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医药洁净室的计算流体动力学模拟及实测对比
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摘要：　采用计算流体动力学（ＣＦＤ）模拟，研究３个医药洁净室的气流流型及颗粒物浓度．采用标准犽?ε双方

程模型，通过模拟颗粒物在洁净室的分布，分析合理的污染物散发位置及散发比例．对比参考发尘量下的结果

与实测数据的差异，根据实测数据确定污染散发量，通过试验不同的单位容积发尘量，计算对应的洁净度，得

到与实测数据吻合最好的单位容积发尘量．在单位容积发尘量为１０００ｐｃ·（ｍ
３·ｍｉｎ）－１计算条件下，各房间

的模拟结果与实测数据数值比较吻合，且经ＣＦＤ预测的３个房间的洁净度变化趋势与实测一致．
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要确保药品的质量，除了应遵照药典规定的特定要求和配方外，还应具有符合要求的生产环境，以

防止生产过程中微粒和微生物的污染、交叉污染．因此，医药洁净室的设计就显得尤为重要．在医药洁净

室中，除了保证工作区的气流组织符合要求外，室内颗粒物浓度即洁净度也必须达到要求的级别［１］．计

算流体动力学（ｃｏｍｐｕｔａｔｉｏｎａｌｆｌｕｉｄｄｙｎａｍｉｃｓ，ＣＦＤ）模拟在洁净室的气流组织设计优化方面已经有不少

研究和工程应用［２?４］．然而，其中大部分研究仍停留在气流分析和评价上，间接实现对污染的控制，而直

接模拟污染物的去除、污染分布和污染控制的研究较少，且多是在实验室数据基础上，仅采用ＣＦＤ模拟

调试数据进行对比［５?７］．本文以ＣＦＤ模拟结果作为辅助设计的计算工具，实现洁净室的污染控制．

１　洁净室的物理模型

１．１　洁净室房间模型

为了实现洁净室内部三维湍流数值计算，考虑到计算因素，建立目标洁净室简化物理模型．模拟洁

表１　ＣＦＤ模拟洁净室的参数

Ｔａｂ．１　ＰａｒａｍｅｔｅｒｓｏｆｔｈｅＣＦＤｓｉｍｕｌａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｃｌｅａｎｒｏｏｍ

房间 犾×犱×犺／ｍ×ｍ×ｍ 设计洁净度 模型简称

粉碎２２５室 ５．２５×４．２５×４．２０ Ｂ级 洁净室Ａ

分装２２１室 ６．３０×５．３０×４．２０ Ｂ／Ａ级 洁净室Ｂ

暂存２２０室 ８．２５×４．５５×３．００ Ｂ／Ａ级 洁净室Ｃ

净室有洁净室 Ａ，Ｂ，Ｃ，其房间参数如表１所

示．表１中：犾，犱，犺分别为洁净室的长、宽、

高．根据３个洁净室内设施，分别制作洁净室

Ａ，Ｂ，Ｃ室内设施简化模型，如图１所示．

１．２　边界条件

１．２．１　入口边界条件　入口采用速度入口

边界条件，参数主要包括送风速度、送风温度、湍动能和湍流耗散率．在进口，湍动能和湍流耗散率通常

是未知的，按标准双方程模型分别取１．０，１．３．送风速度方向垂直于风口面．

１．２．２　出口边界条件　回风口处的速度可由质量守恒定律和能量守恒定律求得．房间底部的回风口按

充分发展流动的单向化处理，设为充分发展流动（ｏｕｔｆｌｏｗ）或压力出口（ｏｕｔｆｌｏｗ）边界条件．又由于需要

对回风口的具体风量进行比例的限制，因此，选取充分发展流动边界条件．
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（ａ）洁净室Ａ　　　　　　　　　（ｂ）洁净室Ｂ　　　　　　　　　（ｃ）洁净室Ｃ

图１　洁净室室内设施简化模型

Ｆｉｇ．１　Ｓｉｍｐｌｉｆｉｅｄｍｏｄｅｌｏｆｃｌｅａｎｒｏｏｍｉｎｄｏｏｒｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ

