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洁净区空气悬浮粒子标准（新版GMP）

静态 动态

级别 尘粒最大允许数/ m3

≧0.5μm ≧5μm ≧0.5μm ≧5μm

A 3500 1 3500 1

B 3500 1 350000 2000

C 350000 2000 3500000 20000

D 3500000 20000 不作规定 不作规定

新版GMP中对HVAC系统提出的要求
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洁净室和洁净区悬浮粒子洁净度（整数）级别
(国际标准ISO 14644-1)

293000832000035200000ISO9级

293008320003520000ISO8级

293083200352000ISO7级

2938320352001020002370001000000ISO6级

2983235201020023700100000ISO5级

833521020237010000ISO4级

8351022371000ISO3级

41024100ISO2级

210                                                              ISO1级
5μm1μm0.5μm0.3μm0.2μm0.1μm

大于或等于表中粒径的最大浓度限值(个/m3)ISO等级 (N)

新版GMP中对HVAC系统提出的要求



HVAC-CSA-ENG-BTES
2010 - June - 2  • Page 5

国际标准ISO与98版GMP的不同点

国际标准ISO 14644中的5、7、8、级相当于我国98版GMP的
100级、1万级、10万级。

国际标准ISO 14644中对空气悬浮粒子粒径分级从0.1μm～
5μm 有六级，我国的GMP只有0.5μm与5μm 两级。

国际标准ISO 14644中未指明测试洁净度是哪种洁净区的占
用状态，可以采用客户和建造商约定状态，而98版GMP明确指
明是静态状态。

新版GMP中对HVAC系统提出的要求
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洁净区微生物监控的动态参考
（新版 GMP ）

微生物污染限度参考标准

级别 空气样
cfu/ m3

沉降碟（Φ90㎜）

cfu/4小时

接触碟（Φ55㎜）

cfu/碟
5指手套
cfu/手套

A <1 <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 --

D 200 100 50 --

新版GMP中对HVAC系统提出的要求
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新版GMP与98版GMP的不同点
(无菌药品)

新版GMP将洁净区分为A、B、C、D四区，98版GMP分为100、1万、

10万、30万级，均有其不同的含义。

新版GMP标准各区的适用范围（医药）：

A级区：高风险作业局部区域（如不可灭菌的开口工序、灌装

等）

B级区：无菌配置和灌装A级区的背景区域

C、D区：无菌药品，生产过程中重要程度较低的洁净操作区

新版GMP中对HVAC系统提出的要求
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对于各区的监控要求各不相同

98版GMP主要是静态，而新版GMP主要是动态监控，各区

分为静态和动态的要求。尤其对A区和B区，要连续的监控、取

样和限值报警。上表中的“静态”的尘粒限度，应在操作完成、

人员撤离条件下，经大约15～20分钟洁净后达到此“静态”，与

原来“静态”的定义标准相差较大，难度高很多。

新版GMP中对HVAC系统提出的要求
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新版GMP采用了欧盟和最新WHO的A、B、C、D分级标准，

并对无菌药品生产的洁净度级别提出了非常具体的要求。

在新版GMP标准中，A区的动态、静态以及B区的静态都要求为

100级，但其含义不同，A区的100级是有其单向流的要求，而

B区的100级则无此要求，新版GMP A区与98版GMP中的100级相

似，B区与98版GMP中的相关规定相差很大，它分为静态百级

和动态万级。而我国的GMP只要求100级在1万级的背景区域内。

新版GMP中对HVAC系统提出的要求
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对于百级区（A区）单向流的流速，新版GMP的标准是

0.45±20﹪，98版GMP的规定是0.2～0.5m/s。

房间压力不同,新版GMP要求相邻不同房间级别的压差为不

低于10Pa，而98版GMP要求不低于5Pa 。

对于微生物的监控和取样标准也有不同。

新版GMP中对HVAC系统提出的要求
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HVAC系统优化及节能方案

有效的热回收技术

新型过滤器有效降低系统阻力

能源监控和管理系统

定风量风阀（CAV）变频控制技术

精确“定位”换气次数

热湿解耦处理及高温冷源再利用

值班工况系统切换
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空调风系统常用4种热回收系统:

