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如何做好制药设施环境及工艺管控
本刊编辑部

摘要 ：在污染控制策略（CCS）的框架下，制药设施环境及工艺管控是保障药品生产质量与安全的关

键手段，也是推动制药行业迈向数字化转型的重要路径。通过集成空调系统、环境监视、计量系统及工

艺设备，构建智慧管控系统，并融合物联网、大数据、人工智能等先进技术，企业可实现全面监测与精

准控制，提升生产质量和效率，降低成本，强化合规性。本刊邀请制药企业、制药工程公司以及制药系

统供应企业的代表，深入分享制药设施环境及工艺管控经验，旨在促进业界对未来数字化转型的思考与

规划，共同推动制药行业持续发展。
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PHT 制药业：药品 GMP 指南对制

药的生产和存储环境提出了哪些严格

的要求？

国药奇贝德 王云宝：药品 GMP 指

南对制药的生产和存储环境设定了严

格的规范。在生产环境方面，首先，

厂房的选址、设计及布局需符合生产

要求，合理避免污染、交叉污染、混

淆和差错，并确保便于清洁、操作和

维护。不同洁净度级别的区域布局要

合理，并设置明确的人流、物流通道。

其次，不同药品生产区域需达到相应

的洁净度级别，如无菌药品生产需在

A 或 B 级洁净环境下进行，且需定期

监测和维护洁净环境。同时，生产环

境的温湿度通常需控制在 18℃ -26℃

和 45%-65% 的相对湿度范围内，并配

备良好的通风系统。此外，洁净区与

非洁净区之间要保持不低于 10 Pa 的压

差，设备需定期清洁、消毒和维护。 

在存储环境方面，仓储区需有

足够的空间，确保物料和产品有序存

放，并按待验、合格、不合格等类别

分区存放。不同性质、规格、批号的

药品也要分开存放。仓储区需配备空

调、除湿、冷藏等设备，以维持所需

温湿度。部分药品需避光储存，仓储

区还需保持良好的通风条件，并采取

有效的防虫鼠和防尘措施，如安装防

虫网、挡鼠板等，确保药品的储存安全。 

 

PHT 制药业：在制药企业进行设

施环境及工艺管控的过程中，您认为

存在哪些常见问题？

国药奇贝德 王云宝：制药企业在

设施环境和工艺管控上面临着多重挑

战。在设施环境方面，设备管理存在

短板，如设备清单不完整、维护计划

执行不力、清洁消毒不彻底、设备变
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更控制缺失等，这些都易导致设备故

