厂房，部分区域需要相

互分开，确保与 GMP要求内容相符合，也是对科学设计原

则的一种落实。

设计人员根据 GMP当中的规定，明确哪些药品需要独

立生产厂房，让独立厂房设计具有针对性与可行性，从根本

上将药品生产全过程中可以出现的各种交叉感染问题做到

有效解决。目前，部分医药厂房设计中存在因硬件设备管理

不到位和软件使用不科学而导致一些交叉感染问题的出现。

因此，医药洁净厂房设计人员要对这些环节的内容进行全方

面考虑，保证设计规范，从根本上减少污染问题的发生，也

可以有效避免各种交叉感染情况的出现。在具体设计环节，

设计人员会设计独立建筑物并保证建筑的内空间合理，可以

让气流组织合理，减少空间中的微粒与不同微生物，让生产

方式具有科学性，也为生产提供最为科学的空间。

在独立生产厂房设计下，能否使用同一厂房进行生产的

问题得到有效解决。设计人员可以保证医药洁净厂房设计和

实际生产需要符合，满足独立生长需要，合理分开部分区域，

让生产过程安全而又高效。

2.3 如何正确选择制药设备

在药品生产过程中，各种制药设备会与所生产药品进行

直接或者间接接触，也会基础到一些半成品与生产所需的原

辅料。为此，药品生产质量受到制药设备的影响，是药品生

产差错率增加的重要影响因素，也有可能引发不同程度的污

染问题。因此，在医药洁净厂房设计工作开展中，相关工作

人员会对生产设备特征、使用注意事项等内容做到考虑，分

析这些设备的使用与 GMP相关标准是否符合。设备外表应

保持干净，没有过多积尘，也要求其内在质量能够满足具体

的药品生产需要。那么，相关工作人员要对 GMP示意图内

容进行全面分析，结合示意图具体内容完成设计思考，重点

注意以下几个方面。

第一，结合生产工艺使用情况与未来各阶段生产工艺的

发展趋势，例如，生产技术更新换代的情况，实际生产能力

与质量控制水平提升等多个方面的问题。

第二，对药品生产环境进行全面分析，了解药品会在何

种生产环境下受到污染。例如，重视设备自身质量、设备本

身材质、设备内部结构、信息技术与设备的结合、在线操作

等多种因素是否会药品被污染，从而结合药品生产需求与污

染问题的减少进行相应设计。

第三，掌握生产的清洗环节，了解消毒全过程和灭菌要

求。例如，重点关注具有不可拆洗特点的 CIP(全称在线清

洗系统）设施与 SIP（全称在线灭菌系统）设施。

第四，在设计时，对生产与验证之间关系做好分析，考

虑生产能不能与验证需要符合。相关工作人员为了解制药设

备并完成设备合理选取，有意识地查阅相关资料，分析图纸，

例如，考虑空气净化需要，选择相应的制粒设备与包衣设备。

工作人员会想办法通过图纸分析与资料查阅等方式对设备

操作具体规范内容全面了解，明白部分设备的运转需要使用

到室外空气，同时通过科学过滤之后完成加热操作，做好后

续传输。那么，需要考虑在传输过程中可能出现的各种污染

情况，意识到传输时的污染会让药品受到相应污染。为将这

种污染情况做到有效避免，设计人员会选择使用具有高效过

滤能力的先进设备，而且注意将加热环节提前，即先加热再
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进行传输，使得气体可以直接进入药品生产所使用的容器，

污染问题得获得最有效的解决。与此同时，设计人员会提前

对所选设备的使用规范与使用注意事项进行了解，保证其发

挥出应有作用。又比如，考虑设备所具有的光洁度。若设备

较粗糙，那么整体光洁度不足，一般会与生产所使用的物料

产生一定的摩擦，出现一些碎屑。若这些碎屑意外混入正在

生产过程中的药品，势必会影响生产安全性与药品生产质量。

设计人员会考虑设备光洁度，确保设备选择满足安全生产需

要。还比如，带有传动装置的设备如果密封问题未能有效解

决，一旦出现过度磨情况，势必会因密封不到位而污染药品。

设备润滑油渗漏也会形成一种污染，是设计时需要考虑到的

问题。

三、结束语

医药生产直接关系着我们的生命安全，凸显出医药洁净

厂房设计的重要作用。在我国，医药洁净厂房设计经验不足

且存在诸多问题，需要相关工作者从不同角度考虑，积极对

厂房设计典型问题进行分析，寻找到解决这些典型问题的途

径，从而探索出与我国国情相符合的设计方法，推动医药洁

净厂房设计水平迈上新高。因此，相关工作人员必须带着强

烈责任心认识到医药洁净厂房设计与使用是医药问题有效

解决的关键所在，结合国家相关条件完成设计的不断完善，

从而实现相关行业的持续与稳步发展。

参考文献：

[1]张星际.医药洁净厂房消防安全现状及优化设计探讨

[J].消防界(电子版),2022,8(21):6-8.

[2]施凯.生物医药洁净厂房二次回风空调系统三阀联控

探析[J].化工与医药工程,2022,43(03):13-19.

[3]任杏珠.医药洁净厂房空调系统确认和环境监测取样

点选取探讨[J].煤炭与化工,2022,45(01):144-150.

[4]董桂芹.互锁控制在医药厂房气闸室的应用[J].中国

新技术新产品,2022(02):64-67.

[5]陈立威,刘艳飞,张林春.医药洁净厂房的优化设计探

索[J].广东化工,2021,48(05):147-148+142.

[6]马川川.论某医药厂房洁净空调系统设计[J].房地产

世界,2021(01):28-30.

[7]赵凯.医药行业洁净厂房给排水消防设计探讨[J].工

程建设与设计,2020(24):28-29.

[8]邱晓枫,王文强,张成龙.医药洁净厂房暖通空调系统

设计探索[J].工程技术研究,2020,5(13):206-207.


