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基于药品GMP认证的制药车间洁净管道施工技术
侯方方

德路通（石家庄）生物科技有限公司

[摘　要]制药车间洁净系统管道施工具有洁净级别要求高、作业环境复杂、专业交叉作业多、工艺要求严格、工序多、所

用材料多为奥氏体不锈钢等特点。为此，制药洁净车间施工技术针对GMP 认证有关制药车间洁净系统管道安装工程的要求，分

析了洁净管道焊接常见缺陷的原因，从施工工艺、不锈钢管道焊接、不锈钢管道钝化等几方面进行质量把控，确保了药品GMP 

认证要求。
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医药生产过程中直接接触药品传输的工艺管道，是构成

医药生产工艺的重要组成部分。药品生产的各种洁净工艺管

道中，由于不锈钢管道性能优良而被广泛应用。药品生产工

艺及GMP[1]认证对于洁净管道有着极为严格的标准，要求其必

须满足耐腐蚀、无污染、内壁光洁等良好的介质输送环境。

依据这些要求，施工单位在作业过程中及产成品必须符合制

药行业GMP认证标准。根据文献资料调查，目前国内在医药工

程洁净车间施工技术上，无论是净化通风空调、洁净管道、

洁净电气等方面都未见有研究资料。从GMP认证上来看，由

于2010版《药品质量管理规范》[2]与以前标准相比有较大的

改动，在洁净车间硬件特别是风系统和水系统上要求更为严

格，大家都还处于探索阶段。通过对选取的制药洁净车间风

系统和水系统两个重点领域的施工技术查新点进行查新，也

证明了国内还未见有该方面的研究和文献报道。在国内标准

制定上，目前在国内也还没有一项针对制药行业工程建设施

工的国家或行业标准，也就无法对制药工程施工进行技术性

指导和保证制药工程施工质量。因此，在工程建设过程中，

如果仍然按照现有给排水、工业管道安装、通风空调等规范

作为制药工程施工标准，那么其结果就是所建设的制药工程

项目都将完全无法满足制药生产和GMP认证的要求，更谈不上

满足国际工程建设标准和通过国际认证。

一、洁净管道材料的选择

药品GMP对管材选择要求其无毒、耐腐蚀，同时要求管材

与输送介质接触时不与介质发生化学反应或输送介质吸附。

奥氏体不锈钢有很好的耐腐蚀性，这种材料具有无磁性，焊

接性能优良、热处理不会硬化等特性。根据这些特性可以看

出，奥氏体不锈钢管从洁净要求和焊接性能都可以满足GMP 

的认证要求，是制药车间输送无菌介质的上佳选择，也是FDA 

极力推荐使用的管材。

二、焊接缺陷分析

2.1晶间腐蚀

在焊接时，焊接接头总会在450-850 ℃ 温度范围内停留

一定时间，这时对奥氏体不锈钢来说，就容易在晶界析出，

从而使晶粒边界形成贫Gr层造成晶间腐蚀。受到晶间腐蚀的

不锈钢，从表面上看没有痕迹，但在受到应力作用时，即会

沿晶界断裂，强度几乎会完全丧失，这也是奥氏体不锈钢最

危险的一种破坏形式。

2.2热裂纹

奥氏体不锈钢由于本身导热系数小，线膨胀系数大，

焊接条件下会形成较大拉应力，同时晶界处可能形成熔点共

晶，导致焊接时容易出现热裂纹。

2.3形状缺陷

焊缝表面形状与原设计几何形状有偏差的现象我们称

之为焊缝形状缺陷。其主要表现形式有咬边、焊瘤、烧穿、

凹坑、未焊满、下塌、下垂、错边、焊缝成形不良、焊缝宽

度不齐、表面不规则等。造成形状缺陷主要原因，一是因作

业人员技术水平低或操作不当造成形状缺陷。如进行手工氢

弧焊进行焊接时，所形成的烧穿、焊瘤、咬边、焊缝成形不

良、焊缝宽度不齐、表面不规则等。二是因焊接工艺不当造

成形状缺陷。如焊接接头间隙过宽、焊接电流过大、焊接速

度太慢等造成烧穿、凹陷、下塌、下垂等。三是因管道初装

不当造成形状缺陷。如焊接接头的错位等。形状缺陷的形式

有多种，其形成的原因也是多种多样的，这就要求对焊接实

施的全过程进行有效控制并做好每一步的工作才可能避免。

2.4气孔

气孔是熔池中的气泡在凝固时未能逸出而残留下来所形

成的孔穴。焊缝中形成气孔的气体有两类。来自外部的溶解

度有限的气体和熔池中的冶金反应产物。防止气孔产生其根

本是要控制好气体的来源及焊接熔池冶金反应排气的条件。

2.5未焊透、未熔合

未焊透是指焊接时接头根部未完全熔透或焊缝深度不够

的现象。这主要影响因素有焊接电流过小、速度过快、采用

填丝焊接时焊丝未对准焊缝中心或采用无熔化极氢弧焊时钨

极未对准焊缝中心。未熔合是焊道与母材金属之间或焊道与

焊道之间没有完全熔化结合的部分。其形成原因有焊接速度

过快等。

三、管道安装

洁净系统管道的工艺安装是制药工程洁净系统管道安装

中重要的环节之一。主要包括洁净系统管道线路现场实测、

工艺管道预组装、管道预处理、支吊架制安、管路定位安

装、洁净系统绝热层表面防护处理等，而各环节的施工质量

又是影响工程整体质量的重要因素。通过上述环节的实施，

其管道坡度、走向及控件与管道之间距离设置等，不但能满

足现场实地复杂环境，而且还能满足工艺上的要求以有效实

现生产工艺的污染控制。通过管道安装工艺在管道预处理、

预组装、管路定位等环节的操作进行实施，能确保洁净系统

管道焊接接头质量。在制药工程中洁净室内的保温洁净管道

在保温后，其表面采用洁净控制防护处理技术，将镜面不锈

钢皮作为绝热层外部保护壳进行操作，使洁净车间保温层不

脱落、不产尘、易清洁，对药品生产不产生污染，从而改善
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洁净车间（室）的环境（防止保温材料的粉尘影响洁净室的

