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随着制药行业向集约化、智能化

方向发展，原料药 + 制剂一体化生产

模式已成为企业提升竞争力的重要战

略选择。然而，一体化生产对设备设

施管理提出了更高要求。原料药生产

通常涉及高温高压、易燃易爆等高风

险工艺 [1]，而制剂生产则对洁净度和精

确度有严格要求 [2]，这种差异使得设备

管理面临诸多挑战。扬子江药业的研

究指出，当前制药设备管理普遍存在

维护保养不足、操作规范性缺失及更

新升级滞后等问题。一旦设备管理不

善，轻则导致生产中断、产品质量缺陷，

重则可能引发安全事故，造成人员伤

亡和重大经济损失。

本研究以公司的设备设施安全管

理经验为蓝本，采用文献分析、案例

研究与实地调研相结合的方法，系统

探讨一体化生产模式下设备安全管理

的优化路径。研究重点包括设备全生命

周期各环节的安全管理要点、特殊设备

（如 SIS、GDS）的风险管控策略。通

过构建系统化、标准化的设备安全管理

体系，为制药企业实现“质量、安全、

效率”的协同提升提供理论指导和实践

参考。

1    设备设施全生命周期安全管

理的精细化实践
1.1    采购与验收管理

科学选型是设备安全管理的第一

道关口。原料药 + 制剂一体化企业需

综合考虑药品生产工艺特性、GMP 合

规要求及经济效益，进行多维度评估。

公司要求使用部门在采购申请中详细阐

述设备用途、预期生产能力、技术参数

及操作环境要求，并组织安全应急部、

质量管理部、设备工程部进行联合评审。

这一做法确保了设备选型与生产工艺的

高度匹配，从源头降低安全风险。

在设备验收环节，多部门协同机

制至关重要。公司建立了由设备工程部

牵头，安全应急部、质量管理部、使用

部门组成的联合验收小组，依据采购

合同、设计文件及 GMP 标准进行严格

验收。特别对于直接接触有机溶媒的

均质机等包衣设备，必须符合防火防

爆的基本要求，避免释放易燃气体与

点火源接触发生事故。

1.2    使用与操作规范

人员培训是确保设备安全操作的

核心环节。原料药生产设备通常介质

多样、操作风险高，必须对操作人员

进行系统化培训。公司规定，设备操

作人员需接受包括设备结构原理、操

作规程、日常维护要点、故障排除方

法等内容的全面培训，高风险设备操

作人员还需接受专门的安全培训。扬

子江药业的研究显示，许多企业存在

“操作人员培训不足、流动性大”的问

题，导致操作失误频发。

标准化操作规程（SOP）的制定与

执行同样关键。公司要求设备管理部

门联合使用部门、质量、安全管理部

门等，依据生产工艺流程和设备特点

制定详细的操作规程，明确安全操作

要求、禁止事项、异常情况处置措施
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及安全卫生要求等要素。石家庄四药集团的实践表明，将关键

工艺参数（如灭菌温度和时间）纳入标准化管理，可有效保证

产品质量的一致性。

1.3    运行维护体系

预防性维护是保障设备长期稳定运行的基础。公司建立

了分级维护体系（见表 1）：操作人员负责每班的日常巡回检

查和基础维护（清洁、润滑、紧固等），维修人员则按年度计

划进行定期深度保养。研究表明，系统化的维护计划可将设备

故障率降低 40% 以上。

1.4     检维修管理

风险管控是设备检维修作业的核心。公司规定，设备出

现异常时操作人员应立即停车并报告，维修前必须切断动力源

并设置警示标识 , 实施挂牌上锁。对于关键设备或大型检修项

目，需进行专项风险分析，制定包含安全防范和应急处置措施

的检维修方案。天津市安委办《生产安全事故警示录》多期出

现，检维修违反天津市工贸行业十项禁令发生人员机械伤害事

故。

作业许可制度对高风险维修尤为重要。涉及特殊作业（如

动火、受限空间等）时，公司要求履行严格的审批手续，并落

实各项安全措施。河南省安阳市凯信达商贸有限公司违规电焊

维修引发火灾，事故共造成 38 人死亡。这些措施有效平衡了

维修效率与作业安全的关系。

1.5     报废与拆除管理

生命周期管理是设备安全运行的最后一环。公司规定，

设备达到报废条件时应及时申请报废，经多部门评估后报领导

审批。对于涉及危险化工工艺的老旧装置（如运行超过 20 年

的反应釜），必须进行专项安全风险评估。研究表明，合理的

设备更新规划可提升生产效率 30% 以上，同时降低安全风险。

安全合规是设备拆除的重要考量。公司要求，化工设备

拆除前必须对危险介质进行彻底清理置换，编制详细的拆除方

案并经多部门审核。据统计，2012 年～ 2021 年因违规切割、

拆除废弃设备的作业发生 8 起生产安全事故。

2    特殊设备的安全管理策略
2.1    动设备与静设备管理

动设备（如泵、压缩机、搅拌器等）由于存在机械运动部件，
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表 1    设备维护保养分级管理体系

