
建筑设计 城镇建设Urban and Rural Studies

2592018·11

摘要：随着中国现代医药行业发展，越来越多的生物类

制药项目在国内落地。由于生物类制药生产过程有一定的特殊

性，在生产过程中会产生生物污染，出于生物安全的考虑，暖

通系统设计有一定的特殊要求，本文将根据某基因治疗药物生

产厂房项目对生物类制药暖通系统进行分析。
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引言

本次设计项目（以下简称本项目）是一个新建的，一次性

多产品并行的商业化生产设施，同时也会获得欧盟生物安全2

级+的病毒载体组件的许可。本工厂主要会设计两条生产线，

生产线一生产工艺为贴壁腺相关病毒载体；生产线二为悬浮腺

相关病毒载体，每条生产线会设置细胞扩增、生产、纯化三步

主要工艺。本厂房另外会设置核心支持区（包括灌装、缓冲液

/培养基制备、设备清洗和准备）、灌装区、实验检测区域、

技术转化支持区（书写记录区）。
一、空调分区及空调形式设计

（一）生产线区域设计

由于本项目生产线区域主要是生产病毒，为避免病毒生

产过程形成交叉污染，将生产线区域与其他生产区域进行独

立，同时由于生产线一和生产线二根据工艺设计，可能在同一

时间内进行两种不同病毒载体的生产，为了实现较好的系统独

立性以及系统安全性，将生产线一与生产线二做成两个独立的

系统。为了避免室内空气污染后继续循环造成二次污染，生产

区域空调形式采用全新风空调系统。在设计过程中，了解到目

前在美国，有些相似工艺流程的项目会选择将系统分区进一步

细化，将每条生产线内的细胞扩增、生产和纯化三个功能区域

进一步分为三个独立的小的循环风空调系统。这种方式可以避

免三个功能区在空调停机状态下病毒通过风管进行区域间的传

播。然而这种分区方式也有其缺点，首先该分区方式由于采用

的是循环风空调系统，受污染的空气会通过空气循环的方式，

污染其他本不会产生生物安全危害的房间，例如生产线的进口

气闸等。其次，由于采用了多组空调箱，造价也会不可避免的

升高。为了避免三个功能区之间的交叉污染，本项目设计为在

房间的排风口处另外设置高效过滤器（HEPA），以过滤病毒，

使生物污染维持在房间内。如果不考虑造价的话，最安全的方

式是细胞扩增、生产和纯化三个功能区均采用独立的全新风空

调系统。然而这样的成本以及能耗都非常高，所以在足够满足

生物安全控制需求选择了目前的设计。

由于生产区域为GMP规定的C级洁净区域，对换气次数有一

定要求，故本区域的风量设计为计算换气次数要求的送风量、

人员所需新风量、设备排风所需排风量后取最大值后得到的送

风量。由于洁净区对于温湿度均有一定的控制要求，故空气处

理过程为夏季将室外空气处理到露点后送风，在末端处设置再

热盘管，以实现不同房间之间的温度独立控制。冬季同理，在

空调箱内统一预热、加湿后由末端再热后进行送风[1]。

（二）灌装线设计

灌装线与生产区域类似，也属于病毒载体生产过程中的一

环，故也将灌装线区域作为一个独立的空调分区，并采用全新

风空调系统。而由于本项目采用的为隔离器进行灌装，所以病

毒载体不会在室内暴露。故而本项目虽然有两条灌装线，但仍

将两条灌装线合并作为同一空调分区处理。

灌装线同样有洁净度需求，故空气处理过程与生产区域类

似。

（三）核心支持区设计

核心支持区在生物安全角度是可以采用循环风空调系统

的，但由于培养基及缓冲液制备的生产过程中会有一定量的粉

尘产生，同时细胞库区域由于冰箱较多，室内冷负荷较高，所

以出于便于管理的角度，核心支持区同样也采用全新风空调系

统进行设计。

（四）实验检测区域设计

实验检测区域主要分为：无菌检测区域、微生物限度检

测区域、阳性对照检测区域、PCR实验区域以及一般生化实验

室。

出于系统安全性以及参照现行规范以及行业内一般做法，

无菌检测区域、微生物限度检测区域、阳性对照检测区域、

PCR实验区域各采用一套独立的全新风空调系统，而一般生化

实验室出于节能的角度考虑，采用了新风空调系统加风机盘管

的设计，主要核心实验区例如生化实验室、物理实验室等采用

全新风空调系统，而例如细胞库、实验设备存放、实验室走廊

等房间出于便于管理的角度和核心实验区划到了同一系统下，

但由于这些房间并没有生物安全风险或化学安全风险，所以在

这些房间采用较小的送风量，而另外设置风机盘管承担室内负

荷的处理。