板式热回收

盘管式乙二醇热回收

热泵

转轮（全热回收）

有效的热回收技术
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Raum

1112

21 22

显热回收 - 热量回收
全热回收 - 显热和潜热回收

热回收效率:
2111

2122
2 tt

tt
−
−

=Φ

理论热回收效率 Φ = 70% to 80 %

有效的热回收技术 转轮
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例：3-级乙二醇换热盘管+排风绝热降温

新风 33°C

20°C

新风23°C

排风25°C 排风 29°C

有效的热回收技术 乙二醇换热器+排风绝热降温
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例：新加坡Functional film研发中心项目
循环风量~65.000 m³/h

使用3-级乙二醇换热盘管+排风绝热降温> 72% !> 72% !

有效的热回收技术 乙二醇换热器+排风绝热降温
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例：德国BHC-Wuppertal ZAPT 474楼

板式热交换器 Φ = 80%
共两台空调箱，每台风量 20.000 m³/h
乙二醇换热器+排风绝热降温 Φ = 74%
共两台空调箱，每台风量 55.000 m³/h

有效的热回收技术 乙二醇换热器+排风绝热降温
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为空调箱预留适当空间

空调箱内断面风速选择应< 2.5 m/s

尽量采用集中新风处理，并且在机房中合理布局送排风的管路

将热回收段置于通风设备的吸风侧（负压侧）

乙二醇换热盘管段应配置检修门，以便于清洗

使用过滤等级高于F7的过滤器

设计要点

有效的热回收技术 乙二醇换热器+排风绝热降温
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目前产品还不能进行10
次的（聚α烯烃） 测试
。

新型过滤器有效降低系统阻力 ePTFE滤纸



HVAC-CSA-ENG-BTES
2010 - June - 2  • Page 19

精确“定位”换气次数

换气次数

10~20未定10~15D

20~40未定15~25C

40~60未定未定B

单向流流速
(m/s)

0.45±20%

单向流流速
(m/s)

0.45±20%

单向流流速 (m/s)
0.2~0.5A

t/h
(ISPE)

t/h
(Chinese GMP 

v.2010)

t/h
(GB50457-2008)

换气次数

洁净等级



HVAC-CSA-ENG-BTES
2010 - June - 2  • Page 20

能源监控和管理系统

实施能源管理应当合理安装能源表计以及在
运行管理中纪录、比对不同时期的能源消耗
纪录，从而有针对性的进行系统优化和改造。
以下是常用的能源表计：

•分路电表

•冷冻水流量计

•蒸汽流量计

•风速传感器（用于监测风量）

假如设计时没有安装能源表计，则运行管理
人员可以使用外置表计如：

•超声流量计

•风速仪
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1）传统的做法：用阀门来调节风量，同时空调系统中冗余的阻

力也由风阀来承担。

2）变频控制与CAV配合使用：

a)变频与CAV的作用

变频控制是一种节能的措施，其使用可有效地消除空调系统中冗
余的阻力，从而可减少风机的能耗。

CAV本身是不节能的，但其使用可在系统运行过程中始终恒定每

个房间的送风量。

两者配合使用，可使系统更优化，达到节能的效果。

定风量风阀（CAV）和变频控制技术
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定风量风阀（CAV）和变频控制技术

b)变频与CAV可有两种配合使用的方式

在最不利环路风管总管处设置静压传感器。以定静压的形式来调

整变频风机的转速。这种方式在系统初始调试时可消除风管中冗

余的阻力，但在运行中系统中静压、风机的转速、功率是恒定

的， CAV与高效过滤器的阻力始终为600Pa 左右（CAV阻力

100Pa+高效过滤器终阻力500Pa）。
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定风量风阀（CAV）和变频控制技术
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在最不利环路上的CAV两端设压差传感器。可设传感器的压差恒定为一

个定值（如100Pa），高效过滤器的初阻力一般为200Pa，这样在系统

初始运行时，CAV与高效过滤器的阻力为300Pa。当系统运行一段时间

后，高效过滤器的阻力逐渐上升，则CAV两端的阻力会逐渐降低，这时

通过压差传感器传出的数据相应地增加风机电机频率，从而保持CAV两

端的阻力恒为100Pa。这样CAV与高效过滤器的阻力从系统初始运行的

300Pa逐渐上升到600Pa。显而易见，这种控制方式明显比上一种控制

方式更为节能。

定风量风阀（CAV）和变频控制技术
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定风量风阀（CAV）与变频控制定风量风阀（CAV）和变频控制技术
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值班工况系统切换