１．２．３　固体壁面边界条件　由于各房间室内温度相同，壁面间无热量传递，天花板、室内墙壁、地面等

作为绝热边界条件处理，取壁面绝热边界条件．

１．３　洁净室的网格划分

由于流入流出口对室内空气流场的重要作用，在网格生成时要尽可能准确地反映流入流出的形状

和位置．因课题所研究的洁净室内存在不规则几何形状，故采用结构化网格和非结构化网格相结合的方

式．图２为洁净室的网格划分示意图．

　　（ａ）洁净室Ａ　　　　　　　　　　（ｂ）洁净室Ｂ　　　　　　　　　　　　（ｃ）洁净室Ｃ

图２　洁净室的网格示意图

Ｆｉｇ．２　Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆｇｒｉｄｏｆｃｌｅａｎｒｏｏｍ

２　洁净室的空气流动模型

洁净室内气体的流动在稳定状态下可视为恒定流．同时因室内空气的流速较低，可视为不可压缩流

体，满足理想气体状态方程．此外，洁净室内部空气的流动属于湍流流动，必须遵守流动的质量守恒、动

量守恒和能量守恒三大规律．模拟的３个洁净室都为混合流洁净室，房间背景流动都为乱流，上送下侧

回式，局部为单向层流．

根据室内空气流动特点，在数学模型上做如下４点假设与简化：

１）室内流体为不可压缩牛顿流体；

２）室内流体为粘性流体，流体作定常流动，忽略由流体粘性力做功所引起的耗散热；

３）考虑到洁净室密闭性良好，且在测试期间门窗关闭，故不考虑漏风对房间流场和温度场的影响；

４）为了简化计算，不考虑气流的能量损失．

由于洁净室内流体的三维流动在恒定不可压缩的条件下满足紊流雷诺（Ｒｅｙｎｏｌｄｓ）时均方程，其方

程表达式为

狌犼
狌犻

狓犼
＝犳犻－

１

ρ

狆
狓犻
＋


狓犼
［（狏＋狏τ）（

狌犻

狓犼

狌犼
狓犻
）］．

　　综合考虑模型处理的精度和问题解决的耗损，在选择洁净室内流体紊流模型时，采用标准犽?ε双方

程模型．

３　犆犉犇的模拟试验

为了更好地确立目标洁净室的模拟环境，明确洁净室颗粒物浓度的影响因素，通过设置变量的方
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式，利用不同边界条件的算例进行试算．经过反复模拟探索计算和分析，确定了最佳的模拟方式．

３．１　边界条件试验

系统边界条件分为风口边界条件和离散相边界条件两部分．最终结果对比发现，各条件下对结果影

响不大，趋势较为一致，但为了严格控制风速大小，模拟计算选用速度边界条件，如节１．２所定边界条

件．考虑到离散型模型在反应颗粒物浓度受气流组织影响时可行性良好，故采用离散型（ＤＰＭ）模型对

颗粒物浓度进行模拟．

３．２　颗粒物浓度试验

发尘方式的设置是颗粒物模拟中很重要的一部分，对洁净度和尘粒分布有很大影响．在此选取３种

发尘面，进行颗粒物浓度模拟试验：１）房间四周侧壁面发尘；２）房间四周２ｍ以上侧壁面发尘；３）除

去层流罩的吊顶区域作为发尘面．通过与实测数据对比，以上３种发尘量确定方法并不能达到理想的可

行效果．最终通过查阅《不同送风面积下洁净室浓度场的数值模拟分析》引入不同发尘比例的方式，反复

进行模拟，较好地实现了与实测数据的吻合．

４　犆犉犇模拟工况及结果分析

４．１　污染物散发位置及比例对洁净度的影响

为了探究放散比例对洁净度的影响，选定洁净室Ｃ作为模拟对象，在３种不同的发尘比例情况下

进行模拟．３种发尘比例（γ）分别为１∶３∶１０，１∶５∶１００和１∶５∶２００，选取工作面高度１．２ｍ作为评

价高度．３种发尘比例情况下，洁净室Ｃ房间发尘参数设置，如表２所示．表２中：犙为粉尘质量流量；犕

为散发量；洁净室单位容积发尘量（犌）为５０００ｐｃ·（ｍ
３·ｍｉｎ）－１（ｐｃ为颗粒，下同）

［８］．

表２　不同发尘比例下洁净室Ｃ的参数设置

Ｔａｂ．２　ＰａｒａｍｅｔｅｒｓｅｔｔｉｎｇｓｏｆｃｌｅａｎｒｏｏｍＣｕｎｄｅｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｕｓｔｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎｓ

