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0    引言

《药品生产质量管理规范（2010 年修订）》第

四十八条规定：应当根据药品品种、生产操作要求及

外部环境状况等配置空调净化系统，使生产区有效

通风，并有温度、湿度控制和空气净化过滤，保证

药品的生产环境符合要求。洁净区与非洁净区之间、

不同级别洁净区之间的压差应当不低于 10 帕斯卡。

必要时，相同洁净度级别的不同功能区域（操作间）

之间也应当保持适当的压差梯度。

由此可见，暖通空调系统是保证药品生产环境

关键参数符合法规要求的重要设施。该系统是受

控区域与外部 CNC 区域，受控区域内部不同洁净

等级、不同功能房间之间建立符合法规要求的相

对压差的基础，可以保证房间之间不会产生交叉 
污染。

1    房间压力控制原理及主流控制方案

1.1    房间压力构建原理

往受控房间内送入通过温度调节、湿度调

节、洁净度过滤等多道工序处理后的洁净空气，并

调节房间内送风、回风和排风的风量比例，同时

控制好泄漏风量，从而形成能够构建该房间稳定

压力的余风量，即形成稳定的房间压力，相关受

控房间与其相邻房间的压差或者压力梯度随即 
构成。

由此可见，余风量是构建房间压力的关键因素。
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当房间的送风量减去回风量、排风量、泄漏风量之

后的余风量为正值时，房间即为正压房间；当余风量

为负值时，房间即为负压房间。

1.2    房间压力控制方案汇总

1.2.1    传统手阀手动调节方案

对洁净室空调系统进行风平衡调试，当每个房间

都有足够的余风量时，可以直接调整相关房间的送

风、回风和排风手阀等；当整个空调系统风平衡状态

调整好后，相关房间的压力梯度便构建完成。

该方案具有控制简单、造价低廉的优势；但缺点

也很明显，后期过滤器被堵塞，平衡容易打破，需

要频繁手动调节，抗干扰能力差。在预算不是太够、

洁净级别不高的生产环境中该方案使用较多，在预

算充足的生物制药项目中已很少使用。

1.2.2    定送定排自适应方案（CAV ＋ CAV）

该方案是在洁净室房间的送风、回风和排风管

上，安装机械式定风量阀（CAV Box）；无论系统过

滤器是否堵塞，阻力如何变化，基于 CAV 的压力无

关原理，可以始终保证送风、回风或排风量的相对

恒定，从而保证房间余风量满足要求。

该方案具有控制简单、造价相对不高、抗干扰

能力强、稳定可靠等优势，广泛应用于制药行业的

各种洁净室中，但是不适用于有大型排风设备的 
房间。

1.2.3    定送加双稳态定排自动化控制方案（CAV ＋

双稳态 e-CAV）

该方案是在洁净室房间的送风管上安装机械式
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定风量阀（CAV Box），回风或者排风管上安装双稳