（五）技术转化支持区（书写记录区）设计

由于该区域属于生产人员及实验人员在生产、实验后进行

书写记录数据的区域，所以该区域的空调设计可以参照办公室

的标准进行设计。本项目采用的是标准式新风空调加风机盘管

的形式。
二、房间压力分区设计

本项目房间压力设计的难点主要在于本项目核心生产区为

C级洁净区，而同时生产区域又存在着一定的生物安全风险。

所以简而言之，生产区域压力设计需要做到外界环境不会污染

房间，影响洁净度，而同时压力设计也要保证含有生物安全危

险的生产区域不会污染其他房间，导致生物安全危险物质外

泄。以下会针对不同生产工艺流程房间进行压力设计分析。

本项目平面设计为在统一洁净更衣后通过一条洁净走廊可

以进入各个生产区域，在每个生产区域前设置进入的物流和人

流气闸（以下统称为进入气闸），在每个生产区域后设置第一

道D级的退出的物流和人流气闸（以下统称为退出气闸一），

在退出气闸一后设置第二道D级的退出的物流和人流气闸（以

下统称为退出气闸二）。

（一）细胞扩增区域设计

由于细胞扩增区域为改工艺流程的第一步，而在该工艺

流程下尚未涉及病毒载体，所以该房间可以作为一个普通的洁

净室进行处理。所以在这个功能区内，进入气闸被设计为一个

“正压气闸”，即该气闸室气压同时大于外部的洁净走廊以及

内部洁净生产区。该设计可以保证细胞扩增区域的洁净，并且

不受外部走廊影响。而退出走廊区域则采用常规的“梯度设

计”，即压力沿着细胞扩增区域-退出气闸一-退出气闸二的顺

序逐步降低。最终设计见图一所示。
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（二）生产区域及纯化区域设计

生产区域及纯化区域设计到病毒载体的生产，故而这两个

生产区将会被认定为包含生物安全风险的生产区域。在这两个

区域内，进入气闸设计为“梯度设计”，压力沿着洁净走廊-

进入气闸-功能区域的顺序逐步降低。这样的设计可以保证生

物安全风险控制于功能区域内。而在退出走廊区域，将退出气

闸一设置成“负压气闸”，即功能区域的气压大于退出气闸

一，同时退出气闸二的气压也高于退出气闸一。这样生物污染

物就只会留存在功能区域和退出气闸一内，而不会直接污染退

出走廊。而设置两道气闸的原因就在于如果只设置退出气闸

一，由于退出走廊为非洁净走廊，非洁净走廊的气压如果高于

退出气闸一，会影响退出气闸一的洁净度。生产及纯化区域的

气压设计见图二。

图二

灌装区域设计与生产及纯化区域设计类似，故不做赘述。
三、空调系统节能设计

由于本项目大部分功能区域均采用的是全新风空调系统，

且新风需要处理至露点温度后再热处理，总体空调能耗较高。

所以空调系统在采用了高效率风机、水泵、采用自控系统等传

统节能措施外，需要另外根据项目特点设计节能措施以减少能

耗。

（一）空调房间值班模式设计

由于本项目空调均为洁净室。对于医药厂房洁净室而言，

需要保持室内一定的温湿度、压差控制及洁净度。而在非工作

模式下，如果依然采用工作模式下的换气次数进行运行的话，

会造成能源的浪费。所以本项目采用了值班模式的设计。本项

目的值班模式具体设计为在值班模式下减小送、排风机的频

率，同时通过楼宇自控系统控制房间送、排变风量阀，减小房

间送、排风量，以得到满足温湿度、压差控制及洁净度的同时

节能的目的[2]。

（二）全新风系统的循环模式

由于在非工作模式下，房间内不会产生生物安全风险物

质，所以在非工作模式下，无须使用全新风模式。本项目在系

统主排风管上另设一路支路回到空调箱，同时在支管和主排风

管上另外设置电动密闭阀。这一设计可以实现在工作模式下关

闭支管电动风阀，实现全新风模式，而在值班模式下可以打开

支管电动风阀，关闭排风风阀，实现循环风空调模式，实现值

班模式下的进一步节能。
四、结束语

生物医药行业目前在国内还属于发展阶段，对于生物医药

厂房的暖通设计在国内也属于探索阶段，如何在保证功能性、

安全性的同时可以实现更高效率的暖通系统依然是一个可供探

讨的话题。以上是我根据实际项目经验总结的生物医药厂房的

暖通设计思路，希望对相关设计研究人员有所帮助。
参考文献

[1]张峥.GMP药厂生物洁净室的空调系统设计与研究[J].

建筑知识：学术刊，2015，035（001）：P.375-376

[2]徐存浩.医药无菌洁净室空调系统值班模式的节能分析

[C]// 全国净化学术年会.全国暖通空调学会净化专业委员会，

2015.

