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洁净生产区域物料提
升技术初探
制药行业中的固体制剂产品生产工序繁多——其原辅料、中间品和成品多为固体形式，而且生产

中物料转移量大，在其转移过程中时常伴有被污染的风险。为此，洁净区域物料提升转移设备的

开发和工程配套的实施就显得尤为重要。
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多层厂房的布局催生垂直物

流形式
早期的物料转移方式多为人

工搬运转移，即借助人力运输设

备将带有包装的物料或盛有物料

的容器从一处转移至另一处，以

完成固体制剂各工序操作。这种

落后的物料转移方法存在劳动强

度大、劳动伤害风险大的问题，

而且此种物料转移方式不适用于

不同洁净区域的穿插、往复。

因此在传统厂房设计中多采

用单层布局形式，将各工序布置

于单层厂房同一标高车间内。单

层车间布局的优点是：各工序位

于同一标高层的同一洁净区域内，

有利于各工序的物料及时转移，

减少因物料转移所消耗的时间，

降低物料转移过程中的污染风险。

随着经济快速发展、土地资

源日趋紧张，大部分制药企业的

厂房转而采用多层建筑形式。受

相关消防法规制约，多层厂房单

层面积较小，对于流程长、产能

大的固体制剂产品，完成产品所

需的生产工序无法在同一标高层

内布置。在此背景下，垂直物流

形式应运而生。

洁净生产区域垂直物流存在

的问题
垂直物流是在多层厂房各层

图 1 洁净区物料提升机结构示意图
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的洁净区域。

由于空调系统的不同，各层

间的气流组织和压差分布均存在

差异，而货运电梯的井道贯穿了

各层洁净区域、破坏了各层洁净

区域的压差稳定性，以致于影响

了各层空调系统气流组织、增加

了不同楼层洁净区域交叉污染的

风险。货运电梯实现物料运输的

轿厢拖拽钢缆、井道内的附属部

件和各种装置在运行过程中易产

生粉尘、颗粒、油污等污染物质，

增加了环境和产品的污染风险。

货运电梯的井道和地坑由于缺乏

净化系统，成为了无法满足净化

要求的死区。鉴于以上诸多问题，

货运电梯无法实现洁净区域的垂

直物料转移工作。

由于货运电梯无法满足洁净

区域的垂直物料转移工作，在多

层厂房设计中，多采用自上而下

的工序布局形式，即根据生产工

序的流程，将前端的生产工序布

置于高楼层，并根据工序过程利

用重力作为动力源由高楼层逐层

向低楼层流转。

此种厂房布局方式充分利用

普通货运电梯技术成熟、实施快

捷的特点，完成普通区域物料由

低楼层向高楼层的提升，在高楼

层普通区域物料进入洁净区域完

成本楼层生产工序后，利用重力

通过无动力密闭管道实现物料输

送。此种输送方法可以有效地解

决楼层穿越和洁净区域等问题，

加快了物料转移速度，降低了物

料污染风险，避免了不同洁净区

域相互影响和污染的风险。

自上而下的厂房布局形式虽

然很好地解决了主工艺流程洁净

区域的物料转移问题，但是在复

杂的生产过程中，仍然会有部分

物料返回前序工序进行处理，在

此情况下，这种无动力自上而下

的密闭管道输送方法无法完成物

料的转移工作。

在此基础上，如果加装外部

动力将物料通过管道提升至高楼

层，虽然能够实现大部分物料的

转移，但是受重力影响，无法将

管道内部物料全部输送至高楼层，

管道内存留的少部分物料不但增

加了物料消耗和生产成本，为降

低产品交叉污染所采用的管道清

洁方法也变得更为复杂；如果通

过普通区域货运电梯完成物料转

移，洁净区域物料需要多层包装

后由洁净区域进入普通区域，通

过货运电梯提升至指定楼层后，

再通过外部清洁和脱包装重新进

入洁净区域，这样一来，不但增

加了物料转移过程的操作难度和

操作时间，还增加了物料转移过

程中被污染的风险。

间实现物料转移的新方法。垂直

物流形式通常有两种分类方法，

如果按照物料转移方向进行划分，

可以分为自下而上和自上而下的

物流形式；如果按照物料所属区

域进行划分，可以分为普通区域

和洁净区域的物流形式。

货运电梯以其占地面较小、

位置布置灵活、安全可靠、双向

输送、运输速度快以及位置布置

灵活的特点，成为物料垂直输送

的首选设备。因此普通区域垂直

物流形式可以借鉴货运电梯技术，

实现普通物料的自下而上和自上

而下的物料转移。

货运电梯所采用贯穿各层的

电梯井，轿厢的拖拽钢缆和井道

内的各种附属部件限制了货运电

梯在洁净区域的应用。采用多层

厂房形式在生产车间布置时，会

将各层布置为单独空调系统维持

图 2 洁净区物料提升机传动装置示意图
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图 3 洁净区物料提升机安装示意图