洁净度）。在进行洁净室（区）进行保温层外壳作业时，金

属保护壳的所有接缝均应采用密封胶封闭。

（一）管道焊接缺陷分析

焊接过程中，由于受到材料、焊接工艺、环境等因素

影响，可能导致焊接出现各种缺陷。奥氏体不锈钢[4]，如

316、316L、304、304L、321、302等，由于加入了具有钝化

性能良好元素镍，使其具有良好的耐蚀性，所以被经常用于

医用介质输送工艺管道。医用洁净管道（Gr-Ni型不锈钢管

道）即奥氏体不锈钢管道，这种管道虽然具有良好的焊接性

能和耐腐蚀性能，但在焊接时有可能会出现晶间腐蚀、热裂

纹或变形大等风险[5]。施工过程中，为保证安装质量符合GMP 

认证要求，主要是控制好管道的焊接质量，焊接时采用氩弧

焊进行施焊。为满足医用洁净管道符合GMP认证要求，必须对

上述潜在风险进行严格控制。

（二）管道焊接

洁净系统管道焊接时，根据制药洁净系统大都采用奥氏

体不锈钢的特点，在洁净管道焊接过程中采用单面焊双面成

形的现场TIG全自动氩弧焊焊接工艺进行施焊；在高洁净要

求的管道采用TIG全自动氩弧焊以通过编程实现自动焊接的工

艺；焊接时采用惰性气体对全焊接过程进行保护焊接，以保

证整个焊接冶金过程都在这种惰性气体的保护下完成。在焊

接时从焊接准备到采用的这种氩弧焊工艺上都全过程有效保

证了不锈钢的焊接质量，防止焊接过程中容易出现的晶间腐

蚀、热裂纹等焊接缺陷。所用的TIG自动氩弧焊焊接工艺，比

手工氩弧焊[6]更能有效保证焊接接头外形的圆整光滑和焊接

性能等，充分满足高洁净管道的要求，从而更能有效保证顺

利实现GMP 认证和工艺生产要求。

（三）管道钝化及消毒

对洁净系统不锈钢管道钝化清洗站的建立、钝化清洗系

统的连接方式、钝化用料及配比、钝化工艺过程控制和检测

等多方面进行了优化规范甚至创新。所采用的这种化学法钝

化在巩固和提高不锈钢在生产环境介质中热力稳定性，预防

不锈钢的局部腐蚀和促进不锈钢表面有足够的清洁度等方面

都有良好的效果。洁净系统不锈钢管道内壁循环钝化清洗施

工主要包括：水冲洗、碱洗、酸洗等几部分。

不锈钢管道在稀硝酸的作用下会形成一层致密保护膜。

根据这一原理，洁净不锈钢管内壁碱洗脱脂后，当不锈钢管

内壁材质处于活性状态时，用8%稀硝酸溶液进行循环酸洗使

不锈钢管内壁形成一种致密且光滑的保护膜。这样即可以保

护洁净不锈钢管内壁被腐蚀又可以减少微生物在管壁上的附

着，满足规范及GMP要求。经过不锈钢管道TIG氩弧焊焊接技

术、不锈钢管道内壁钝化技术和制药车间洁净系统管道工艺

安装技术的实施后，最后采用蒸汽等方式对洁净水、蒸汽、

物料等管道进行消毒。具体施工方法为：通入纯蒸汽，打开

各用水点阀门3次以上，每次10秒钟，整个消毒时长2小时。

