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生物制药洁净空调检测及调试

朱强*

（国药中生生物技术研究院有限公司 北京 100176）

摘 要：生物制药洁净室空调在保证洁净环境的洁净度和稳定性方面扮演着重要的角色。通过对生物制药行

业洁净空调系统的实际情况进行调查和分析，提出科学有效的洁净空调检测和调试方法，能够准确地评估洁净

空调系统的洁净度和性能。同时，该方法的实际应用效果表明其可以提高洁净环境的洁净度和稳定性。
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Testing and debugging of biopharmaceutical clean air conditioning

ZHU Qiang*

(Sinopharm Biotechnology Research Institute Co., Ltd., Beijing 100176)

Abstract: Biopharmaceutical cleanroom air conditioning plays an important role in ensuring the cleanliness and
stability of a clean environment. By investigating and analyzing the actual situation of clean air conditioning
systems in the biopharmaceutical industry, scientific and effective methods for clean air conditioning testing and
debugging are proposed, which can accurately evaluate the cleanliness and performance of clean air conditioning
systems. Meanwhile, the practical application effect of this method indicates that it can improve the cleanliness
and stability of clean environments.
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0 引 言

生物制药行业对洁净空调系统的需求与其他

类型的空调系统存在较大差异。洁净空调系统在

药厂的运行中，需要满足对温度、湿度、洁净程

度等多个方面的严格控制要求。然而，目前在日

常应用中常常出现故障，使其重要作用并未能得

到良好的体现。此外，为了创建一个安全、稳定

的无菌洁净空间环境，有利于药品的高质量生产，

设置净化空调系统相关参数成为关键环节之一。

为了研究洁净空调系统在生物制药行业中的应用，

采用实际工程测试与模拟相结合的方法，对实验

室的洁净空调系统进行研究。

1 生物制药行业洁净空调的重要性

1.1 生物制药洁净环境要求

生物制药行业对洁净环境要求非常高，在制

药生产过程中，细菌、病毒等微生物的污染会严

重影响产品的质量和安全性，产品直接会危及患

者涉及人民生命。为了确保生物制药产品的质量，

首先，洁净区域必须保持洁净、无尘、无菌的状

态；其次，温度、湿度、压力等参数也需要精确

控制，以保证生产过程的稳定性。

1.2 洁净空调对生物制药质量的影响

首先，洁净空调能有效控制洁净环境中的微

生物污染，保障洁净环境中的无菌状态。洁净空

调系统能够过滤和清除空气中的微生物，有效降

低洁净设施中微生物的浓度，从根本上减少生物

污染的风险，保证药品的无菌性。其次，洁净空

调能够精确控制洁净环境的温度和湿度。洁净空

调系统通过精确的温湿度控制，保持恒定的洁净

环境条件，确保生物制品在整个洁净过程中的质

量稳定性。此外，洁净空调还能够有效减少洁净

过程中的粉尘和颗粒物污染。洁净空调系统能够

通过过滤和精确控制空气流动，有效去除悬浮粉

尘和颗粒物。

综上所述，洁净空调系统通过控制微生物污

染、精确控制温湿度、减少粉尘和颗粒物污染，

确保洁净环境的洁净度和稳定性。同时能够提供
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舒适的工作环境，为员工创造安全、健康的劳动

