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摘� 要：本文聚焦生物制药洁净厂房，分析其核心需求与设计约束，提出模块化建筑设计原则与单元划分方法，

介绍模块化接口与集成技术。同时，阐述工艺布局优化策略，涵盖基于GMP的分区布局、设备排布与管线优化、人流
物流路径优化。通过探讨模块化设计与工艺布局的协同整合机制，并以某生物制药企业工程实例验证，表明模块化建

筑设计及工艺布局优化能缩短建设周期、降低成本、提升生产效率与产品质量。

关键词：生物制药；洁净厂房；模块化建筑设计；工艺布局优化

1 生物制药洁净厂房的核心需求与设计约束

1.1  核心功能需求
生物制药洁净厂房的核心功能是确保药品生产过程

符合严格的质量标准，为药品生产提供一个高度洁净、

稳定且可控的环境。这要求厂房能够有效控制空气中的

微粒、微生物等污染物，维持特定的温度、湿度、压力

等环境参数。例如，在无菌制剂生产区域，需达到百级

洁净度标准，以防止微生物污染影响药品质量。同时，

厂房还需满足不同生产工艺的特殊需求，如某些生物反

应过程对温度和湿度的波动极为敏感，需要精确的环境

控制来保障生产顺利进行。

1.2  关键设计约束
生物制药洁净厂房的设计面临诸多约束。一方面，要

严格遵循药品生产质量管理规范（GMP）等相关法规和
标准，这些规范对厂房的布局、洁净等级、设备选型等

方面都有详细规定。另一方面，厂房建设需考虑成本因

素，包括建设成本、运营成本和维护成本等[1]。另外，厂

房的灵活性和可扩展性也是重要约束，随着生物制药技

术的不断发展，生产工艺可能会发生变化，厂房设计应

具备一定的适应性，以便能够方便地进行改造和升级。

2 生物制药洁净厂房的模块化建筑设计

2.1  模块化设计原则
标准化与通用化原则是模块化设计的核心。需统一

模块化单元的尺寸标准，根据洁净厂房的常用跨度与高

度，确定标准模块尺寸为6m×6m×3.5m、6m×9m×3.5m两
种规格，模块之间的连接接口采用标准化设计，包括结

构连接、管线接口、电气接口，确保不同模块之间的互

换性与兼容性。例如，结构连接采用螺栓式节点，管线

接口采用快速对接法兰，电气接口采用标准化插头，实

现模块的快速组装与拆卸。功能集成原则要求每个模块

化单元实现“建筑结构+系统设施+功能空间”的一体化
集成。例如，洁净生产模块需集成墙体、吊顶、地面等

建筑构件，以及空调净化、照明、配电等系统设施，同

时预留设备安装空间与操作通道；辅助功能模块如空调

机房模块，需将空调机组、新风处理设备、风机等集成

一体，减少现场安装工作量。通过功能集成，可将现场

施工周期缩短50%以上；合规性前置原则强调在模块设计
阶段嵌入GMP要求。例如，模块的墙体采用彩钢板夹心
结构，内表面平整光滑，无积尘死角；吊顶采用可开启

式结构，便于空调风管与管线的维护；地面设置坡度为

1%-2%的排水坡度，排水口配备防倒灌装置。同时，模
块设计需考虑验证需求，预留监测传感器的安装位置，

确保后期可开展全面的合规性验证。

2.2  模块化单元划分与设计
根据功能差异，生物制药洁净厂房的模块化单元可

分为核心生产模块、辅助功能模块与管理服务模块三大

类。核心生产模块包括发酵模块、纯化模块、制剂模

块，需根据具体工艺要求定制设计。发酵模块内部需设

置生物反应器基础平台，平台荷载不低于20kN/m2，同时

配备无菌操作窗口与物料传递通道；纯化模块需预留层

析柱、超滤设备的安装空间，地面需做防腐处理，适应

酸碱溶液的频繁使用；制剂模块需满足无菌灌装要求，

配备层流罩与负压隔离装置，确保灌装过程的无菌环

境；辅助功能模块涵盖空调净化模块、纯水制备模块、

废水处理模块。空调净化模块集成组合式空调机组、高

效空气过滤器（HEPA）、风机等设备，可根据洁净等
级需求调节送风量与新风比例；纯水制备模块整合反渗

透、EDI（电去离子）等纯水处理设备，产出水质需符合
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药典标准，电阻率 ≥ 18.2MΩ·cm；废水处理模块针对
制药废水的特性，采用“预处理+生物处理+深度处理”
的工艺集成，确保废水达标排放；管理服务模块包括质