消毒后再通入注射水，打开各用水点和阀门3次以上，每次10 

秒以上，整个冲洗时长不小于30分钟。注射水冲洗后进行抽

样送检。

四、大口径不锈钢洁净管道关键施工技术

（一）基于BIM的管段预制加工图深化技术

采用BIM进行空间规划与管理，按照业主统一的BIM建

模、修订、管理制度及规程，根据设计图纸及其相关资料创

建BIM模型，进行BIM方案设计、计算和协调，优化调整设

计，配合业主单位提供BIM工作必须的资料和技术支持，直至

项目竣工验收。

BIM碰撞测试：在管道预制前，进行BIM碰撞和美观检

查，确保工厂预制的管路在现场对接时不会发生碰撞。BIM碰

撞测试完成后，绘制最终版系统图，根据系统图对管路进行

分段，确定加工详图。

在确定管道加工详图时，需考虑各规格阀门尺寸，并与

厂家联系，取得各规格阀门详细资料并确定管道、配件预制

加工技术文件及不锈钢各分段详细表，确保与加工技术文件

无误。

（二）洁净室（预制间）搭建

洁净室框架采用镀锌角钢，焊接连接。洁净室外铺设防

静电PVC膜，洁净室内配备了洁净服与洁净鞋，地面上铺设防

静电PVC地板革。洁净室顶部均匀分布风量为1200m3/h，过滤

效率99.99%\0.3μm的FFU高效过滤器。洁净室具体参数要求

如下：

微尘数目：静态数，粒子大小＞0.3µm；切割/ 焊接工

作区域洁净度：10000级；条件：在焊接工作区域内，温度为

23℃±3℃，相对湿度为60±10%；换气率：5次～10次；环

境：此洁净室需足以阻绝微粒、油污及其他外来物质。承载

不锈钢洁净管道的焊接支撑件材质为镀锌碳钢。在支撑件上

铺设聚四氟乙烯白色垫片，用于阻隔不锈钢管和碳钢接触。

（三）管道预制与布置

管道预制应在洁净室内进行。管道布置简洁、流畅、阀

门设置易于操作，各类计量表易于观测。管道预制需注意以

下几点：

（1）预制前应认真核对管线图和现场实测尺寸，预制管

段的组合尺寸应符合要求。

（2）组对前，应确认坡口加工型式、尺寸，其表面不得

有裂纹、夹层等缺陷。坡口两侧内、外壁20mm范围内的油、

漆、垢、锈等需清除干净，直至发出金属光泽。

（3）对口时，应检查平直度，在距接口中心200mm处测

量，允许偏差2mm，全长运行偏差最大不超过10mm。

结论

分析了洁净管道焊接出现缺陷的原因，在洁净不锈钢管

道的焊接工艺上采用了现场自动氩弧焊焊接技术，保证了焊

接接头的光洁，避免了手工焊等传统焊接工艺的缺陷；在为

洁净管道获得持久的清洁介质输送环境方面开发了循环酸洗

钝化法，使洁净管道在酸洗钝化完成后能在内壁形成一层保

护膜，经实际工程验证，该施工技术满足药品GMP认证要求。
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