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近几年，制药行业的药品安全问

题越来越被社会所关注，其中，药瓶的

灭菌效果直接关系到药品使用者的生命

及财产安全，因此药瓶灭菌过程的严格

控制显得尤其重要。干热灭菌法通过在

干燥的空气中将需要灭菌的物质高温加

热杀死细菌以达到灭菌的效果，是目前

制药产业中药瓶除热原的重要方法，而

热风循环式隧道灭菌烘箱由于具有灭菌

质量和效率高、符合 GMP 要求的特点，

被广泛作为西林瓶、安瓿瓶的主要灭菌

设备 [1]。

西林瓶的温升曲线直接影响到热

风循环所应用的风温、风速以及网带运

行的速度，是设计隧道灭菌烘箱时必须

要考虑的关键参数 [2]。目前，国内制药

装备企业针对隧道灭菌烘箱关键参数的

确定主要还是依靠经验，这必然会导致

控制精度不够高，以及预留量太大，造

成效率降低、能源浪费等问题。

1    模型描述
1.1    三维模型

工业上常用的隧道灭菌烘箱内部

为层流风，并采用三段式的结构设计：

预热段、加热段和冷却段，其中加热

段是烘箱的核心部位，灭菌的过程主

要在这个阶段进行，经过预热的西林

瓶，由网带传输至这一区域，洁净风

在循环风机的驱动下，经过加热管加热

至 300℃～ 350℃，然后再经过耐高温

高效过滤器过滤后对西林瓶进行热交换

以达到灭菌和去热原的目的 [3]。本文以

加热段腔室结构尺寸（长×宽×高：

994 mm×598 mm×252 mm）的烘箱为

分析对象，对 10 ml 西林瓶进行分析，

如图 1 所示。

1.2    数学模型

（1）质量守恒方程

依据牛顿的质量守恒定律，针对封

闭的系统，单位时间系统内的总净流出

质量与从外界流入系统的质量相等，即

其中，ρ 为密度，kg/m3 ； u、v 和

w 为速度矢量在 x、y 和 z 三个方向上

的分量，m/s ；t 为时间，s。

（2）动量守恒方程

整个分析模型作为一个微元体，遵

从动量守恒定律，微元体中流体的动量

随时间的变化率与作用在微元体上的各

种外力之和是相等的，即流体在 x、y、

z 三个坐标轴方向上的动量守恒表达式

为：

  

其中，ρ 为密度，kg/m3；t 为时间，

s ； 是速度矢量，m/s ；p 是流体微元

体上的压力，N ；µ 是动力黏度，N · s/

m2 ；Su 是源项；i 为 x，y，z。 

（3）能量守恒方程

依据流体力学理论，一个微元体

中能量的增长率与进入微元体的净热量

及外力（表面力和体力）作用在微元体

上所做的总功相等，表达式可描述为：
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图 1    10 ml 西林瓶三维模型
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其中，cp 为定压比热，J/kg · K ；T

为温度，K ；λ 为流体的导热系数，W/

m2 · K ；ST 为流体的内热源以及流体粘

性作用下机械能转换为的热能的总和。 

（4）湍流模型

根据烘箱气流的流动情况，选择标

准κ -ε 湍流模型进行仿真计算 [4]。模

型中，耗散率ε 的表达式为：

湍动粘度 ut 可表示为 k 和ε 的函

数，即：

       