在值班工况下，我们可以运用变频技术，降低空调系统的送风机以及

排风机的电机频率，使空调系统在值班状态下节能运行，同时保证室

内外适当的压差，保持室内的清洁。

一般情况下我们在空调系统初始调试时，就把值班工况的状态调试

好，系统可以在正常运行工况与值班运行工况之间自动（或手动）切

换。
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1）温湿度联合处理的损失

在普通空调系统中，显热负荷（排热）约占总负荷的50%~70%，

而潜热负荷（排湿）约占总负荷的30%~50%，在某些制药洁净车间中

显然负荷所占的比例更大。这些显热负荷本可以采用高温冷源排走的热

量，却与除湿一起共用6~7℃的低温冷源进行处理，造成能量利用品味

上的浪费。更为重要的是，经过冷凝除湿后的空气，虽然湿度（含湿量）

满足要求，但有些场合温度过低（此时相对湿度约为90%）只好对空气

进行再热处理，使之达到送风温度的要求。这就造成了能源的进一步浪

费与损失。而我们的制药洁净车间因换气次数比普通空调大很多，要达

到适当的室内温度，就需要对空气进行再热处理。这必然会带来大量的

冷热抵消，导致能量的大量浪费。

热湿解耦及高温冷源再利用
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2）空调总冷量的组成：

空调所承担的冷量一般由三部分组成：新风负荷、室内负荷（显热负荷、

潜热负荷）、再热负荷。

新风负荷=图中ON部分

室内负荷=图中NS部分

再热负荷=图中SL部分

热湿解耦及高温冷源再利用
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热湿解耦及高温冷源再利用热湿解耦及高温冷源再利用
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3）热湿解耦

采用热湿解耦的手段，把温度和相对湿度的控制分开进行。譬

如，采用单独的新风处理机专门对新风空气中的湿负荷进行处理，使之

一直处理到小于相应于室内要求参数的露点温度，然后再与回风相混

合，经干冷降温到所需的送风温度即可。

热湿解耦及高温冷源再利用
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热湿解耦及高温冷源再利用
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4）热湿解耦后所需冷量

空调所承担的冷量由二部分组成：新风负荷、室内负荷（显热负

荷、潜热负荷）。从图中可以看出预冷不但承担了全部的新风负荷，还

承担了部分室内负荷。

预冷承担的室内负荷=图中ON部分

后冷承担的室内负荷=图中OS的显热部分

热湿解耦及高温冷源再利用
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热湿解耦及高温冷源再利用
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5)高温冷源的利用

通过预冷的冷冻水不是直接回到冷水机，而是先进入后冷，再回

到冷水机组，这样不但减少了冷冻水流量，而且还提高冷水机组的效

率，从而减少能耗。

热湿解耦及高温冷源再利用
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•气象参数

• 建筑维护

•HVAC系统

•动力系统

•照明系统

•用户特性

. . .         

系统数据输入 软件模拟 数据输出

HVAC系统节能优化的设计工具 eQUEST
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利用TRNSYS软件对系统进行模拟分析时，只要调

用实现这些特定功能的模块，给定输入条件，就可以对
系统进行模拟分析了。某些模块在对其他系统进行模拟
分析时同样用到，此时，无需再单独编制程序来实现这
些功能，只要调用这些模块，给予其特定的输入条件就
可以了。

TRNSYS软件中有71个标准模块，可被用户任意调

用。

HVAC系统节能优化的设计工具 TRNSYS
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例：某30米层高的高架仓库HVAC方案中使用CFD软

件模拟温度场和流速场以精确确定送风温度和喷口风
速。

应用方向：CFD模拟能

有效协助确定具有特殊
功能的洁净室所需要的
换气次数，以可靠地降
低能耗。

HVAC系统节能优化的设计工具 CFD (Fluent) 
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谢谢您的参与！



btsasia@bayertechnology.com
www.bayertechnology.cn