态电动式定风量阀（e-CAV Box）。回风或者排风管

上的电动式双稳态定风量阀的应用，使得该方案可

以适用于有大型排风设备的房间。该方案增加了电

动执行器及相关控制的成本，属于自动化控制成本

相对低廉的方案。

1.2.4    定送变排自动化控制（CAV ＋ VAV）及压力

偏置控制方案

该方案是在洁净室房间的送风管上安装机械式

定风量阀（CAV Box），回风或者排风管上安装变风

量阀（VAV Box）。
这是一种可自动追踪房间余风量作为主控制、压

力可参与偏置辅助精准控制的串级房间压力控制方

案，设备排风风量可监控。当房间总排风量发生变

化时，自动化控制系统根据余风量设定值，实时计

算出当前回风或排风变风量阀（VAV Box）的设定

值，以保持稳定的房间压力，并以此作为主控制环节。

同时通过监控房间压力变化，自动化控制系统将针

对房间压力当前值和设定值做 PID 运算，PID 输出

值乘上一定的影响因子（10%、20% 等，由现场调

试而定），叠加到主控制环节当前回风或排风变风

量阀（VAV Box）的设定值中，对回风或排风变风

量阀（VAV Box）的设定值做二次精调设定，使得

压力控制更加精准 [1]。设备排风风量如果无法监控，

则可直接用房间压力当前值和设定值做 PID 运算，

PID 输出值直接控制房间排风变风量阀以维持房间 
压力。

该方案集成了余风量自动追踪控制的稳定性优

点和压力直接参与偏置控制的精确性优点。因此该

方案适用于压力控制要求较高的房间。该方案成本

相对较高，如使用快速响应类型的 VAV Box 则成本

更高，但控制即时性效果更好。

1.2.5    变送变排自动化控制（VAV ＋ VAV）及压力

偏置控制方案

该方案是在洁净室房间的送风、回风或者排风管

上安装变风量阀（VAV Box）。这是一种可自动追踪

房间余风量作为主控制、压力可参与偏置辅助精准

控制的串级房间压力控制方案，设备排风风量可监

控。基于 VAV 可以作为 CAV 使用的情况，其特点

除了上述方案（1.2.4 节）中描述的之外，还可以在

房间总排风量超过设计送风量的情况下，增加送风

风量，来补充维持房间压力所需的送风量，以保证

房间压力不变。

该方案适用于有多台大型排风设备、往往又不同

时使用的场合，可以节约能源，减少日常送风量消

耗；在多台大型排风设备高峰使用的情况下，可以维

持房间压力恒定。但该方案成本相对较高，如使用

快速响应类型的 VAV Box 则成本更高，但控制即时

性效果更好。

1.2.6    定送定排＋补风排风机及压力偏置自动化控

制方案

该方案是在洁净室房间的送风、回风或者排风

管上安装机械式定风量阀（CAV Box），同时增加带

VAV 的补风排风机或带变频器的补风排风机。

因设备多样、排风情况复杂多变、风量变化幅度

很大，普通房间的送排风变化无法及时跟进，且风

量无法满足维持房间压力所需的余风量需求。所以，

使用定送定排维持房间基本的换气次数和洁净等级，

增加带 VAV 的补风排风机或带变频器的补风排风机，

与各种排风设备共同协作，实现即时互补抵消控制。

根据房间压力的当前值和设定值做 PID 运算，补风

排风机的 VAV 或者变频器按照 PID 运算的输出值进

行即时反向调节控制。设备多排，则排风机的 VAV
或者变频器控制少排；设备少排，则排风机的 VAV
或者变频器控制多排 [2]。

该方案应用面窄，仅用于房间内有多种、瞬时、

不定风量的大风量排风设备的场合；使用的 VAV 也

必须为快速响应类型的 VAV Box，成本最高。

2    大型排风设备所在房间压力控制典型案例

典型案例均选自苏州一家疫苗生产企业，该

药厂具有完备的 QC 实验室、配液车间、洗瓶车

间、罐装车间等设施，各类大型设备齐全，相关房

间的压力控制是本项目的重点和难点。基于笔者的

工作经验，结合上述各类控制方案，以及该药厂具

有的各类大型排风设备，可以匹配出相应的典型应 
用案例。

2.1    生物安全柜房间压力控制案例

生物安全柜在启动后，将产生一个固定的排风

量，所以可根据项目预算，采用定送加双稳态定排

自动化控制方案（CAV ＋双稳态 e-CAV）或者定送

变排方案自动化控制（CAV ＋ VAV）及压力偏置控

制方案。生物安全柜房间压力控制原理图见图 1 和

图 2。
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前者在得到生物安全柜的启动信号后，立即调整

双稳态排风 e-CAV 以减小排风量。减少的排风量可

通过调试确认，其应该等于生物安全柜启动后的排

风量，这样就能维持原来的房间压力状态。在风平

衡和安全柜启动状态调试完成后，房间压力以监控

为主。

后者在得到生物安全柜的启动信号后，立即调整

变风量排风 VAV 以减小排风量。减少的排风量可通

过调试确认，其应该等于生物安全柜启动后的排风

量，并将其作为主控制逻辑，这样就能基本维持原

来的房间压力状态。房间压力可参与偏置控制，使

得房间压力控制更加精准。

图 1    生物安全柜房间压力控制原理图一 图 2    生物安全柜房间压力控制原理图二

图 3    隔离器房间压力控制原理图
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2.2    隔离器房间压力控制案例

隔离器在启动后，将产生一个固定的排风量，由

于背景房间是一个重要的功能间，一般采用定送变

排方案自动化控制（CAV ＋ VAV）及压力偏置控制

方案。隔离器房间压力控制原理图见图 3。
2.3    通风柜房间压力控制案例

在有通风柜设施的房间，通风柜的排风量根据门

高的开度不断变化，因此宜采用定送变排方案自动

化控制（CAV ＋ VAV）及压力偏置控制方案。通风

柜房间压力控制原理图一见图 4。
在通风柜设施比较多的房间，通风柜的排风量根

据多个通风柜门高的开度不断大幅度变化，因此宜

采用变送变排自动化控制（VAV ＋ VAV）及压力偏

图 5    通风柜房间压力控制原理图二

图 4    通风柜房间压力控制原理图一

置控制方案。通风柜房间压力控制原理图二见图 5。
2.4    隧道烘箱房间压力控制案例

隧道烘箱设备在启动后，其排风量根据内部工序

变化起伏很大，并且变化非常迅速；在设备总排风量

起伏很大并不可实时监控的情况下，可使用定送定

排＋补风排风机及压力偏置自动化控制方案。隧道

烘箱房间压力控制原理图见图 6 和图 7。

3    结语

大型排风生产设备普遍应用于各种制药研发中

心、检测中心、生物实验室和制药生产洁净室中，

选择最合适的房间压力控制方案变得愈发重要。本

文结合各类控制方案，以及大型排风设备所在房间

图 6    隧道烘箱房间压力控制原理图一
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压力控制典型案例，给出了详细的解决方案以及典

型案例剖析和建议，可以供这些设施的用户参考和

借鉴。
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图 7    隧道烘箱房间压力控制原理图二


