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[摘要]文章概述了兽药生产车间给排水系统设计要点。根据洁净区和毒性等级划分的不同用水需求，给水系统包括饮用水、纯

化水和注射用水，经过特定工艺处理，满足不同生产用途；排水系统包括活毒废水、蒸汽废水、动物粪便废水、含油废水等，

水处理工艺种类繁多。兽药生产车间给排水系统设计重点在于通过规定管道材质、连接方式及管内流速，减少工艺用水运输

过程中的污染风险；通过细化排水种类、优化管道路由、分质处理污废水以满足生产要求。  
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Abstract: This article outlines the design considerations for the water supply and drainage systems in veterinary drug production 

workshops, emphasizing the varying water requirements based on the classification of clean zones and toxicity levels. The water 

supply system includes drinking water, purified water, and injection water, each processed through specific treatment processes to meet 

different production needs. The focus of the design is to ensure water quality, prevent contamination, save energy, and meet production 

requirements. The drainage system involves the treatment requirements for process drainage such as live toxin wastewater, in order to 

protect the environment and prevent cross-contamination. 
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引言 

世界卫生组织于上世纪六十年代开始组织制定药品

GMP（Good Manufacturing Practice）。经过大量的实践

证明，执行 GMP 标准对药品质量管理是一种科学、有

效、严谨的管理方法。为推进兽药生产标准化，我国引

进 GMP 标准后于 1989 年颁布了《兽药生产质量管理规

范(试行)》，1994 年发布了《兽药生产质量管理规范实施

细则（试行）》。经过数十年的发展，为满足日益精进的

生产技术及使用需求，新版《兽药生产质量管理规范》

于 2020 年颁布。 

实施新版 GMP 的目的在于：GMP 规范是兽药生产

管理和质量控制的基本要求，旨在最大限度地降低兽药生

产过程中污染、交叉污染以及混淆、差错等风险，确保持

续稳定地生产出符合注册要求的兽药。在兽药生产过程中，

给排水系统作为动力公用设施中重要的一个环节在设计

时应重点关注，例如活毒区排水、纯化水及注射水管道布

置、厂区内消防给水等。 

1 生产给水系统 

常规兽药生产车间根据洁净要求会分为洁净区、非洁

净区。按洁净要求度划分 A、B、C、D 级四个级别，根

据含毒性可分为活毒区及灭活区，不同区域对用水洁净级

别也有不同的需求。按水质洁净级别划，分生产给水系统

中主要由饮用水、纯化水及注射水组成。 

1.1 饮用水系统 

饮用水通常取自城市市政供水管或二次加压供水管，

水质符合《生活饮用水卫生标准》GB5749—2022 要求

即可。饮用水主要用于无菌药品的设备、器具和包装材

料的初洗、工人生活用水及纯化水的制备。根据《兽药
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工业洁净厂房设计标准》T/CECS 805—2021 要求生活用

