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我国《药品生产质量管理规范》（2010 年修订）

（以下简称新版 GMP）实施以来，关于 B 级洁净区

的送风量、换气次数设计时应取多少？目前还有较

大的争论，工程师设计取值差异较大，少的 30 次 / h，

多的达到 100 次 / h。笔者就着重 B 级区的换气次数

作一次计算分析和探讨，供大家参考。

新版 GMP 对于洁净度的要求如表 1：

表 1　洁净度要求

洁净度级别

悬浮粒子最大允许数 /m3

静　态 动　态

≥ 0.5μm ≥ 5μm ≥ 0.5μm ≥ 5μm

A 级 3520 20 3520 20

B 级 3520 29 352000 2900

C 级 352000 2900 3520000 29000

D 级 3520000 29000 不作规定 不作规定

即：B 级洁净区动态时粒子数为一万级，静态

时粒子数为一百级。

对于分级洁净室，还有洁净室自净时间的要求：

“生产操作全部结束，操作人员撤离生产现场并经

15~20 min 自净后，洁净区的悬浮粒子应达到表中的

“静态”标准。药品或敞口容器直接暴露环境的悬浮

粒子动态测试结果应达到表中 A 级的标准。灌装或

分装时，产品的粒子或微小液珠会干扰灌装点的测

试结果，可允许这种情况下≥ 5.0 μm 微粒的测试

结果并不始终符合标准。即静态状态下，一定时间

自净后要求粒子数达到静态的级别标准，而且对自

净的时间有明确的要求。

那么，我们从两方面来看换气次数究竟要多少，

一是自净时所需的换气次数，二是 B 级动态所需的

换气次数。首先，看自净所需要的换气次数。

目前，许多设计院设计 B 级空调净化的过滤器

布置流程如下图：

图　B 级空调净化的过滤器布置流程
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M －大气含尘浓度；( 粒 /L)
η1 －初效过滤器效率；(%)（计数效率）

η2 －中效过滤器效率；(%)（计数效率）

η3 －末端过滤器效率；(%)（计数效率）

n －换气次数；( 次 /h)
V －洁净室体积；(m3)
G －室内单位体积的发尘量；( 粒 /m3 • min)
Nt －某时间 T（min）的室内含尘浓度；( 粒 /L)
N －室内稳定含尘浓度；( 粒 /L)
No －室内原始含尘浓度，即 T = 0 时的含尘浓

度；( 粒 /L)
S －回风量对送风量之比；(%)
ηn －新风通道上过滤器的总效率，如果有多个

过滤器组合，可计算总效率；（%）

ηn =1-(1-η1)(1-η2)(1-η3)
ηr - 回风通道上过滤器的总效率，如果有多个

过滤器组合，可计算总效率；（%）

ηr = 1- (1-η2) (1-η2) (1-η3)
根据相关计算公式，洁净室内瞬时的含尘浓度

是：

我们就单个房间举例来进行计算，对 S ≤ 1，

ηr ＞ 99.99%，静态室内条件下，室内发尘量可以忽

略，可以将上式简化为：

　　
Nt
N

=1+(
No
N

-1) e 

当
Nt
N

为（1.01,1.03 等）我们就可以认为含尘浓

度已经基本达到稳定，进一步可以简化为：

nt = 60[(ln 
No
N

-1)-ln0.01]