洁净区域垂直物流解决方案
为了更好地解决多层厂房洁

净区域自下而上的物料转移问题，

寻找、开发新型装备成为当务之

急。新型物料转移装置需要具备

如下特征：

 ● 实现洁净区域所需物料自

下而上的转移；

 ● 满足生产质量管理规范

（GMP）对洁净区域内使用的设

备要求；

 ● 满足物料提升设备的安全

要求；

 ● 避免穿越不同楼层洁净区

域间的交叉污染和空调系统的相

互干扰；

 ● 避免物料转移过程的物料

损失和交叉污染。

通过对产品工艺流程进行分

析，生产过程中返回前段工序的

物料量和频次较少，在多层厂房

布局中返回物料多向上提升一层

或两层，因此物料自下而上的物

料转移设备可以考虑载重≤ 200 kg

的低频次提升设备。

根 据 GMP 规 范 第 五 章 第

七十一条和第七十四条对设备的

要求，以及借鉴行业内其他提升

装备方案，现提出新的穿越楼层

提升设备构思。新的提升设备由

动力装量、传动装置、提升平台

和保护措施 4 部分组成（如图 1

所示）。动力装置采用电动机或

液压机提供提升机的动力源，为

了便于检修可以设置于提升机底

部或上部技术夹层内。传动装置

（如图 2 所示）采用链式或钢缆

实现动力源的动力传动，通过固

定在链条或钢缆上的链接装置将

动力输出给提升平台，带动提升

平台实现垂直往复运行；为了避

免传动部件运行造成的污染，传

动装置外部采用光滑柱形框体包

裹传动装置，同时在柱形框体内

部设置移动导轨，保证提升平台

运行平稳；柱形框体与连接装置

同侧设置柔性密封板，通过柔性

密封板将柱形框体内部传动装置

与外部洁净环境进行隔离，防止

传动装置所产生异物对环境造成

污染；柱形框体下部与低楼层地

面固定牢固，上部与高楼层顶板

固定牢固，形成稳定的支撑体，

保证提升平台运行平稳、安全。

提升平台由光滑不锈钢材料制

成，根据所提升物料外形设置，

在提升平台四周设置安全护栏，

防止物料滑落。为了保证提升机

的安全运行，根据货运电梯的安

全要求，进行平层、锁闭、动力

源锁死等机械、电气安全措施的

设置；在提升平台运行区间内设

置小于最小物料体积的防护栅

栏，防止物料掉落和人员进入工

作区域。

根据上文对提升设备的描

述，不难看出提升设备的设置，

必然采用上下楼层之间的升降

井道。提升井道导致不同楼层洁

净区域相互连通，为了避免不同

楼层洁净区域空调系统的相互

干扰，需要在安装提升机的房间

外部设置气闸房间，利用气闸房

间和提升房间相对高压差实现

空调系统间的有效隔离（如图 3

所示）。为了提升设备房间的洁

净度，避免污染风险，在提升设

备安装房间利用同一空调系统，

提供自上而下的气流组织形式，

从而形成保障洁净度的必要条

件。

由于物料转移是在不同楼层

间进行的，不同楼层的操作人员

无法实现当面沟通，因此不同楼

层的通信、物料识别和安全监控

显得更为重要。在通信方面可以

采用内部电话配合提升设备附近

的对讲装置，完成物料转移前和

物料转移过程中的信息沟通。通

过转移物料的识别卡或识别码实

现物料的标识，防止因物料转移

造成的差错风险。通过监控设备

的实时记录，降低误操作和违规

操作的风险。

先进的物料转移形式和灵活

的工序组织形式，是衡量一个固

体制剂车间硬件条件优劣的评判

标准，同时也是实现现代制药先

进生产目标的必备条件。洁净区

域物料提升转移设备的开发和工

程的配套，实现了不同楼层洁净

区域内的物料自下而上的提升作

业，不但节省了物料转移所消耗

的时间，提高了生产效率，还降

低了物料污染风险。最重要的是，

在保证生产车间符合 GMP 规范

要求的前提下，提升了工艺流程

的科学性、合理性。 ●


