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药物制剂洁净厂房的
除尘通风设计

文 / 黄万全

药物制剂洁净厂房是制造医药产品的重要场所。医药产品的制造需要进行多种操
作，如原料加工、制剂混合、粉末包装等。这些操作都会在空气中产生大量的尘
埃粒子，并且会因为人员操作行为而向空气散布，从而对产品质量和人员健康造
成极大的影响，因此做好除尘通风设计就显得尤为重要。

环保科技ENVIRONMENTAL  PROTECTION



154

在药物制剂洁净厂房的除尘通风设计中，需要考虑以下

因素：除尘通风系统的设计需要根据对操作间产尘源的分析来

制定。

粉尘产生环节
在药物制剂的生产过程中，会在称量、粉碎、过筛、制粒、

干燥、整粒 、总混、压片、包衣、填充等环节与工序中产生粉尘，

且产尘量一般较大，易扬起并扩散。虽然根据 GMP 要求，使

相应的生产设备、单元设备在负压或者密闭环境之下运行，并

在一些设备中配置了吸尘装置，但仍然无法彻底避免粉尘，在

加料、卸出料和设备清洁的过程中依然会出现不同程度的粉尘

飞扬情况，如果不采取有效的设计与措施对这些粉尘进行控制

与清除，在空调系统的作用之下，可能引发混药与交叉污染问

题，且存在一定的安全隐患。

产尘操作间的除尘通风原理
医药洁净厂房产尘操作间是指医药生产中涉及粉尘物质的

操作间，这些操作间需要进行除尘处理来保证产物质量和员工健

康。除尘系统工作原理是基于气体力学原理所设计的，除尘系统

将空气通过过滤器去除尘粒，然后将干净空气排放出去。除尘系

统的工作原理是通过气体流动、离心力和惯性力将空气中的尘粒

进行分离并去除。除尘系统的组成包括风管、过滤器、出风口等，

空气从放置在操作间中的采风口被吸入，通过风管运送到过滤器

进行除尘处理，处理后的干净空气再通过风管排放到室外。过滤

器是除尘系统的核心部件。除尘系统的过滤器种类主要有纤维过

滤器、静电除尘器、袋式过滤器等。在选择过滤器时需要根据操

作间的尘粒种类和颗粒大小进行选择，以保证除尘效果。过滤器

使用时间过长会导致过滤效果下降，需要定期更换过滤器。除尘

系统的工作原理影响除尘效果的另一个重要因素是风量，通常需

要根据操作间的实际情况进行调整。过大的风量会增加运行成本

和能耗，过小的风量则会影响除尘效果。针对医药洁净厂房产尘

操作间，可以设置可调节风量的风机来保证风量的适宜性。除尘

系统的运行周期需要根据操作间的使用频率和尘埃产生量进行设

置。通常在操作间无人操作时可以停止运行，以节约能源，同时

为了保证除尘效果，需要定期对除尘系统进行维护和检查，包括

更换过滤器和清洗风道等。

产尘操作间的除尘通风设计
除尘系统参数选择

一是粉尘参数。在进行除尘系统参数选择前，首先需要

对产尘的情况进行分析。由于医药洁净厂房产尘操作间的粉尘