如 B 级区为例，≥ 0.5μm 的粒子数，
No
N

 = 100，

即动态情况下，粒子数达到允许的最高浓度的情况

下：

n = 493/t
当 t = 15~20 min，计算得出：

n = 25~33 次 / h
有关≥ 5μm 粒子数的计算也是一样的。
注：详细计算公式推导见《空气洁净技术原理》。

如果是多个房间组合而成的空调净化系统，计

算原理也是一样的。事实上，我们多个房间平均粒

子数浓度是不可能高于一万级允许标准的，设计过

滤器组合一般都是偏保守的，有的系统甚至有二级

中效过滤器，甚至还有 F9 这样的过滤器。（类似我

国的亚高效过滤器）

所以，换气次数的计算应该偏保守的，是可以

接受的。而且大颗粒粒子，一般都在比较低的水平，

一般都很少，甚至只有几粒。所以，国外相关的工

程设计 B 级净化区取值一般为 40~50 次 / h，也是有

依据的。

我们就某制药厂目前万级房间的二间分装间的

自净时间进行了实测。

表 2　分装间自净时间实测

房间
换气
次数

动态粒子数　粒 /m3
达到静态
百级时间

理论计算
时间≥ 0.5μm ≥ 5μm

分装 1
（一万级）

32 108500 0 15min 13min

分装 2
（一万级）

42 307920 530 11min 12min

从以上比较看出实测和理论计算还是比较接近

的。

另外，比较重要的洁净房间也就是 B+A 级的房

间，比如灌装间，房间内另有Ａ级区（百级净化装置），

它是单向流，它具有超强的自净能力，如果考虑这

部分因素，事实上计算得出换气次数有相当富余量。

另外，动态 B 级需要的换气次数是多少呢？显

然这和室内的发尘量有关系。

那么假定一间洁净室为 6 ×6 m，层高为 2.6 m。

假定，目前室内有 4 人，那么动态时人的发尘量为

4×5×105 粒 / 人 · min。

工艺设备的发尘量一般较难计算，大多为实测。

跟据技术手册资料，一般来讲设备发尘量远小于室

内人员的发尘量，那么我们就假定工艺设备的发尘

量和人员发尘量相等，即为 20×105 粒 / 人 · min。

建筑材料的发尘量，目前已经很少了，可以忽

略不计，但跟据相关资料取 8 m2 的地面的室内建材

发尘量为一个人静止时的发尘量。那么建材发尘量为

4.5 个人静止时的发尘量，即为 4.5×105 粒 /人· min。

跟据微粒均匀分布时 N ＝ Ns + 
60G×10-3

n
在不均匀分布时 Nυ ＝ ΨN
Ns －为送风的含尘浓度，粒 / L
Ψ －为不均匀系数

Nυ －为按不均匀分布计算的含尘浓度
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Ns 一般取值为 0，那么 N ＝ 
60G×10-3

n
，我们

室内的万级浓度标准一般取值为标准的 1/2，即动态

万级 350 粒 / 升的一半。

经计算，n ＝ 16.3 次 /h，跟据技术手册表格 Ψ

取值为 1.4 左右。

那么 n ＝ 23 次 /h。

也就是说一般来讲，动态万级所需要的换气次

数小于自净所需要的换气次数。

所以，根据理论计算和工程实测数据，B 级区

的换气次数最低建议为 40~50 次 / h，一般不超过 60
次 / h。否则房间的气流组织比较乱，回风口难以布

置。气流组织甚至会影响 A 级区域的气流。另外，

计算 B 级区域的换气次数建议可扣除 A 级区域的体

积，如果计算时不扣除，那就有足够的余量了。当

然风量还是要进行负荷的校核计算。如发尘量大的，

还要进行动态的风量计算。

另外，需要指出的是，高效过滤器应采用 H13
或以上级别的效率。高效过滤器是经现场 DOP 检漏

测试合格。
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消息
中外药企频频强强联手 共同瞄准开发仿制药市场