检模块、办公模块、仓储模块。质检模块需划分理化检

测区、微生物检测区，微生物检测区需达到B级洁净标
准，配备生物安全柜与无菌操作台；办公模块设置管理

人员办公室与中控室，中控室需安装监控系统，实时显

示各模块的运行状态；仓储模块分为原料冷库、成品仓

库与辅料仓库，原料冷库温度需控制在2-8℃，配备温度
监控与报警系统[2]。

2.3  模块化接口与集成技术
模块化接口设计是确保模块协同运行的关键，主要

包括结构接口、管线接口与控制系统接口。结构接口采

用高强度螺栓连接，在模块框架的预设位置设置连接法

兰，法兰之间加装密封垫片，确保连接的密封性与稳定

性，同时便于拆卸。对于抗震要求较高的区域，结构接

口还需配备抗震节点，提升整体结构的抗震性能；管线

接口采用标准化快速对接设计，水、电、风管线在模块

出厂前已预安装到位，接口处设置阀门与快速接头。例

如，空调风管接口采用法兰式快速连接，配备密封胶圈

防止漏风；工艺水管接口采用卡箍式连接，便于快速拆

装；电气接口采用防水防爆插头，具备防误插功能。同

时，管线接口处需设置标识牌，明确管线用途与流向，

避免连接错误；控制系统接口基于OPCUA标准化通讯协
议，实现各模块化单元的智能联动。每个模块配备独立

的PLC控制器，采集模块内的温度、湿度、压力等参数，
并通过通讯接口上传至中央控制系统；中央控制系统可

根据生产需求，向各模块发送控制指令，调节设备运行

状态。例如，当发酵模块的温度超过设定值时，中央控

制系统可自动指令空调净化模块加大送风量，实现温度

精准控制；制定标准化的模块运输、吊装与拼接流程。

模块运输采用专用平板车，运输过程中对模块进行固定

与防护，避免碰撞损坏；吊装时采用专用吊具，确保吊

装平稳，避免模块变形；拼接时按照“先结构、后管

线、再控制系统”的顺序进行，每完成一道工序即开展

质量检测，确保集成质量符合要求。拼接完成后，需进

行整体密封性测试，采用烟雾测试法，确保洁净区的密

封性满足要求。

3 生物制药洁净厂房的工艺布局优化策略

3.1  基于GMP的分区布局优化
基于GMP的分区布局采用“同心圆”理念，以A级洁

净区为核心，向外依次为B级、C级、D级洁净区及非洁
净区，形成梯度洁净布局。核心区是无菌生产区，含发

酵罐、无菌灌装等关键设备，全封闭设计，靠层流净化

系统维持正压，与相邻B级洁净区压差不低于10Pa；B级
为无菌辅助区，用于纯化、制剂等工序，与C级压差不低
于5Pa；C级与D级为一般生产及辅助区，保持微正压或
常压；功能分区遵循“原料进-生产-成品出”单向流程防
交叉污染。原料接收区在厂房入口，靠近仓储，方便存

储转运；生产区居中，按发酵→纯化→制剂工艺顺序布

置，工序间用传递窗或无菌通道连接；成品检验与包装

区靠近出口，便于出库。同时设独立废弃物处理区，分

类收集，专用通道运输；洁净区与非洁净区隔离关键，

二者间设缓冲间，配备风淋室或气闸室[3]。人员进入洁

净区要更衣、洗手消毒、风淋，物料需灭菌。墙面、地

面、吊顶交界处圆弧过渡，防积尘；门窗密封，窗为固

定窗，门为自动感应门，保证洁净区密封性。

3.2  设备排布与管线优化
设备排布运用SLP方法，依工艺流程和设备尺寸优

化布局。连续生产设备如发酵、纯化设备，采用“直线

型”排布，按工艺顺序依次放置，减少物料转运距离；

间歇生产设备如制剂、包装设备，采用“U型”排布，
集中操作区域，方便操作人员兼顾多台设备。设备间距

要满足操作与维护需求，主要通道宽度不小于1.5m，设
备与墙体距离不小于0.8m，确保人员通行和设备检修顺
畅。设备基础设计要匹配设备荷载与安装精度，生物反

应器、冻干机等重型设备基础需加固，混凝土强度等级

不低于C30，基础表面平整度偏差控制在2mm/m内，预留
设备固定螺栓孔，孔位偏差不超过1mm，同时设置减震
装置，减少振动影响。管线优化采用“上技术夹层+下技
术沟”集成化布局。上技术夹层布置空调风管、电气管