廊-进入气闸-功能区域的顺序逐步降低。这样的设计可以保证生物安全风险控制于功能区域

内。而在退出走廊区域，将退出气闸一设置成“负压气闸”，即功能区域的气压大于退出气

闸一，同时退出气闸二的气压也高于退出气闸一。这样生物污染物就只会留存在功能区域和

退出气闸一内，而不会直接污染退出走廊。而设置两道气闸的原因就在于如果只设置退出气

闸一，由于退出走廊为非洁净走廊，非洁净走廊的气压如果高于退出气闸一，会影响退出气

闸一的洁净度。生产及纯化区域的气压设计见图二。 

 

图二 

灌装区域设计与生产及纯化区域设计类似，故不作赘述。 

三、空调系统节能设计 
由于本项目大部分功能区域均采用的是全新风空调系统，且新风需要处理至露点温度

后再热处理，总体空调能耗较高。所以空调系统在采用了高效率风机、水泵、采用自控系

统等传统节能措施外，需要另外根据项目特点设计节能措施以减少能耗。 

（一）空调房间值班模式设计 
由于本项目空调均为洁净室。对于医药厂房洁净室而言，需要保持室内一定的温湿度、

压差控制及洁净度。而在非工作模式下，如果依然采用工作模式下的换气次数进行运行的话，

会造成能源的浪费。所以本项目采用了值班模式的设计。本项目的值班模式具体设计为在值

班模式下减小送、排风机的频率，同时通过楼宇自控系统控制房间送、排变风量阀，减小房

间送、排风量，以得到满足温湿度、压差控制及洁净度的同时节能的目的［2］。 

（二）全新风系统的循环模式 
由于在非工作模式下，房间内不会产生生物安全风险物质，所以在非工作模式下，无

需使用全新风模式。本项目在系统主排风管上另设一路支路回到空调箱，同时在支管和主排

风管上另外设置电动密闭阀。这一设计可以实现在工作模式下关闭支管电动风阀，实现全新

风模式，而在值班模式下可以打开支管电动风阀，关闭排风风阀，实现循环风空调模式，实

现值班模式下的进一步节能。 

四、结束语 
生物医药行业目前在国内还属于发展阶段，对于生物医药厂房的暖通设计在国内也属

于探索阶段，如何在保证功能性、安全性的同时可以实现更高效率的暖通系统依然是一个可

供探讨的话题。以上是我根据实际项目经验总结的生物医药厂房的暖通设计思路，希望对相

关设计研究人员有所帮助。 
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避免因为签订双方疏忽而引起全责不明确问题，以防对后期施

工合同管理造成影响。

（二）引入合同动态管理制度

随着信息技术的不断发展，其已经被引入到了建筑工程

合同管理中来，这促使企业在管理和日常运行中可以采用信息

化手段来解决相关问题。我国很多企业已建立内部信息管理系

统平台，相关程序可在信息系统平台来完成，例如收货、合同

供应商审核准入、付款、合同签订、用印和审批等。构建以合

同管理为核心的信息系统平台能够实现合同管理的标准化，提

升企业合同管理的工作效率，促使合同管理工作系统化、规范

化、程序化和标准化。同时财务系统、OA办公系统、物料采购

系统还能与该系统进行对接，提高其管理效率，从而降低企业

相关工作的成本。

（三）实现招标全过程的监督作用

通常条件下，合同管理方法会穿插在招投标的全过程中，

并配合顺利完成招标活动，特别是针对大型的开标或勘察行为

而言。招标人发布的招标公告及招标文件通常包含了合同的重

要信息，是合同的重要组成部分，投标人应充分了解以上文件

并根据招标文件编制投标书，以及参署签订后期的中标合同。

招标文件及投标书的真实有效是确保施工合同合法性和真实性

的重要前提，因此合同管理人员应该积极参与招投标的全过

程，并有义务和责任符合相关资料的合法性和真实性。
四、结束语

建筑工程有效合理地合同管理措施，是推动建筑市场规范

化、标准化发展的主要动力，是保证建设工程项目顺利开展的

重要前提。建筑工程的招投标活动与合同管理是相辅相成、密

不可分的，只有建立健全的招投标管理、监督、审查机制，完

善合同管理体系，编制规范化、标准化合同模板，使得建筑工

程项目的成本投入得到有效控制，从而实现建筑工程项目的收

益最大化。
参考文献

[1]刘娟.装配式建筑的工程项目管理及发展问题的分析

[J].四川水泥，2018（09）：206.

[2]杨文兵.装配式建筑工程中监理管理控制[J].居舍，

2017（23）：134.

[3]黄智勇.秦议我国建设工程项目管理存在问题及对策

[J].广西恭学院学报，2004，15.

[4]何永哲，王宏涛.发达国家工程监理管理对我国项目管

理的启示[J].山西建筑，2009，35（18）.

（上接第162页）

万方数据