式中，Cµ 为经验常数。

2     仿真模拟计算
基于有限元前处理软件分别对隧

道烘箱中的加热段腔室及西林瓶进行网

格划分，网格划分方式采用多面体网

格，并对西林瓶区域进行网格加密，整

个计算域被划分为 891769 个网格，有

4949906 个节点，生成的网格模型如图 2

所示。 将生成好的网格模型导入到 CFD

仿真软件中进行计算，腔室顶端作为热

空气入口边界条件，并定义为速度入口，

在速度入口设置不同的风速大小、风的

流动方向以及温度情况。腔室下端作为

热风出口，并定义为压力出口边界条件，

设置为大气压。不考虑与两端腔室的对

流换热，将两端传送带的进出口定义为

封闭的壁面，并将腔体壁面视为绝热层。

3     结果分析
3.1     温升曲线结果分析

选取西林瓶瓶口上部（Bottle-

point-1）、西林瓶颈部（Bottle-point-2）、

西林瓶瓶身中部（Bottle-point-3）、西

林瓶瓶内边缘（Bottle-point-4）、西林

瓶瓶内底中心（Bottle-point-5）、西林

瓶瓶底中心（Bottle-point-6）六个测点

跟踪其温升曲线，如图 3 所示。

图 4 所 示 为 热 风 320 ℃， 风 速

0.45 m/s，初始环境温度 25℃工况下的

温升曲线，图 5 为某一时刻的温度分布

云图，由图 4、图 5 可以得出瓶底升温

趋势明显低于瓶口上部、瓶颈部、瓶身

中部及瓶内边缘。Bottle-point-6 曲线与

Bottle-point-5 曲线几乎重合，说明西林

瓶瓶底中心和西林瓶瓶内底中心在热风

下升温趋势一致，并且升温最慢，为西

林瓶升温时的温度最低点，与实际生产

中温度表象基本一致，也就是说只有保

证瓶底的温度（最冷点）才能确保去热

源的有效性，基于仿真模拟结果最冷点

达到 300℃需要约 7 min。图 6 为西林

瓶附近的速度分布矢量图，由图 6 可知，

气流在经过西林瓶时，会绕过瓶身，并

对瓶壁进行快速的加热，瓶底由于气流

流速小，加热最慢。

图 7、图 8 分别为对隧道烘箱测

试时采用热风为 320℃，风速 0.45m/s

工况时的实际试验现场图，以及所获

得的不同测点的温度温升曲线图，由

图 8 可知，烘箱温度要达到 300℃需

要约 8 min 左右，该值与仿真模拟值

相比略大，主要原因在于模拟时简化

为单个西林瓶在稳定风温风速下的受

热情况，没有考虑到烘箱的结构、瓶

子的排列方式及预热段、冷却段对加

热段的影响。但是，仿真分析出的西

林瓶升温趋势及受热情况对实际生产

具有相当大的参考价值，对风温、风

速及网带运行速度的合理选择具有重

要的指导作用。

3.2    不同工况下西林瓶温升分析

西林瓶温升会随着入口风温、风速

的不同而有一定的差异。图 9 和图 10

（3）

（4）

（5）

图 2     网格模型

图 3    瓶身温度测点

图 4     T 入口 =320℃  V 入口 =0.45m/s  初始环

境温度：25℃温升曲线

图 5    温度分布云图

图 6    速度分布矢量图
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为相同风温（300℃），不同风速下的温

升曲线，由图可知，西林瓶在热风温度

为 300℃的情况下很难快速升温至灭菌

所要求的温度，需要花费至少 12 min

的时间才会非常靠近 300℃，且随着风

速的增大，花费时间会减少。对比图

10 和图 11 相同风速、不同风温下的温

升曲线，随着风温的增大，西林瓶最冷

点达到 300℃花费的时间减少明显，风

温为 320℃，风速为 0.7 m/s 工况时的

升温时间为 320 s 左右。另外，综合以

上模拟结果可知，随着温度升高，风速

加快，西林瓶的温升曲线更加陡峭，且

温度增大时，表现的更加明显。然而，

随着温度的升高，实际的设备能耗也会

增加，同时，西林瓶不同位置的升温差

别也会逐渐加大，从而出现受热不均匀

极易导致破瓶的风险，因此工业生产需

要综合考虑。

3.3    不同规格西林瓶温升分析

同一款隧道烘箱实际需满足多

种规格西林瓶的温升需求，分别对

2 ml，20 ml，100 ml 三种规格的西林

瓶进行温升模拟分析，分析工况：T 入口

=320℃，V 入口 =0.7 m/s，初始环境温度：

25℃，图 12 是三种规格西林瓶的示 

意图。

由图 13、图 14 可知，不同规格的

西林瓶均表现出瓶口及瓶身升温较快，

瓶底升温最慢的趋势。但是，随着西

林瓶体积的增大，不同测点的升温趋

势差别较大，且升温达到 300℃所花费

的时间变长，其中 100 ml 升温时间约

为 1271 s，20 ml 升温时间约为 435 s，

2 ml 升温时间约为 316 s。

4     结论
本文基于 CFD 仿真技术对隧道灭

菌烘箱西林瓶升温进行模拟，依据分析

结果可得出以下结论：

图 7     试验现场图

图 8     试验结果

图 10    T 入口 =300℃  V 入口 =0.7（3）m/s  初始环境温度：25℃温升曲线

图 9    T 入口 =300℃  V 入口 =0.45（3）m/s  初始环境温度：25℃温升曲线

图 11    T 入口 =320℃  V 入口 =0.7（3）m/s  初始环境温度：25℃温升曲线

图 13     不同规格西林瓶温度分布云图图 12    不同规格西林瓶示意图
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（1）CFD 仿真技术可辅助隧道灭菌

烘箱关键结构参数的设计，并辅助工艺

参数的优化选型，为工业生产提供参考；

（2）随着风温、风速的加大，西林

瓶升温时间缩短，但受热不均匀的情况

加剧，破瓶风险增大，且能耗增加，因

此实际生产中应选择合理的风温、风速；

（3）不同规格大小的西林瓶，其升

温时间及趋势差异较大，实际生产中针

对不同瓶型应选择不同的工艺控制参数。
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