γ 犙／ｋｇ·ｓ
－１ 犕（顶棚）／ｋｇ·ｓ

－１
犕（墙面）／ｋｇ·ｓ

－１

犾×犺 犱×犺
犕（地面）／ｋｇ·ｓ

－１

１∶３∶１０ １．５４×１０－１０ １．１０×１０－１１ ５．８６×１０－１２ １．０６×１０－１０ １．１０×１０－１０

１∶５∶１００ １．５４×１０－１０ １．４５×１０－１２ １．２９×１０－１２ ２．３４×１０－１２ １．４５×１０－１０

１∶５∶２００ １．５４×１０－１０ ７．４７×１０－１３ ６．６４×１０－１３ １．２０×１０－１３ １．４９×１０－１２

　　通过模拟计算，得出３种发尘比例时，１．２ｍ工作高度的颗粒物浓度（犆）和房间总浓度（犆ｔｏｔ）的走势

情况，结果如图３所示．具体数值结果，如表３所示．表３中：犆ａｖｅ，犆ｍａｘ分别为室内颗粒物的平均浓度和

图３　不同发尘比例下模拟输出结果走势图

Ｆｉｇ．３　Ｓｉｍｕｌａｔｉｏｎｃｈａｒｔｓｏｕｔｐｕｔｒｅｓｕｌｔｓ

ｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｕｓｔｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎｓ

最大浓度；犆ｎ为室内颗粒物的浓度标准值．

表３　洁净室Ｃ的全室洁净度

　Ｔａｂ．３　ＷｈｏｌｅｒｏｏｍｃｌｅａｎｌｉｎｅｓｓｏｆｃｌｅａｎｒｏｏｍＣ ｐｃ·ｍ
－３
　

γ 犆ａｖｅ 犆ｍａｘ 犆ｎ 犆ａｖｅ＋２犆ｎ

１∶５∶１００ ２１１９ １４８０８５ ４３７５ １０３６９

１∶３∶１０ ２９６６ １３４６６９ ４６９６ １２３５８

１∶５∶２００ １７３９ １２５５２５ ４１６８ １００７５

　　综合文献和模拟的结果，建议对洁净室Ｃ采用围护

结构面源发尘模式，发尘比例γ＝１∶５∶１００．然而在对

洁净室Ａ，Ｂ采用发尘比例γ＝１∶５∶１００时，模拟所得

１．２ｍ处颗粒物平均浓度趋势与实测结果不符．经过反

复探索及验算，对房间内无设备的情况（洁净室Ｃ），计

算中房间内部空间没有发尘面．

综合分析，采用围护结构发尘模式，发尘比例γ＝１∶５∶１００．对于房间内有设备（洁净室Ａ，Ｂ），房

间内部空间有发尘面的，将发尘位置设置在设备上．

４．２　污染物散发量对洁净度的影响

选取γ＝１∶５∶１００，参照实测数据（颗粒物平均浓度为５０００ｐｃ·ｍ
－３），对相应的边界条件、污染
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散发量进行估计，模拟结果如表４所示．计算结果表明：污染散发量与房间的洁净度有线性关系．