条件，保证生物制品的质量和效力。

2 研究内容

本文研究的课题是生物制药行业的洁净空调

检测及调试，研究工作主要分为以下几部分：

(1) 对生物制药行业洁净空调的检测进行介

绍。洁净空调的检测是保证其正常运行和有效过

滤空气的关键步骤。通过对洁净空调常见的检测

方法、实验设备和检测项的介绍，同时对洁净空

调检测中常见的问题和解决方法进行了分析和总

结。

(2) 对生物制药行业洁净空调的调试进行研

究。针对洁净空调系统调试步骤和方法、常见问

题解决方案以及调试对优化洁净环境的作用进行

探索尝试。只有经过良好的调试，才能够保证空

调系统能够稳定运行，并提供洁净、安全的环境

条件。

(3) 在上述理论研究的基础上，开展了相应

的实验研究。通过对生物制药行业洁净空调系统

进行检测和调试，获取相关的实验结果进行分析，

以确保空调系统在工作过程中能够保持良好的洁

净度和运行稳定性。

3 生物制药行业洁净空调的检测

3.1 洁净空调检测的主要内容

3.1.1 风速检测

风速的合理控制对于空气净化效果的保证至

关重要。为了确保洁净空调系统能够正常运行，

需要测量洁净空调送风口和回风口的风速，并确

保其符合规范要求。

3.1.2 温湿度检测

温湿度影响着生物制药洁净环境的稳定性和

质量控制。对于洁净空调系统而言，需要定期检

测和记录空气的温度和湿度数据，以确保其在设

定范围内保持稳定。

3.1.3 过滤器检测

过滤器作为洁净空调系统的核心组成部分，

其质量和使用期限直接影响着空气净化效果。因

此，定期检测过滤器的压差和堵塞程度，并根据

实际情况及时更换或清洗过滤器，是保证洁净空

调系统正常运行的重要环节。

3.2 常用的洁净空调检测方法

为了保证洁净空调系统的有效性和可靠性，

需进行定期的检测和调试，常用的洁净空调检测

方法如下：

3.2.1 粒子计数器进行空气质量监测

该方法通过测量空气中的颗粒物数量和尺寸

分布来评估洁净空调系统的过滤效果。粒子计数

器能够快速准确地检测空气中的颗粒物，从而帮

助了解洁净空调系统的效能。

3.2.2 传感器技术检测方法

传感器能够实时监测环境参数，如温度、湿

度、气流速度等，以评估洁净空调系统是否满足

设计要求。通过使用传感器，可以及时了解洁净

空调系统的实际工作情况，发现并纠正潜在的问

题。

3.2.3 烟雾测试法

烟雾测试法可以通过喷洒烟雾剂来观察空气

流动情况，以评估洁净空调风道的密封性。此外，

气密性测试法可以通过将洁净空调系统封闭，并

注入压缩空气，通过观察压力的变化来判断系统

是否存在泄漏。

3.2.4 图像分析技术检测方法

利用高分辨率摄像头和图像处理软件，可以

对洁净空调系统进行可视化分析，以了解空气流

动情况、过滤器状态等。图像分析技术能够为直

观的信息，判断洁净空调系统的工作效果。

综上所述，常用的洁净空调检测方法包括粒

子计数器监测、传感器技术、烟雾测试法以及图

像分析技术等。在进行洁净空调检测时，需根据

实际情况选择合适的方法，并确保检测的准确性

和可靠性。

4 生物制药行业洁净空调的调试

4.1 调试的步骤和方法

在生物制药行业中，洁净空调系统的调试是

确保洁净环境符合相关质量标准的关键步骤。为

了有效地进行调试工作，需要按照以下步骤和方

法进行操作：

4.1.1 进行系统检查和准备

包括检查空调系统的各个部件是否安装正确、

接线是否牢固、风道是否通畅等。同时，需要检

查调试所需的仪器和设备是否齐全，并提前进行

校准工作。

4.1.2 进行空调系统的各项参数设置

根据实际需求，调试人员需要设定相应的温

度、湿度、风速等参数。这些参数的设置应基于
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相关的规范和标准，确保环境条件能够满足生物