水定额宜取 30L/人·班～50L/人·班，小时变化系数宜

取 2.5～1.5；淋浴用水定额宜取 40L/人·班～60L/人·班，

连续供水时间宜取 1h。生产用水量及水压以生产工艺用

水要求为准。在常规设计中，当饮用水用水量需求较低

时，管网可按支状布置；当用水量需求较大时刻按环状

管网布置。 

1.2 纯化水系统 

纯化水通常由自来水作为水源进行生产，常规制水工

艺为过滤+反渗透。设计前期制备纯化水所需自来水比例

可按 1∶1.6 来估算用水量，纯化水主要用于： 

（1）非无菌药品的配料、洗瓶； 

（2）注射剂瓶子的初洗； 

（3）非无菌原料药的精制（用于配料和原料药精制

时，应控制杂菌数）； 

（4）制备纯蒸汽（制备纯蒸汽所需纯化水比例约为

1∶1.2）。 

纯化水制备工艺流程如图 1 所示： 

纯化水水质应符合中国兽药典标准，用水量以工艺用

水要求为准。水处理设备及其输送系统的设计、安装、运

行及维护应确保制药用水达到设定的质量标准。 

1.3 注射水系统 

注射水通常由纯化水作为水源进行生产，常规制水工

艺为过滤（≤0.45μm）+蒸馏。设计前期制备注射水所需

自来水比例可按 1∶2 来估算用水量，注射水主要用于： 

（1）注射剂配料； 

（2）注射剂最后洗瓶水； 

（3）无菌原料药精制、直接接触无菌原料药包装材

料的最后洗涤。 

注射水制备工艺流程如图 2 所示： 

注射水水质应符合中国兽药典标准，用水量以工艺用

水要求为准。水处理设备及其输送系统的设计、安装、运

行及维护应确保制药用水达到设定的质量标准。 

1.4 设计要点 

根据新版兽药 GMP 要求，纯化水、注射水储罐通

气口应安装不脱落纤维的疏水性除菌滤器，运输管道所

用材料应当无毒、耐腐蚀，管道的设计和安装应当避免

死角、盲管。目前常规设计方案中纯化水管材通常采用

304 不锈钢，注射水管材通常采用 316 不锈钢，以避免

细菌腐蚀生锈及细菌滋生。管道连接方法采用氩弧焊接，

可减少管内壁因连接产生的不平整而导致形成卫生死角。

制备好的纯化水及注射水通过水分配系统分配到各生产

线，每条生产线均采用大循环+U 型三通用水，避免产生

死水点。由于生产用水量通常不固定，制水系统内需设

置调节水箱对用水量进行调节，水箱容积应根据实际用

水曲线进行，当资料不足时可按最高用水量的 20%～25%

确定。 

纯化水、注射水贮罐、管道需要定期进行清洗及消

毒。其中纯化水一般以每月一次或按水质监控结果制定

周期，利用高温蒸汽冲洗或采用巴氏消毒法，消毒后用

纯化水进行最终冲洗，直至出水质量符合标准要求。注

射水在连续生产时每月一次，具体周期宜按验证及监控

结果定制，停产三天及以上需重新清洗消毒。消毒方法

为纯蒸汽冲洗 1h 以上，用注射水进行最终冲洗至水质符

合标准要求。 

为确保生产用水水质，避免微生物在管道内滋生，各

循环系统内水流应保持在湍流状态，根据水力学中对湍流

状态的定义，管道内水体雷诺数 Re 需大于 10000，水在

不同流速、温度下的密度、黏度系数及雷诺数关系详见表

1，当流速大于 1.0m/s 时管道内流体稳定在湍流状态，根

据《医药工业洁净厂房设计标准》GB50457—2019 要求，

回流管道内流速不应小于 1.0m/s。 

原水水箱 过滤器 中间水箱

一级反渗透二级反渗透纯水水箱水分配系统

加压水泵

加

压

水

泵

加压水泵

生产线1

生产线2

生产线3

纯蒸汽发生器

 

图 1  纯化水制备工艺流程图 



自然科学研究·2025 第2卷 第4期 

Natural Science Research.2025,2(4) 

Copyright ©  2025 by authors and Viser Technology Pte. Ltd.                                                                 33 