障和药品污染。而且厂房设施问题频

发，如车间地面磨损、洁净室净化空

调系统故障等，难以满足生产工艺对

洁净度和压差控制的要求。此外，温

湿度控制不稳、防虫防鼠措施不完善、

物流路线规划不合理等公用设施问题

也对药品质量构成威胁。

在工艺管控方面，工艺标准不统

一、设备监测不全面、流程控制薄弱、

工序参数调整不及时、操作人员作业

不规范、检测方法不规范等问题频现。

更为严重的是，工艺验证存在不全面、

不及时、不诚实等问题。例如，首次

工艺验证未涵盖所有规格和生产线，

再验证执行不及时，有的验证甚至为

了通过而不择手段获得“对”的数据。

这些问题都需要制药企业采取有效措

施加以解决，以确保药品质量和安全。

PHT 制药业：智能化与数字化技

术方案在制药企业设施环境监测方面

能够发挥怎样的作用？

国药奇贝德 王云宝：在制药企业

设施环境监测方面，智能化与数字化

技术方案发挥着重要作用。这些技术

能推动监测程序的标准化与自动化，

借助数字化技术，制药企业可制定统

一的监测程序标准，为各环节的操作

规范与流程提供明确的指引。这一标

准化的实现，能最大程度上减少人为

因素导致的偏差与错误。自动化系统

在这一过程中能够确保监测程序按照

预设的标准准确执行，保障监测结果

的准确性和可靠性。同时，这些技术

提供实时监测与动态调整能力，借助

在线检测传感器等设备，制药企业能

实时采集设施环境数据。这些数据随

后被智能化系统所接收和处理，系统

会根据实时数据对监测程序进行动态

调整和优化，以确保监测的及时性和

有效性。这种动态调整的能力，使得

制药企业能迅速应对设施环境变化，

保障药品生产质量和安全性。

在监测数据溯源与分析方面，数

字化技术详细记录数据的产生、采集、

传输、处理等全过程信息，为数据溯

源提供完整准确的依据。而运用大数

据分析和人工智能算法深度挖掘和分

析海量监测数据，发现潜在规律与趋

势，可为企业决策提供有力支持，帮

助理解和掌握设施环境变化规律，制

定更科学合理的监测策略。此外，智

能化系统还保障数据完整性。智能化

系统在数据采集时，可自动校验和纠

错，确保数据准确录入，并通过数据

集成与共享技术，保障数据在不同系

统和平台间的一致性，避免了因数据

孤岛而产生的信息不对称问题。而且

智能化系统还采用了加密、权限管理

等技术手段，保障数据存储的安全性。

定期进行数据备份，则能够有效防止

数据丢失或损坏，从而确保数据的完

整性和可用性。

PHT 制药业：哪些技术能够有效

地助力制药企业应对在设施环境监测

上面临的诸多问题？

正大天晴药业集团 王勇：楼宇

控制系统（BMS）与环境监测系统

（EMS）在制药过程中至关重要。它

们实时监测环境温度、相对湿度、压

差、门磁等关键参数，确保制药环境

参数符合生产范围和质量标准。依托

数据分析与人工智能（AI）技术，这

些系统还能对收集到的数据进行深度

挖掘，预测潜在的风险与问题，进而

实现预防性干预，有效预防生产中断

或产品质量问题的发生。此外，数字

化技术还极大提升了工作效率，实时

电子记录与报告功能使得工作更加便

捷。同时，完善的审计追踪与电子签

名机制确保了操作过程的可控性与可

追溯性，这不仅满足了产品质量要求，

也符合监管标准，进一步推动了工作

效率的提升。

尽管 AI 技术在制药领域应用广

泛，但从法规角度看，当前阶段它仍

不能完全替代人工。这是因为非验证

事件的决策权依然掌握在人类手中，

AI 技术的局限性决定了它无法全面参

与制药的全生命周期管理。制药企业

可根据需求选择多种技术和方案，如

供应商管理系统（SRM）、制造执行系

统（MES）、数据采集与监视控制系统

（SCADA）、质量管理系统（QMS）等，

以及 BMS 与 EMS 的自动化监测系统、

人工智能云计算与控制、物联网控制

等，以帮助制药企业应对设施环境监

测的挑战，提升整体运营效率，确保

产品质量。

PHT 制药业：面对制药企业环境

监测常遇的难题，施耐德电气能提供

哪些技术方案应对？

施耐德电气 王培栋：长期维持合

规的生产环境条件，是确保产品质量稳

定的关键。具体而言，BMS 楼宇控制

系统能够精准调控工业空调机组，根据

夏季和冬季的不同实际情况，实现对整

个药厂存储环境和药品生产环境的稳

定控制。同时，EMS 环境监测系统则

对生产关键区域和设备环境进行监控，

实时记录并查看药品生产区域的环境

温度、湿度以及环境压差，实现生产环

境数据的完整性和准确性。同时，施耐

德电气基于 EcoStruxure ™平台的高级

分析功能，还可为生产设备提供持续的

实时监控。在引入人工智能（AI）技

术后，该平台还可实现对生产设备的实

时性能分析，从而形成连贯的维护机

制，显著提高运营效率。

PHT 制药业：您认为工艺自动化

可以为企业带来哪些收益？施耐德电

气在工艺自动化升级上，可以为制药

企业提供哪些服务？

施耐德电气 王培栋：对于制药企

业纷纷追求工艺自动化的趋势，我认
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为这是行业发展的必然趋势，不仅契