表４　两种发尘量的洁净室Ｃ模拟全室洁净度

Ｔａｂ．４　ＳｉｍｕｌａｔｅｄｗｈｏｌｅｒｏｏｍｃｌｅａｎｌｉｎｅｓｓｏｆｃｌｅａｎｒｏｏｍＣｕｎｄｅｒｔｗｏｋｉｎｄｓｏｆｄｕｓｔｃｏｎｔｅｎｔｓ

项目 犌／ｐｃ·（ｍ
３·ｍｉｎ）－１ 犆ａｖｅ／ｐｃ·ｍ

－３ 犆ｍａｘ／ｐｃ·ｍ
－３ 犆ｎ／ｐｃ·ｍ

－３ （犆ａｖｅ＋２犆ｎ）／ｐｃ·ｍ
－３

参考发尘量 ５０００ ２１１９ １４８０８５ ４３７５ １０８６９

实测数据反算发尘量 １２５０ ５７４ ３９２９２ １２１８ ３０１０

　　为了进一步确定污染物散发量对洁净度的影响，研究中采用两个方法确定污染散发量，即取洁净室

单位容积发尘量（犌），并计算对应的洁净度（犆）．方法ａ：参考《药厂洁净室设计、运行与ＧＭＰ认证》提供

的数值［８］，取洁净室单位容积发尘量（犌）为５０００ｐｃ·（ｍ
３·ｍｉｎ）－１，在此简称参考发尘量．方法ｂ：根据

实测数据结果确定污染散发量，以ＣＦＤ模拟结果接近实测数据结果为准，在此简称反算发尘量（犌ｎ）．在

测试平面１．２ｍ下，洁净室Ａ，Ｂ，Ｃ的实测数据分别为６１６，２１２，３３３ｐｃ·ｍ
－３．

４．３　模拟工况设置

模拟洁净室有３个，研究中将洁净室Ｃ的模拟工况作为分析对象，其他两个洁净室模拟过程相近，

不再重复赘述．洁净室Ｃ总风量按设计值１２０３４ｍ３·ｈ－１（包括散流风口的风量３７４０ｍ３·ｈ－１和层流

罩风量８２９４ｍ３·ｈ－１），散流风口面积为０．６ｍ２．洁净室几何参数及送回风口尺寸位置均为给定值，如

表５所示．表５中：犾，犱，犺分别为洁净室的长、宽、高．选取γ＝１∶５∶１００，污染物参数设置如表６所示．

表６中：犾，犱，犺分别为洁净室的长、宽、高；犞 为房间体积；犌为单位容积空间颗粒浓度；犆为空间颗粒物

浓度；犙为粉尘质量流量；犕 为散发量．

表５　洁净室Ｃ的ＣＦＤ几何模型参数

Ｔａｂ．５　ＣＦＤｇｅｏｍｅｔｒｉｃｍｏｄｅｌｐａｒａｍｅｔｅｒｓｏｆｃｌｅａｎｒｏｏｍＣ

项目 犾／ｍ 犱／ｍ 犺／ｍ 数量 位置

房间 ４．５５ ８．２５ ３．０ － －

送风口 ０．７７ ０．７７ － ５ 吊顶

回风口 １．２０ ０．２０ － ５ 底面距地面０．１５ｍ

设备 ０．８０ ０．８０ ０．６ １ －

层流罩 ３．２０ ２．２０ ０．５ １ 吊顶

表６　γ＝１∶５∶１００下污染物的参数设置

Ｔａｂ．６　Ｐａｒａｍｅｔｅｒｓｅｔｔｉｎｇｓｏｆｐｏｌｌｕｔａｎｔｓｂｙγ＝１∶５∶１００

房间 犾×犱×犺／ｍ×ｍ×ｍ 设计洁净度 犞／ｍ３ 犌／ｐｃ·（ｍ
３·ｍｉｎ）－１ 犆／ｐｃ·ｍ

－３

洁净室Ａ ４．５５×８．２５×３ ＢＡ级 １１２．６ ５０００ ５６３０００

洁净室Ｂ ６．５×５．３×４．２ ＢＡ级 １４０．２ ５０００ ７０１０００

洁净室Ｃ ４．２５×５．２５×４．２ Ｂ级 ９３．７ ５０００ ４６５５００

房间 犙／ｋｇ·ｓ
－１ 犕（顶栅）／ｋｇ·ｓ

－１
犕（墙面）／ｋｇ·ｓ

－１

犾×犺 犱×犺
犕（地面）／ｋｇ·ｓ

－１

洁净室Ａ １．５４ １．４５ １．２９ ２．３４ １．４５

洁净室Ｂ １．９２ 设备表面发尘

洁净室Ｃ １．２８ 设备表面发尘

４．４　参考发尘量模拟结果与分析

对于洁净室Ｃ，工作平面（１．２ｍ）的颗粒物浓度为１６１０ｐｃ·ｍ
－３．图４（ａ）～（ｇ）分别为各截面上颗

粒物浓度分布图．表７为３个房间的全室洁净度及测试平面１．２ｍ的洁净度汇总表．

表７　３个房间的洁净度汇总表

Ｔａｂ．７　Ｃｌｅａｎｌｉｎｅｓｓｓｕｍｍａｒｙｔａｂｌｅｏｆｔｈｒｅｅｒｏｏｍｓ

房间 算例 犌／ｐｃ·
（ｍ３·ｍｉｎ）－１

全室洁净度／ｐｃ·ｍ
－３

　犆ａｖｅ　　　犆ｍａｘ　　　犆ｎ　（犆ａｖｅ＋犆ｎ）

测试平面洁净度／ｐｃ·ｍ
－３

　犆ａｖｅ　　　犆ｍａｘ　　　犆ｎ　（犆ａｖｅ＋犆ｎ）

洁净室Ａ 设备发尘 ５０００ ９２０６ ２７４６１６５ ４９００７ １０７２２０ ３６８５ １０７５７５３ ２８１８５ ６００５５

洁净室Ｂ 设备发尘 ５０００ １７２０ １６３６３６７ １１８８０ ２５４８０ １３５２ ２８０５１５ ７７０１ １６７５４

洁净室Ｃγ＝１∶５∶１００ ２１１９ １４８０８５ ４３７５ １０８６９ ５０００ １６１０ ４７９９８ ３５２７ ８６６４
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（ａ）狓＝１．００ｍ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（ｂ）狓＝３．５５ｍ