纯水水箱 0.45μm过滤器 多效蒸馏水机加压水泵

蒸馏水箱 水分配系统

水分配系统

水分配系统

水分配系统

加压水泵

 
图 2  注射水制备工艺流程图 

表 1  不同水温、管径、流速状态下水体流态 

水温 

℃ 

管径 

mm 

流速 

m/s 

密度

Kg/m3 

粘度 

Pa·s 
雷诺数 流态 

20 25 
1.0 

1.5 
998.2 0.001005 

59594 

74492 

湍流 

湍流 

70 25 
1.0 

1.5 
977.8 0.000406 

60194 

90291 

湍流 

湍流 

20 50 
1.0 

1.5 
988.2 0.001005 

49661 

74492 

湍流 

湍流 

70 50 
1.0 

1.5 
977.8 0.000406 

120389 

180583 

湍流 

湍流 

20 100 
1.0 

1.5 
988.2 0.001005 

99323 

148985 

湍流 

湍流 

70 100 
1.0 

1.5 
977.8 0.000406 

240778 

361167 

湍流 

湍流 

水泵配置方面，水泵流量应满足循环水量+用水量之

和。根据上述内容中对管道内流速要求，当循环水与用水

同时进行时回流管道内流速满足不小于 1.0m/s，但当用水

停止而循环继续时，管道内流速将大于 1.5m/s，该流速虽

满足湍流要求，但不利于节能。因此当用水停止而循环继

续时，各生产线水分配系统流量应适当下调，调整管道内

水流速度以同时满足湍流及节能状态。 

2 生产排水系统 

根据上一章节对常规兽药生产车间的分区情况，车间

内排水也可细分为含毒无压废水、含毒有压废水、无毒无

压废水、无毒有压废水、含油废水。 

2.1 压力废水 

压力废水的压力来源主要为高温蒸汽，以往的兽药生

产车间在设计时容易忽略高温蒸汽带来的蒸汽返溢问题，

导致同一干管连接的排水口容易出现蒸汽返溢。为解决这

一问题，设计之初应充分考虑生产线特点，合理规划压力

废水管线路由，管线及排水点设置防返溢措施，如适当增

加水封高度，有条件的情况下可设置室内管沟，将压力废

水管与有毒废水管集中敷设，当出现管道泄露等问题时便

于快速检修。 

2.2 含毒废水 

有毒废水来源主要为活毒区罐体、灭活区负压房间罐

体及高压灭菌柜排水，因水体中含有气溶性病毒等有害成

分，管道密闭性要求十分严格，设计时通常将有毒废水管

以最短距离接入活毒废水处理设备。负压区有排水需求的

房间通常用常闭式检修口取代地漏，仅在需要使用时打开，

避免有毒物质逸散到其他房间。 

当含毒废水需要在室外埋地敷设时，不应设置排水井，

如有检修需求可按一定间距设置检查井。 

2.3 污水处理 

常规兽药生产工艺废水需经过污水处理后再排入市

政污水管网，其中含油废水需经隔油池处理后排入污水处

理设备；活毒废水经杀菌罐高温蒸汽煮沸 30min 后自然冷

却至 40℃以下后排入污水处理设备；动物粪便污水排至

灭活池加药灭活后排至化粪池发酵处理后排入污水处理

设备，以某非洲猪瘟疫苗生产车间为例，该项目采用 SBR

生物处理系统，进入系统前通过调节池进行 pH 调控及絮

凝，进入系统后曝气、沉淀、生物反应等过程后，处理后

污水排入市政污水管网，处理流程如图 3： 

3 结语 

给排水设计在兽药生产工艺中的意义主要体现在以

下几个方面： 

（1）防止交叉污染：在兽药疫苗生产过程中，防止

不同产品或不同生产阶段之间的交叉污染至关重要。给排

水系统的设计需要确保负压区和正压区的排水分别设置，

避免不同区域之间的交叉污染。 

（2）保障工艺用水需求：兽药疫苗生产过程中需要

使用不同等级的水，如饮用水、注射水、纯化水等，给

排水设计需要满足这些用水需求，并确保水质符合生产

要求。 
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废水 调节池I
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图 3  废水处理工艺流程图 

（3）环境卫生与清洁：合理的给排水设计有助于保持生

产车间的环境卫生，通过有效的排水系统可以防止细菌和霉菌

的滋生，这对于维持生产环境的卫生和产品质量至关重要。 

（4）节水节能：通过合理的给排水设计，可以减少

纯化水的使用，例如通过对药品包装材料进行初步清洗，

减少后续工艺中纯化水的使用，达到节水节能的效果。 

（5）满足生产工艺要求：给排水设计需要满足生产

工艺和设备的布置要求，保证工艺流程的合理性和设备的

正常运行。 

综上所述，给排水设计在兽药疫苗生产厂房中扮演着

至关重要的角色，它不仅关系到产品的质量和生产效率，

还涉及到环境保护和能源节约。 
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