线、工艺气管，高度不低于2.2m，便于安装维护；下技
术沟布置工艺水管、废水管、电缆桥架，设置排水坡度

与积水坑，配备排水泵。管线布置遵循“强电与弱电分

离、水管与气管分离”原则，避免干扰。采用标准化支

架固定，间距均匀，走向整齐，便于识别维护。管线保

温防腐要符合规范，热水管、蒸汽管用岩棉或聚氨酯保

温，外覆镀锌铁皮；工艺水管、废水管用不锈钢材质，

内壁光滑；电气管线用镀锌钢管保护，具备防爆性能，

适应洁净区环境。

3.3  人流物流路径优化
人流路径设计遵循“单向流动、分区更衣”的原

则，避免人员交叉污染。操作人员进入洁净区需经过换

鞋→更衣→洗手消毒→风淋→缓冲的流程，不同洁净等

级区域的更衣间独立设置，A级洁净区操作人员需穿着
无菌连体服，B级洁净区操作人员穿着无菌分体服，C
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级与D级洁净区操作人员穿着普通洁净服。更衣间内配
备衣柜、洗手池、消毒器等设施，风淋室的吹淋时间不

小于30秒，确保人员清洁到位；人员通道设置独立的出
入口，洁净区与非洁净区的人员通道分开，避免交叉。

通道内设置单向指示标识，禁止逆向通行；同时，通道

宽度不小于1.2m，确保人员通行顺畅。对于多层厂房，
需设置专用电梯，电梯内表面采用不锈钢材质，便于清

洁，电梯门为自动感应门，避免人员接触污染；物流路

径设计采用“无菌转运、分区传递”的方式，减少物料

对洁净区的污染。原料进入洁净区需经过外包装清洁→

灭菌→传递的流程，灭菌采用湿热灭菌或辐射灭菌的方

式，确保物料无菌；物料在不同洁净等级区域之间传递

时，通过传递窗或无菌隔离舱进行，传递窗内配备紫外

线灭菌灯，传递前后需进行灭菌处理。成品出库需经过

检验→包装→存储→出库的流程，包装区域与存储区域

直接连接，减少成品转运环节；物流运输优先采用AGV
（自动导引车）等自动化设备，AGV按预设路径行驶，
避免人工转运带来的污染风险。AGV车身采用不锈钢
材质，表面光滑易清洁，具备自动充电与避障功能；同

时，AGV与设备之间通过自动对接装置实现物料自动
装卸，提升转运效率。对于重型物料，采用专用叉车运

输，叉车需经过清洁消毒后才能进入洁净区[4]。

4 模块化设计与工艺布局的协同整合及实例验证

4.1  协同整合机制
4.1.1  设计阶段协同
在设计阶段，模块化设计和工艺布局团队应密切合

作。模块化设计团队根据工艺布局的要求确定模块的功

能和尺寸，工艺布局团队则根据模块的特点优化生产工

艺流程和厂房布局。通过多次沟通和协调，确保模块化

设计和工艺布局相互匹配，满足生物制药生产的需求。

4.1.2  施工阶段协同
在施工阶段，各参与方要协同作业。模块化生产厂

家按照设计要求进行模块的制作和运输，施工单位负责

模块的安装和现场管线的连接。同时，要建立有效的沟

通机制，及时解决施工过程中出现的问题，确保工程进

度和质量。

4.1.3  运维阶段协同
运维阶段，模块化设计和工艺布局的协同同样重

要。运维人员需要了解模块的结构和功能，以便进行日

常的维护和保养。同时，根据生产工艺的变化，对模块

进行适当的调整和优化，保证厂房的持续高效运行。

4.2  工程实例应用
4.2.1  项目概况
某生物制药企业计划建设一座新的洁净厂房，用于

生产新型生物制剂。厂房设计要求达到一定的洁净等

级，满足GMP规范，并具备一定的灵活性和可扩展性。
4.2.2  模块化设计与布局优化实施
根据项目需求，将厂房划分为多个模块化单元，包

括洁净生产模块、辅助生产模块和仓储模块。在工艺布

局方面，按照生产工艺流程合理划分洁净区域，优化设

备排布和管线走向，规划人流物流路径。在设计、施工

和运维阶段，各团队密切协同，确保模块化设计和工艺

布局的顺利实施[5]。

4.2.3  应用效果评估
经过一段时间的运行，该洁净厂房取得了良好的效

果。模块化设计使得厂房建设周期缩短，成本降低，同

时便于后续的改造和升级。工艺布局优化提高了生产效

率，减少了交叉污染的风险，产品质量得到显著提升。

通过实际案例验证了模块化建筑设计及工艺布局优化在

生物制药洁净厂房中的可行性和有效性。

结束语

生物制药洁净厂房的模块化建筑设计及工艺布局优

化研究具有重要意义。通过遵循相关原则与策略，实现

模块化设计与工艺布局的协同整合，可有效提升厂房建

设与运营水平。工程实例的成功应用，为生物制药行业

洁净厂房建设提供了有益参考，有助于推动行业向更高

效、规范、灵活的方向发展。
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