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无菌药品生产环境空调系统值班模式的探讨 

中国电子系统工程第四建设有限公司工程师  邱济夫 
摘  要  2010 年修订版药品生产质量管理规范要求无菌药品生产的洁净区空气净化系统连续运行，本文探

讨了连续运行非生产时段洁净区的环境参数控制要求，并分析了调整环境参数控制范围的节能意义。根据

分析，笔者建议在非生产时段应调整环境参数控制要求，按照值班模式运行。从技术上分析了各种不同要

求的值班模式的实现方案。并以实际项目为例，对值班模式的实现进行了探讨和分析。 

关键词  值班模式  无菌生产  节能 

1. 引言 

药品生产质量管理规范（2010 年修订）
【1】

，

即新版药品 GMP，与旧版相比，对于无菌药品的生

产提出了更苛刻的要求。其附录1第三十八条规定，

“无菌药品生产的洁净区空气净化系统应当保持

连续运行，维持相应的洁净度级别”。这一要求，

提高了对无菌药品生产环境的保障。附录 1 第三十

八条同时规定，“因故停机再次开启空气净化系统，

应当进行必要的测试以确认仍能达到规定的洁净

度级别要求”。 

这就要求无菌药品生产的空气净化系统不能

停机，否则就需要重新进行验证，对于大多数药企

来说，重新验证的代价远高于保持连续运行的代

价。因此，无菌药品的生产企业在生产停止后，需

要保持洁净区空气净化系统的连续运行。对于大多

数药企来说，非生产时段空调系统的运行会带来运

行能耗的巨大浪费，如何在非生产阶段节省运行能

耗，成为一个亟待解决的难题。 

2. 连续运行的环境参数要求及其调整的节能意义 

无菌药品生产的洁净区空气净化系统的连续

运行时，无菌生产区域的环境参数是否需要保持非

生产时段与生产时段一致？ 对此现行 GMP 尚无明

确的要求。 

无菌药品生产洁净区的主要环境参数包括温

度、相对湿度、洁净度、压差等。下面分别从理论

上进行分析。 

（1）温湿度 

洁净区的温湿度，应满足工艺生产的需求，并

保证操作人员的舒适性。当生产工艺无特殊要求

时，温度应控制在 18～26℃，相对湿度应控制在

45%～65%
【2】

。 

非生产时段，由于没有工艺生产，也没有操作

人员，维持与生产时段相同的要求并不是必要的。

但也不能对温湿度不管不控，温湿度的控制至少应

满足防冻要求
【3】

，满足物料存储（如果有的话）要

求，并应避免微生物的大量滋生繁衍（湿度过高容

易引起霉菌等的大量繁殖
【4】

）。因此，建议室内温

度控制在 10～28℃，相对湿度控制在不超过 70%。 

夏季工况，一般室内控制温度每提高一度，可

节能约 3%-8%（见表 1）；冬季工况，将室内控制

温度从 20℃调整至 10℃，可节省的能耗则更大（见

表 2）。 
表 1 夏季工况调整室内设计温度的节能效果 

设计温度 

℃ 

系统制冷量 

（相对值） 
节能效果 

24 1 - 

25 0.966 3.4% 

26 0.930 7.0% 

27 0.894 10.6% 

28 0.856 14.4% 

注： 

1）按上海地区室外设计参数，设计工况下的能耗；一次

回风系统，新风比取 30%。 

2）室内设计相对湿度均取 55%。 

3）以设计温度 24℃下的制冷量为基准值，节能效果为各

设计温度条件下的制冷量与基准值相比节约的比例。 
表 2 冬季工况调整室内设计温度的节能效果 

设计温度 

℃ 
20 10 

加热量 1 0.605 

加热节能效果 - 39.5% 

加湿量 1 0.286 

加湿节能效果 - 71.4% 

注： 

1）按上海地区室外设计参数，设计工况下的能耗；一次

回风系统，新风比取 30%。 

2）室内设计相对湿度均取 50%。 

3）以设计温度 20℃下的制冷量为基准值，节能效果为

各设计温度下的制冷量与基准值相比节约的比例。 

（2）洁净度与换气次数 

洁净区的洁净度是需要严格保持的，否则就失

去了洁净室的意义，满足不了 GMP 的要求。由于非

生产时段没有工艺生产，也没有操作人员，室内的

产尘量与工作时段相比较少，且室内的得热量也会
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相对较低，由此，有可能降低房间的送风量（对应