今年下半年以来，中外医药公司频频强强联合，共同开

发国内、国际仿制药市场的趋势已经越来越明显。 
继海正药业与美国制药巨头辉瑞制药、先声药业与美国

默克公司成立合资公司以来，9 月 6 日，复星医药与瑞士龙

沙集团在上海成立合资公司，瞄准中国市场急需的又具有高

技术壁垒的仿制药物。 
市场人士表示，跨国企业与本土企业合作，不仅将有助

于提高国内仿制药行业的水平，还将促使中国医药企业实现

产业升级，并加速国际化。 
仿制药市场受青睐 
受益于中国经济的快速增长和新医改，中国医药市场将

迎来快速成长的十年。据 IMS 预计，中国将在 2020 年左右

成为全球第二大医药市场。同时，很多种药品专利到期，正

是中国医药企业进军仿制药市场的好时机。据中国医保商会

有关人士介绍，2011—2015 年全球将有价值 770 亿美元的

药品失去专利保护。比如，2010 年，辉瑞生产的抗抑郁剂

Effexor 专利到期，该药曾创下年 38 亿美元的销售纪录；该

公司头号产品—降胆固醇药立普妥的专利将在 2011 年 11 月

到期，在 2010 年辉瑞 678 亿美元的销售额中，立普妥的销售

占 107 亿美元。这些药品专利到期将给欧美医药巨头的赢利

前景带来巨大压力，但对国内许多医药企业来说却意味着巨

大的市场机遇。 
对此，复星医药高级副总裁李显林向记者表示，全球专

利药物大部分属于跨国制药企业所有，这些药物通常价格高

昂。因此，复星医药期待通过国际合作，开发价格更为合理

的高端药，把握市场机遇。 
瑞士龙沙集团有 100 多年的专业制药经验，是全球技术

和规模领先的原料药研发和客户定制企业，在小分子、多肽、

组织学等不同领域的制药核心技术研发和生产工艺方面处于

全球领先地位。据瑞士龙沙集团管理委员会成员哈里•布特向

记者透露，将与复星医药合作，通过小分子药品进入仿制药

市场。 
据悉，双方首期的投资额达 1 亿元，各自的出资比例为

50%：50%，初期研发的药物主要针对抗肿瘤、抗感染以及

心血管等治疗领域。合资公司的目标是 2020 年前成为中国领

先的仿制药公司，向市场提供高端并在价格方面可承受的药

品。 
哈里•布特指出，目前中国在全球药品市场的占比不到

2%，随着中国医药市场的增长，中国很快将成为世界最大的

医药市场。与此同时，尽管中国也有望成为世界最大的医药

生产地之一，但是目前只有少数企业运用最新技术在生产高

端药品，因此国际合作方面有非常大的潜力可以发掘。 
与美国制药巨头辉瑞制药合作的海正药业商业发展副总

裁罗家立则告诉记者，通过成为国际大型医药企业的战略合

作伙伴，可以进一步巩固技术领先的优势。根据海正药业的

“十二五”发展规划目标，该公司将加速从原料药到制剂、从

国内市场到国际市场的延伸，向全球化的仿制药品牌企业转

型。

据浙江一家生产原料药的上市公司的相关人士透露，该

公司也正与赛诺非等药企巨头洽谈合资事项，计划在仿制药

方面开展合作。“在专利到期后，谁能越早实现仿制，谁的赢

利水平也就越高。”该人士表示。 
中国药企试水国际化 
从目前的情况来看，医药企业之间的国际合作模式正

逐渐被市场接受。海正药业与美国辉瑞制药的合作，有望为

其今年的业绩加分。据介绍，海正药业过去一直与美国礼来

公司 ( 卷曲霉素等项目 ) 和先灵葆雅 ( 恩拉霉素等项目 ) 有

着良好的合作，今年年初又公布了与礼来公司动物保健品部

Elanco、辉瑞制药兽药保健品部的长期合作协议。目前和辉

瑞制药签订长期的全面合作协议，意味着该公司在进一步深

化国际合作，将有可能承接更多的国际间转移生产订单。     
国际化已是中国领先医药企业的发展方向。医保商会的

数据显示，目前国内共有 24 家企业的生产线通过欧美认证，

越来越多的国内制药企业将走向国际舞台。 
当然，国际化的道路并不平坦。现在国内企业对于制剂

出口还仅仅停留在建立生产线并进行新药申请的阶段，这些

仅仅是制剂出口的开端，真正的国际化应是包括海外渠道拓

展、自有品牌维护在内的系统工程。（慧聪网）
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