合工业 4.0 的理念，而且能为企业带

来显著的生产效率提升、药品质量保

障、生产安全加强、成本降低以及推

动行业的可持续发展。施耐德电气基

于 EcoStruxure ™架构与平台的完整的

软硬件一体化解决方案，通过覆盖设

备自动化、过程自动化等环节的创新

方案与服务，助力制药企业加速自动

化转型。

在设备自动化方面，施耐德电气

通过为设备厂家提供包括 Modicon

系列解决方案、EASY HARMONY 

FT6 不锈钢触摸屏及 AVEVA InTouch 

HMI 人机界面等在内的全面产品支

持，助力制药企业实现设备自动化升

级。施耐德电气的 Modicon 系列解

决方案，可为不同规模的过程自动化

系统提供包含可编程控制器、运动控

制器、安全控制器、I/O 系统、网络、

电源及接线等在内的完整工业自动化

边缘控制方案。这些产品和方案融合

了前沿理念与领先技术，为用户带来

了安全可靠、灵活高效、操作简便等

多重价值。

此外，专为制药行业设计的 EASY 

HARMONY FT6 不锈钢触摸屏，拥有

7-15 寸多种宽屏尺寸，具备 IP66K 的

高防护等级，内置百兆双以太网接口。

该触摸屏还具备电子记录功能，能够

提供符合 FDA 21 CFR Part 11 法规所

要求的电子签名，同时符合 GMP 合

规性及可追溯性的要求。而 AVEVA 

InTouch HMI 人机界面以其开放性和

可扩展性，能够帮助制药企业实现全

公司范围内的标准化与可视化。通过

该界面，决策者可根据实时生产过程

数据做出判断，同时企业内各环节的

操作员和管理人员也能够了解并控制

制药过程中的重要流程，从而更有效

地解决问题，保证生产质量与稳定性。

在过程自动化方面，施耐德电气

的过程自动化系统解决方案可帮助制

药企业实现高效运行与精准控制。施

耐德电气利用上述硬件产品及旗下

AVEVA 系统平台软件，构建的 PAS 系

统可实现对现场仪表阀门的远程控制，

并通过基于 ISA88 的批次控制软件，

满足主工艺管道的柔性化批次生产需

求。

PHT 制药业：对于处于初步实现

设备连接阶段的企业，您对他们在建

设和优化设施环境及工艺管控上有何

建议？如何帮助这些企业更有效地进

行空气质量管理并实现能源节约？

正大天晴药业集团 王勇：制药企

业在确保产品质量和生产安全方面，

首要任务是遵循良好生产规范（GMP）

标准，优化设施环境和工艺控制。在

设施环境上，采用先进温湿度控制系

统和定期检测与维护洁净室是关键。

工艺控制层面，推荐引入自动化和信

息化技术，如制造执行系统（MES）

和企业资源计划系统（ERP），以提升

工艺的精确性和可追溯性。空气质量

管理同样重要，企业需根据产品工艺

特点安装合适的空气过滤系统，并定

期进行监测，同时有效处理废气。为

降低运营成本，企业还应评估厂房环

境质量，合理设定过滤器更换周期并

分级管理。此外，能源节约也是重要

任务。企业应积极优化能源使用，采

用节能型设备和可再生能源，实施能

源管理系统（EMS）以监控能源消耗。

为应对双碳目标，制药企业还可采用

绿色能源技术、节能减排技术、智能

制造技术以及循环经济模式，实现可

持续发展，降低能源消耗、温室气体

排放和原材料消耗，提高资源利用效

率，减少废弃物排放。

PHT 制药业：对于处于初步实现

设备连接阶段的企业，您对他们在建

设和优化设施环境及工艺管控上有何

建议？

施耐德电气 王培栋：建议首先借

助 BioPhorum 数字化工厂成熟度模型

来准确诊断其数字化能力。值得注意

的是，国内大多数药企目前仍停留在

Level 2 信息孤岛工厂的层面，尽管已

初步实现设备连接，但仍依赖人工流

程处理、纸质批记录以及人工质量分

析。因此，企业应首先详细诊断工厂

的实际情况，因地制宜地规划建设蓝

图和路径图，避免盲目追求数字化而

陷入困境，反而阻碍生产。例如，有

些企业急于通过建设一套 MES 系统实

现数字化，但在实施阶段才发现设备

自动化水平不足、接口不开放、缺乏

标准化的操作流程以及操作人员接受

度低等问题。因此，务实规划、循序

渐进才是关键。

PHT 制药业：您认为未来设施环

境及工艺管控将展现出哪些趋势？

正大天晴药业集团 王勇：制药业

正迈向智能化、自动化和数字化的新

纪元，物联网技术、人工智能与机器

学习算法正革新生产模式，确保设备

高效运行并优化生产流程和质量检测，

数字化管理系统则进一步保障药品生

产过程的合规性和可追溯性。同时，

环保意识的提升促使制药企业展现绿

色化与环保化的新风貌。企业积极采

用更环保的生产工艺和设备，减少废

弃物产生和排放，推动资源循环利用，

为可持续发展贡献力量。在设施及工

艺管控上，制药企业亦重视合规性与

安全性，严格监管生产设施、设备和

工艺，加强员工安全培训，确保生产

过程的稳定性和安全性。此外，技术

创新与研发亦是未来制药企业不可或

缺的一环。企业深化与科研机构的合

作，不断研发新技术和新工艺，以优

化生产流程和质量检测手段，提高生

产效率和产品质量。同时，致力于开

发更安全、有效且环保的药品，以满

足患者的多元化需求。
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