换气次数的降低），以节约运行能耗。 

空气处理机组降低风量运行节约的能耗比例

基本和风量降低的比例一致。 

（3）压差 

至于压差，由于非生产时段没有工艺生产，也

不会打开房间门，因此，最基本的要求是压差的控

制范围可适当放宽，但压差的方向不应发生变化。

维持压差的方向，一方面可以保证高级别区域的洁

净度不受低级别区域的影响，另外一方面可以避免

洁净室内残留的活性成分或污染物的交叉感染。 

由于降低压差梯度还是会带来一定的风险，因

此，建议有条件时还是要维持洁净区的压差梯度。 

（4）新风比 

非生产时段由于没有工艺生产，可停止部分或

全部工艺设备和房间的排风，这样，就可大大降低

新风量。由于新风的处理在大多数时候会比回风的

处理耗费更多的冷、热量和蒸汽量，因此，降低新

风比也可以在一定程度上降低运行能耗（见表 3）。 
表 3 夏季工况调整新风比的节能效果 

新风比 

% 

机组制冷量 

（相对值） 
节能效果 

30 1 - 

20 0.811 18.9% 

10 0.623 37.7% 

注： 

1）按上海地区室外设计参数，设计工况下的能耗；室内

设计干球温度取 24℃，相对湿度取 55%；一次回风系统。 

2）以新风比为 30%条件下制冷量为基准值，节能效果为

各新风比条件下的制冷量与基准值相比节约的比例。 

当然，放宽温湿度、压差的控制范围，会响应

地增加风险。由于现行 GMP 并为对此有明确的要求

和说明，放宽温湿度、压差的控制范围，应谨慎采

用，必要时应进行相关的风险分析。 

3. 值班模式及其实现方案 

如前所述，无菌药品生产的洁净区的空气净化

系统在非生产时段，至少可以在维持洁净度级别的

前提下，适当降低换气次数，或者通过停止排风降

低新风比，来实现节能。如果再适当的放宽温湿度

和压差的控制范围，则可将运行能耗降至很低的水

平。由此，有必要对生产时段的运行和非生产时段

的运行采取不同的运行模式，即在非生产时段采用

值班模式运行。 

如果仅仅是在维持洁净度级别的前提下适当

降低换气次数，可通过如下方式实现：送风机变频

运行，送风总管安装风压传感器，维持送风总管静

压恒定；每个房间送风支管安装双位定风量阀，正

常模式下双位定风量阀开度在较大风量的位置，值

班模式下双位定风量阀开度在较小风量的位置，如

图 1 所示。 

 
图 1 降低换气次数的值班模式的实现方案 

 
图 2 最大限度降低能耗的值班模式的实现方案 

 

而房间排风切换为回风，可通过设置旁通风管

和相关电动风阀切换来实现。由于多数洁净区空气

净化系统为满足消毒的需求会设置回、排风之间的

旁通管和电动风阀，因此，这无需对系统做太多调

整。 

如果同时调整温湿度的控制范围，最大限度的
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降低能耗，则可使用如下方式（详见图 2）： 

（1）送风机变频运行，送风总管安装风压传

感器，维持送风总管静压恒定；每个房间送风支管

安装双位定风量阀，正常模式下双位定风量阀开度

在较大风量的位置，值班模式下双位定风量阀开度

在较小风量的位置。 

（2）每个房间回风（排风）支管安装变风量

阀（或电动风阀），维持房间对外压差恒定。 

（3）值班模式关闭排风，通过旁通管切换为

回风；新风电动阀开度关小，仅需满足最小压差要

求即可。 

（4）通过自控系统实现温湿度和压差的控制

范围的调整。 

4. 案例分析 

某无菌药品项目，其西林瓶灌装区域为 C 级洁

净环境，但由于设备发热量较大，西林瓶灌装间的

设计换气次数高达 60 次/h，房间送风量为

24710m
3
/h。该系统在夏季设计工况下，制冷量为

205kW，再热量为 78kW。由于非生产时段设备散热

量会变得很小，此时维持送风量不变，无论是风机

能耗，还是公用工程的能耗都很大。业主也希望能

够采用值班模式，降低非生产时段的运行能耗。 

对此，我们提出了如下的方案： 

原设计送风温差为 2.5℃，生产时段通过适当

增加西林瓶灌装间的送风温差，降低其换气次数，

从而起到节约能耗的作用。将西林瓶灌装间的送风

温差调整为 3.5℃，由此，送风量调整为 17650m
3
/h，

对应的换气次数为 43 次/h。为了避免其余房间温

度过低，在其余房间的送风主支管上设置末端再热

器。 

调整之后： 

（1）西林瓶灌装间换气次数仍能保证房间洁

净度级别C级的要求。房间温湿度仍满足设计要求。 

（2）由于系统总风量减少，系统的制冷量、

再热量都相应减少。设计工况下，制冷量减少约

25kW，与原设计相比节约 12.2%；再热量减少约

30kW，与原设计相比节约 38.5%，而末端再热量只

需约 3kW，相比之下节能效果非常明显。 

（3）由于系统总风量减少，风机能耗也有所

降低。 

该方案详见图 3。 

 
图 3 某项目值班模式方案流程图 

 
由于某些原因，这一方案并未被采用，而是采

用了另外一种方案： 

正常模式西林瓶灌装间送风量还是按照 60 次

/h 的换气次数，值班模式西林瓶灌装间送风量按照

43 次/h 的换气次数，其余房间的换气次数维持不

变。 

为实现这一要求，我们在西林瓶灌装间的送风

支管上设置变风量阀，以实现两种工况下不同送风

量的需求；回风支管上也设置变风量阀，根据房间

压差控制回风变风量阀的开度。其他房间按照原设

计，送风支管上设置定风量阀。送风机变频运行，

保持送风总管静压恒定。 

这一方案，也同样实现了值班模式下运行能耗

的降低。值班模式的设计工况下，制冷量、再热量

的减少与前一方案相同，但风机能耗维持不变。 

5. 结论 

无菌药品生产的洁净区空气净化系统在非生

产时段运行时可适当调整环境参数控制要求，以值
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班模式运行；在确保洁净度的前提下，可适当调整

其他设计参数，如放宽温湿度的控制范围、降低换

气次数、放宽压差控制范围、通过关闭排风减少新

风比等，降低运行能耗。 
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