主要来自药品中的微小颗粒和粉末，这些粉尘具有细小、黏性

等特点，对于过滤材料的选择和除尘系统的参数确定都提出了

较高的要求。

二是过滤材料选择。在除尘系统中，过滤材料起着至关

重要的作用，合适的选择能够保证粉尘的高效过滤，同时还能

够减少对环境和设备的污染。目前常用的过滤材料有纤维材料、

滤布材料、活性炭、陶瓷等几种。纤维材料是常用的过滤材料

之一，其材料具有较高的过滤效率和较好的自清洁功能，同时

还具有较高的热稳定性和耐腐蚀性。滤布材料则更适用于工业

除尘系统中，它具有较高的耐磨性和压缩强度，能够适应工业

环境的高强度使用。活性炭则常用于有机废气去除中，由于其

具有高效的吸附能力，能够有效地去除空气中的有害物质。陶

瓷材料则主要用于高温环境下进行过滤，因为它具有较高的耐

高温性和较长的使用寿命。在医药洁净厂房产尘操作间的除尘

系统中，针对粉尘的特殊性，可以采用纤维材料和滤布材料相

结合的方式进行过滤。

三是运行参数选择。除尘系统的运行参数包括流量、风速、

压降和过滤精度等，这些参数的选择对于除尘系统的效率和能

耗都有着重要的影响。流量是指单位时间内通过过滤系统的空

气体积，影响着过滤系统的除尘效率和能耗。在医药洁净厂房

产尘操作间中，由于粉尘的特殊性，需要控制空气流速，保证

粉尘的充分沉降，同时又要保证足够的空气流量。因此，在选

择流量时需要结合实际情况进行认真的分析和计算。风速是指

风扇在单位时间内向外排放空气的速度，也是除尘系统中的重

要参数之一。正确选择风速，既能够保证除尘效率，又能够有

效降低系统的能耗。在医药洁净厂房产尘操作间中，由于粉尘

易散发，需要较高的风速来进行吸附和收集，同时还要保证风

速不会对工作环境造成干扰和噪音。压降是指气体在过滤系统

中通过过滤材料时所产生的阻力。在医药洁净厂房产尘操作间

中，由于粘性较强，需要较高的压差来保证粉尘的快速过滤，

但又不能过高，否则会对除尘系统的效率造成影响。

过滤精度是指过滤系统在对粉尘进行过滤时，能够过滤

掉的最小粒径。在医药洁净厂房产尘操作间中，需要选择使用

高效的过滤媒介，保证除尘效率和空气洁净度。

除尘设备的选择

一是力除尘器。重力除尘器也叫简易除尘器，它是由一

个长方形或圆形的槽体构成，内部有配置一定高度的木板或金

属片，入口是倾斜的，底部设有清灰口。工作过程中，粉尘气

流从入口进入除尘器，由于重力作用，粉尘会沉积在木板或金

属片上，并沿着板面向下滑落，在达到一定高度时通过清灰口

排出。重力除尘器的结构简单，投资成本低，但它的除尘效率

相对较低，适用于一些对洁净度要求不高的场合。

二是布袋除尘器。布袋除尘器是一种采用纤维布袋捕集

含尘气体的高效除尘设备。风机产生的气流通过吸气管进入布
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袋除尘器，在布袋内部通过过滤作用将粉尘截留下来，达到除