维护级别 执行主体 工作内容 记录要求

日常维护 操作人员
清洁、润滑、紧固、

外观检查
每班记录

定期维护 维修人员
深度保养、部件更

换、性能测试

详细记录

并存档

预测性维护 专业团队 + 智能系统
基于数据分析的故

障预测与干预

电子化记

录与追踪
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其安全管理需重点关注运行状态监控

与防护装置有效性。公司要求对动设

备进行经常性清洁、润滑、防腐和调

整，确保防护装置（如紧急制动系统）

完好可靠。研究表明，合理的润滑管

理可减少设备故障率达 50% 以上，但

必须使用食品级或相当级别的润滑剂，

避免对药品造成污染。

静设备（如储罐、反应釜等）的

管理重点在于完整性保障与定期检验。

公司规定，常压储罐需建立健全技术

档案，开展日常巡检和年度检查，对

其仪表电气、安全附件、静电接地等

做好定期检验。压力容器则需按照特

种设备管理制度，加强本体及安全附

件的日常维护，确保安全性能可靠。

安全附件如安全阀应每年至少校验一

次，爆破片应根据使用条件合理确定

更换周期，呼吸阀、阻火器等安全附

件也需定期检测。

2.2    仪表自动化系统管理

分布式控制系统（DCS）是现代

化工生产的核心控制中枢，其安全性

与可靠性直接影响装置稳定运行、人

员安全和环境保护 [3]。公司要求，DCS

系统应按照设计文件定期进行回路调

试和校准，新改扩建装置投用前需做

全面检查测试。DCS 系统的安全运行

需要仪表工程师以“零容忍”态度对

待每一个异常信号，通过标准化排查

流程、前瞻性维护策略和严格的变更

管理，构筑起原料药安全生产的智能

化防线。

安全仪表系统（SIS）是防范事故

的最后屏障。公司规定，SIS 系统应

按照安全完整性要求的检验测试周期，

对安全仪表功能进行定期全面检验测

试。当系统配置发生变化时（如更换

压力变送器型号），必须重新开展安全

完整性等级（SIL）验证。联锁保护系

统的临时解除需办理审批手续，评估

风险变化并采取补充措施。某企业因

未充分验证电子数据存储功能导致审

计追踪数据丢失，被 FDA 警告并处以

高额罚款的案例，凸显了仪表系统验

证的重要性。

2.3    安全设备设施管理（见表 2）

消防系统与气体检测设备是防范

火灾爆炸风险的关键 [4]。公司要求，消

防设施、环境气体检测报警仪（有毒

可燃和氧气）由安全应急部专项管理。

一旦气体浓度达到或超过预设的安全

阈值，可燃气体探测器就会迅速启动，

准备发出警报，成为巡检作业人员的

“安全卫士”，避免可燃气体积聚引发

火灾或爆炸事故。

粉尘防爆系统对固体制剂生产企

业尤为重要。公司规定，粉尘爆炸预

防（等电位连接）及控制（泄爆、隔

爆和抗爆）设备应确保持续有效，未

经批准不得更换或停用。所有可能沉

积粉尘的区域应及时全面清扫，且不

得使用压缩空气吹扫，宜采用负压吸

尘方式。

3    结论与展望
本研究通过系统阐述公司的设备

设施安全管理经验，结合行业最新实

践，构建了原料药 + 制剂一体化生产

企业的设备全生命周期安全管理体系，

得出以下主要结论：

多部门协同机制是设备安全管理

的基础。从采购验收的多部门联合评

审，到检维修的跨部门协作，再到报

废拆除的多方评估，一体化企业必须

打破部门壁垒，建立高效的协同工作

机制。研究表明，这种协同模式可将

设备管理效率提升 30% 以上，同时显

表 2    关键安全设备设施管理要求

设备类型 管理要点 检验周期 责任部门

安全阀 校验合格后加铅封 每年至少 1 次 装备工程部

爆破片
根据介质性质确定更

换周期
按设计年限 使用部门

呼吸阀 检查密封性能 每年至少 1 次 使用部门

阻火器 检查阻火层状态 每半年至少 1 次 使用部门

静电接地 测量接地电阻 每年至少 1 次 装备工程部

著降低安全风险。

风险预控体系是保障设备安全运

行的核心。通过将风险管理贯穿设备

全生命周期，从设计阶段的危险识别，

到使用中的异常监测，再到检维修前

的安全分析，形成闭环管控。石家庄

四药集团的“设备管理”模式表明，

基于参数放行的风险管控可显著提升

产品质量的一致性。

参考文献：

[1] 李震男,崔冰建,段义杰,等.制药企

业设备管理提升研究 [ J ] .山东化

工,2023,52(07):172-173+176.

[2] 王若谷 . 浅谈制药企业设备安

全管理与维修 [ J ] . 中国设备工

程,2023,(10):60-62.

[3] 黄少星,许岫瑜,张海燕.关于化工机

械安全管理的创新思路探讨[J].化

工管理,2020,(01):7-8.

[4] 李远文 ,孙玺 .化学合成原料药车

间安全管理措施研究——以对乙

酰氨基酚合成车间为例[J].山东化

工,2024,53(18):237-239+243.

行业观察 

广告

威立雅 PS25 08 药4 3991.indd   1 2025/9/8   11:52:2910-23   行业观察.indd   22 2025/9/10   17:55:02


