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规划洁净室需注意细节
洁净室技术在药品生产中至关重要——洁净室必须满足 GMP（药品生产质量管理规范）对低尘粒

数生产条件的要求。在规划新的洁净室时需要考虑很多因素，因此当重新设计或改造洁净室时，制

药企业最好从一开始就选择经验丰富的洁净室规划师作为合作伙伴。

文 / Ronny Töpfer

在
洁净室建设或改造的早

期阶段，确认技术规范、

用户需求标准（URS）、

标准作业程序（SOP）以及其他为

客户描述具体项目标准的文档尤

为重要。此外，还必须了解当前

的 GMP 法规和特定国家与地区实

行的规范，以便在工程设计时能

考虑到所有的需求。

当项目的需求清单准备充足

时，挑战才真正开始。不同车间的

建设需要保持充足的沟通与协调。

制药企业必须严格按照安排的时

间表，定期地与洁净室专家进行

充分的协商。只有当项目的所有

组成部分都严格满足要求时，才

能建成一间合格的洁净室。因此，

从电气装置，到每个家具，再到

所有直接接触墙壁、天花板和地

板的组件的安装都必须考虑在内。

如何避免整改
相比之下，缺乏沟通与协调

的建设很快便会导致代价高昂的

整改和重新规划。如果安装了不

适合洁净室的部件，则可能不得

不再将其拆除。这些部件可能只

是一些小组件，如未与洁净室表

面齐平的插座、监视器，或不符

合 GMP 标准的各种工艺技术设

备。在最坏的情况下，无法拆除

这些组件，就只能采取不太适合

洁净室的折中方案。另外，进行

跨车间和减少接口的规划，能够

最大限度地减少不同车间发生冲

突的可能性，从而减少时间消耗，

降低成本。

注重每个细节
在洁净室中，每个组件的安

装都需要经过深思熟虑。以洁净

室表面为例，保证良好的可清洁

性是最为重要的，此外还需要考

虑它对消毒剂、清洁剂和投料的

耐受性。因此制药企业需要将洁

净室中的接缝数量降低到最低限

度。如果在规划阶段就考虑到这

一点，则可以精准地规划墙体组
本文作者系 Glatt 公司工程技术项

目工程师。

Glatt 建设的符合洁净室要求的制药车间
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YKH 高标准卫生洁净锻压离心泵
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件并准确地安置工艺设备。

通过采用巧妙的设计，如“墙

靠天花板”或“天花板靠墙”，可

以进一步减少接缝的数量。此外，

洁净室中没有维护接缝、全焊接、

齐平式的清洗区域以及完美适配

洁净室条件和工艺条件的定制不

锈钢家具等也可减少接缝的数量。

地板的材质也应仔细选择。

无论是 PVC（聚氯乙烯）、水磨石

还是环氧树脂，每种材料都有不

同的性能。如何选择取决于具体

项目的要求。例如，在潮湿地区，

应优先考虑地板的防滑性。此外，

地板的承载能力和导电性也是选

择时需要考虑的要点。

当规划师成为“发明家”
有时，企业必须自主开发、

设计并制造组件。洁净室规划师

成为“发明家”并委托专业洁净

室供应商定制组件的情况并不少

见。Glatt 自主开发的无维护接缝

的清洗区就是一个很好的例子。

它由不锈钢制成，采用全焊接技

术，没有任何硅胶接缝，已获得

广泛的应用。它可以集成到所有

常见的支架结构中，当设备必须

直接在洁净室进行清洁时，便可

采用这种设计方案。

在制药行业，企业通常还需

要设置适用于洁净室的冷藏室，

来储存中间产品和最终产品。这

些冷藏室通常与洁净室相连，有

时也会用作生产区。这种设置为

规划人员带来的特殊挑战是需要

将洁净室要求与制冷技术进行很

好的协调。规划人员必须避免产

生任何冷桥或热桥，并为冷藏室

选择合适的灯具、储物架及地板

等配件。这些配件要能够持久地

承受低温，同时保证冷藏室符合

洁净室的要求。

总而言之，洁净室规划师

与供应商间的密切合作会带来很

大的优势。想要直接订购到合适

的洁净室墙板、天花板、各种地

板以及锁具和家具并不容易，洁

净室规划师可以就此提供建议与 

帮助。

整体规划的重要性
在进行主要装配时，还应了解

外围设备并将其纳入规划中。此时，

能够自主规划流程并熟悉所用技术

的合作伙伴是理想的选择。如果规

划者既了解 GMP 法规又擅长洁净

室规划，那么就可以尽量减少对接

工作，从而最大限度地减少项目风

险。在规划与洁净室有许多接口的

其他系统（如暖通空调系统、工艺

设备以及管道和供应系

统等）时，整体规划的

附加值会显著提高。

Glatt 提供的规划服

务的一个重要优势是可

以使用最新的 CAD 软件

进行 3D 建模。BIM（建

筑信息模型）在规划中

起着至关重要的作用，

它已经融入到了 Glatt 日

常的工作流程中。利用

3D 模型进行碰撞检查，

做好其他建筑和施工车

间的协调是项目实施中

非常重要的一个环节。

只有从一开始就做好相

关的规划，才能保证洁

净室的顺利建成。

减少安装损失
另一个重要的环节

是工程完成后的安装过

程。在这一环节，有个

经验丰富的合作伙伴非

常重要：它可以负责施工

现场所有车间间的协调，最大限度

地减少洁净室安装过程中的阻碍和

对已安装组件的损坏，提高施工的

成功率。在这方面，Glatt 可以凭

借多年的洁净室规划、项目管理及

实施经验，帮助客户快速完成安装。

经验是成功的基础
到目前为止，Glatt 已经成功

实施了许多不同级别的洁净室项

目，建设的洁净室的面积从几百

平方米到几千平方米不等。并且，

没有一个项目的规划是相同的。

由于经历的项目的数量和种类众

多，Glatt 的专家团队已拥有了丰

富的经验，现在他们可以通过前

瞻性的规划提前排除项目中的错

误和缺陷。 ●