制药行业的要求，并保证洁净过程的稳定性。

4.1.3 进行系统的初次运行测试

在此阶段，调试人员将启动空调系统，观察

和记录各项参数的变化情况，以评估系统的运行

状况。同时，还需要检测空调系统在不同工作负

荷下的运行情况，包括正常负荷、高负荷和低负

荷等。

4.1.4 进行空调系统的逐步优化

调试人员需要根据观察结果和测试数据，对

空调系统进行调整和优化，以达到最佳的运行效

果。这可能包括调整送风口和回风口的位置、更

改过滤器的类型和数量、优化风道设计等。

4.1.5 进行系统的性能验证和稳定性测试

在性能验证中，调试人员需要确保空调系统

能够在长时间运行下保持稳定的温度、湿度和洁

净度。而稳定性测试则是通过模拟实际洁净过程，

检测系统在不同异常情况下的响应能力和稳定性。

4.1.6 进行系统的记录和报告

调试人员需要详细记录每一步的操作和测试

结果，并形成正式的调试报告。这些记录和报告

不仅可以作为日后系统维护和运行的参考，也是

对调试工作的总结，为今后类似项目提供经验和

借鉴。

综上所述，通过系统检查和准备、参数设置、

初次运行测试、逐步优化、性能验证和稳定性测

试等环节的有序进行，可以确保洁净空调系统在

洁净过程中的稳定运行，为生物制药洁净环境提

供可靠保障。同时，调试的记录和报告是对工作

的总结，为今后运行发生类似情况的解决提供参

考。

4.2 常见问题及解决方案

4.2.1 温度控制不准确

在调试过程中，常常会遇到温度控制不准确

的问题，造成温度控制不准确的原因可能是温度

传感器的故障或者控制系统的参数设置不合理。

为了解决这个问题，可以进行以下步骤：

(1) 检查温度传感器的情况

需要检查温度传感器的连接情况和工作状态。

确保传感器与控制系统稳定连接，并且没有松动

或损坏。如果发现传感器损坏或者连接不稳定，

需要及时更换或修复。

(2) 调整控制系统的参数

尝试调整控制系统的参数来提高温度控制的

准确性。根据情况调整控制器的增益、积分时间

和微分时间等参数，以达到更好的温度控制效果。

在调整参数时，可以通过观察实时温度变化和系

统变化来判断调整的效果。

(3) 进行系统的校准和调整

如果以上方法无法解决问题，可以考虑对整

个系统进行校准和调整。校准主要包括校准温度

传感器和校准控制系统的参数。通过校准，可以

减小温度控制误差，提高系统的准确性和稳定性。

4.2.2 湿度调节不合理

造成湿度调节不合理的原因可能是湿度传感

器的损坏或者湿度控制器的参数设置不正确。为

了解决这个问题，可以尝试以下方法：

(1) 检查湿度传感器

需要检查湿度传感器的工作状态和连接情况。

确保传感器与控制系统的连接稳定，并且没有损

坏或者松动。此外，还可以通过对比不同湿度传

感器的读数，判断是否存在传感器的问题，如果

发现传感器损坏及时更换。

(2) 调整湿度控制器参数

根据实际情况，可以调整控制器的增益、积

分时间和微分时间等参数。通过观察实时湿度变

化和控制系统的稳定性，判断调整的效果。如果

调整参数后依然无法解决问题，需要考虑更换湿

度控制器。

(3) 湿度传感器校准和调整

如果以上方法无法解决问题，可以考虑对湿

度传感器进行校准和调整。主要包括校准湿度传

感器的零点和灵敏度，提高湿度控制的准确性和

稳定性。

4.3 调试对优化洁净环境的作用

调试是生物制药行业洁净空调系统建设和使

用中不可忽视的一个环节。通过对空调系统进行

细致入微的调试，可以达到优化洁净环境的效果，

确保洁净过程的洁净度和稳定性。只有经过良好

的调试，才能保证空调系统能够稳定运行，并提

供洁净、安全的环境条件。

5 实验研究

5.1 实验设计

在本研究中，旨在探索生物制药行业洁净空

调检测及调试的有效方法。为了达到这个目标，

设计了实验如下：

(1) 以典型的生物制药企业作为研究对象进

行现场调研；

(2) 根据洁净空调系统的关键性能指标，确

定一组相应的实验指标，包括空气洁净度、温湿

度变化范围、风速均匀度等；
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(3) 在实验室内模拟洁净空调系统的工作环

境，并使用仪器设备进行数据采集和分析；

(4) 对实验结果进行统计和分析；

(5) 结合实验结果进行原因分析并提出相应

改进措施。

5.2 实验过程

本实验旨在对生物制药行业的洁净空调系统

进行检测和调试，以确保其良好运行和有效过滤

空气颗粒物的能力。详细实验过程如下：

(1) 实验设备准备

使用专门针对洁净空调系统的测试仪器，包

括空气质量检测仪、温湿度计、粉尘颗粒计数器

等。

(2) 实验样品收集

为了保证取样的准确性和代表性，选择了多

个典型位置进行采样，包括进风口、过滤器前后、

送风口等。

(3) 实验参数设置

实验参数包括空气流量、温度、湿度等。

(4) 实验数据记录

使用各种检测仪器和设备，对空气中的颗粒

物浓度、温湿度等因素进行监测和测定。

(5) 实验结果分析

根据测定的颗粒物浓度和其他参数，可以判

断洁净空调系统的过滤效果、温湿度调节能力等

方面是否达到设计要求。

5.3 实验结果及分析

本实验旨在通过对生物制药行业洁净空调系

统进行检测和调试，获取相关的实验结果，并对

其进行分析。实验过程中，采用了综合了包括温

度、湿度、空气流速等多种参数的测量和监控，

以确保空调系统在工作过程中能够保持良好的洁

净度和运行稳定性。

(1) 在实验过程中，使用了高精度的温湿度

计，对空调系统内部的温度和湿度进行了监测。

通过对实验室内外温湿度数据的对比分析，发现

空调系统可以在不同环境条件下有效地控制室内

的温湿度，确保生物制药过程中的洁净度要求。

(2) 使用气流速度计，对空气流速进行了测

量。通过对实验室各个区域的空气流速数据的统

计和分析，发现空调系统能够保持合适的气流速

度，避免了空气死角和积尘，保证了空气质量的

良好。

(3) 除了对温湿度和空气流速的监测，还对

空气中的微生物进行了采样和分析。通过对实验

室内外微生物浓度的对比，发现空调系统在运行

过程中能够有效地过滤和净化空气中的微生物，

从而保持了洁净的环境。

(4) 对实验结果进行了综合分析。通过对温

湿度、空气流速和微生物浓度等参数的整合，得

出了结论：在正常运行时，生物制药行业的洁净

空调系统能够满足洁净度要求，保持稳定的工作

状态，并有效净化空气中的微生物。

6 结 论

本研究针对生物制药行业的洁净空调检测及

调试进行了全面而深入的研究。通过对现有洁净

空调系统的检测与调试方法进行借鉴和改进，提

出了一种以实际洁净环境为基础的检测方法，并

对其进行了实际应用和验证，为生物制药行业提

供了洁净空调系统的运行和维护方面的参考依据。
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