尘效果。典型布袋除尘器中包括导流板、滤袋、清灰机构等部分。

滤袋的捕集机理是黏附、惯性碰撞和拦截作用相结合。布袋除

尘器使用寿命长，除尘效率高，但是存在一定的维护成本。

三是电除尘器。电除尘器是一种通过电场作用使粉尘在带

电板上沉积达到除尘效果的设备。电除尘器由收集电极、放电

电极、输送机构、高压电源等部分组成。工作原理是将含粉尘

气体经过电子器后，使其中的粉尘带电，并在和收集电极间的

电场作用下沉降到收集电极上。电除尘器相比其他除尘设备具

有能耗低、除尘效率高、适用范围广等优点，但是电除尘器的

设备投资和维护成本较高。

根据医药洁净厂房产尘操作间的具体情况，我们可以根据

除尘效率、能耗、设备投资以及维护成本等因素进行选择，综

合考虑采用布袋除尘器加重力除尘器或电除尘器的组合方式，

以达到最优的除尘效果和成本效益。

通风系统设计 

一是设计要求。通风系统的设计应符合洁净厂房的洁净度

要求，满足环保和安全要求；

通风系统的设计应符合 GMP 要求及 FDA 等管理机构的法

规要求；通风系统的设计应满足生产工艺流程的要求，为制剂

生产提供必要的洁净环境；通风系统的设计应考虑日后的维护

和升级。

二是种类选择。风机按其形式可以分为轴流风机和离心风

机两大类，这两种风机都分为单吸和双吸两个型号。轴流风机

的风压低，风量大，适用于排风系统；离心风机风压较高，风

量略小，能够适用于送风和排风系统。在医药洁净厂房产尘操

作间除尘通风系统中，我们要选用适当的风机种类。首先要根

据通风系统的工作条件确定所需的风量和风压，其次还要考虑

到风机的噪音和功率等方面的因素，以选择适当的风机型号。

三是参数选择。从风机的参数来看，除尘通风系统需要考

虑的参数有风机的风量、风压、效率、转速、电机功率和噪音

等。因此，在选用风机时，需要进行全面的参数分析和比较。

风量是指单位时间内风机所能吹出的空气量，单位为 m3/

min。风量越大，则风机能力越强，对通风系统的运作效率有

更好的保证。风压是指风机在正常运转条件下所能产生的压差，

单位为 Pa。风压越大，则通风系统的输送能力越强，能够更好

地发挥除尘通风系统的作用。

风机转速和效率，分别影响着系统噪音和能耗。转速越高，

噪音越大；而效率则决定了风机的能量消耗量。因此，要在保

证风量和风压满足系统需求的同时，最大限度地减少噪音和能

耗。电机功率是风机运转所需电能的大小，也是风机运转时所

消耗的能量。因此，在选型时必须考虑电机功率的大小和适用

范围。

四是风机布局。风机的布局是影响除尘通风系统效率的一

个重要因素。为了保证风机能够正常运转，需要合理布置通风

管道和吸、排风口等设施。设计风机布局时，要考虑不同区域

的通风需求和风机的位置，确保风机的排放不会对工作环境产

生其他负面效应。同时，在管道的设计和布局上也要注意，尽

可能缩短管道长度，减少管道阻力，在保证系统安全和稳定运

行的前提下，降低风机的能耗和噪音。

案例分析
案例概况

以某制药企业固体制剂车间设计为例。在进行充分的资料

查阅与实际调研之后，再结合企业要求与具体生产工艺的基础

之上，进行了合理布局、组织气流与发风量分配，主要包含如

下几个设计要点：一是对称料配料房间、混合房间与压片房间

实施集中布置，这样不仅可以有效避免较差污染，且能为清洁

维护提供一定便利；二是只设一个除尘系统，共同一个除尘机

房；三是采用局部全新风全排措施，并结合工序情况以及空气

洁净度的具体要求，对净化空调方案进行了有效设计与制定。

通风除尘方案

方案一：局部排尘与环境除尘相结合。首先，在产尘间上

方设置粉尘收尘罩，用于局部排尘处理。收尘罩的吸气罩口与

罩内呈负压状态，含粉尘气体会通过管道负压输送至除尘机房，

利用滤筒式除尘器对其进行一定程度的处理，等达到标准要求

之后向大气环境排放。其次，局部排尘处理并不能完全解决粉

尘问题，仍会有部分粉尘散发到产尘间环境之中，为了解决这

一问题，另外再采用上方送风、侧方排风的方式将剩余含尘气

体输送至除尘机房之中，并利用中效风机箱对其进行有效的除

尘操作，待达到标准之后在排入大气环境中。

方案二：建设环境除尘。结合实际情况对送排风量进行增

加，以产尘操作间上方送风、侧方排风的方式将含尘气体经过

负压管输送到除尘机房之中，并用除尘器对其进行除尘处理，

最后达标后排放至大气环境中。

 方案确定与效果

结合生产工艺与具体生产工序的发尘量，并经过分析论证

之后，决定采用方案二的除尘通风方式。相比于方案一，方案

二的优势主要体现为流程短，能够提高车间风压与风量调整的

便捷性，操作难度低，且滤筒式除尘器本身具备较高的除尘效

率。因此，选择方案二有助于成本降低，并减少能源的消耗。

除尘通风设计是药物制剂洁净厂房布局的关键要点，本文

除尘系统设计与通风系统设计展开了论述，并结合具体案例对除

尘通风设计方案进行了必选，经实践证明取得理想效果。（本文

作者为信息产业电子第十一设计研究院科技工程股份有限公司员

工）
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