（ｃ）狔＝２．４０ｍ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（ｄ）狔＝５．８５ｍ

（ｅ）狕＝０．１２ｍ　　　　　　　　（ｆ）狕＝０．２０ｍ　　　　　　　　　　　　（ｇ）狕＝０．８０ｍ

图４　各截面上颗粒物的浓度分布

Ｆｉｇ．４　Ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｐａｒｔｉｃｌｅｓｏｎｅａｃｈｃｒｏｓｓｓｅｃｔｉｏｎ

　　从图４的各狔轴截面图可看出：没有排风口的侧墙面，颗粒物无法通过近壁面排除，在没有排风口

的墙面中上部，容易形成较明显的涡流区，以致颗粒物在此积累明显，浓度较高．此外，层流罩回风口对

颗粒物有较为明显的卷吸作用，在回风口附近存在局部颗粒物浓度偏高的现象．

从图４的各狕轴截面图可看出：在无层流罩覆盖的墙壁角落，有尘粒积累现象；远离层流罩覆盖区

域，向排风口移动的趋势，整体排污效果良好．

综合图４可知：层流罩覆盖区域，尘粒浓度控制良好，洁净度级别在要求范围内．

４．５　反算发尘量下的模拟结果与分析

由参考发尘量模拟结果可以看到，３个房间的洁净度级别均在要求的范围之内，但和实测数据相比

表８　不同单位容积发尘量下测试平面的洁净度

Ｔａｂ．８　Ｔｅｓｔｐｌａｎｅｃｌｅａｎｌｉｎｅｓｓｕｎｄｅｒ　　

　　　　　ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｕｎｉｔｖｏｌｕｍｅｏｆｄｕｓｔｃｏｎｔｅｎｔ ｐｃ·ｍ
－３
　

洁净室
犌／ｐｃ·（ｍ

３·ｍｉｎ）－１

５０００ １２５０ １０００
实测结果

洁净室Ａ ３６８５ ９２７ ６７１ ６１６

洁净室Ｂ １３５２ ３０３ ２８２ ２１２

洁净室Ｃ １６１０ ４０１ ３１９ ３３３

还有一定差距．在此，提出模拟向实测靠拢的方

法，根据实测数据结果确定污染散发量，通过试验

不同的单位容积发尘量犌，计算对应的洁净度，其

他计算边界条件同参考发尘量工况．由靠拢算例

所得模拟结果，如表８所示．

不同的单位容积发尘量下的，气流分布完全

相同，污染分布特点也相同．污染散发量与洁净度

近似成线性关系．在单位容积发尘量５０００ｐｃ·

（ｍ３·ｍｉｎ）－１的参考发尘量计算条件下，各个房间模拟结果符合洁净度的设计标准，但实测工况结果远

远优于设计标准，与实测数据并不能合理地适应．在单位容积发尘量１０００ｐｃ·（ｍ
３·ｍｉｎ）－１反算发尘

量的计算条件下，各个房间模拟结果与实测结吻合较好；模拟结果显示，除单位容积发尘量外，研究确定

的其他各个边界条件比较合理．

５　结论

采用ＣＦＤ方法对洁净室的洁净度进行预测，并与实测数据对比，得出以下３点主要结论．
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１）不同的污染物散发位置及比例将直接影响到ＣＦＤ模拟结果．对无设备、内部空间没有发尘面的

房间内，围护结构发尘为主，采用的发尘比例为γ＝１∶５∶１００；对于房间内有设备，房间内部空间有发

尘面的情况，将发尘位置设置在设备上．采用以上方式，ＣＦＤ模拟结果与实测数据一致．

２）污染散发量与房间的洁净度有线性关系．采用参考文献给出的发尘量，即单位容积发尘量５０００

ｐｃ·（ｍ
３·ｍｉｎ）－１，计算房间的洁净度达到设计标准．但实测洁净度远低于设计标准，与采用单位容积

发尘量１０００ｐｃ·（ｍ
３·ｍｉｎ）－１的ＣＦＤ计算结果吻合．说明在现有的工艺水平下，按参考文献给出的发

尘量计算过于保守．数据对比分析，在单位容积发尘量５０００ｐｃ·（ｍ
３·ｍｉｎ）－１计算条件下，参考发尘量

的计算结果能满足洁净室的设计标准，但实测工况结果远远优于设计标准．参考发尘量的方法与实测数

据并不能合理地适应．

３）在单位容积发尘量１０００ｐｃ·（ｍ
３·ｍｉｎ）－１计算条件下，各房间的模拟结果与实测数据数值比

较吻合，且ＣＦＤ预测的３个房间的洁净度变化趋势一致与实测一致．说明计算中采用的边界条件应用

于这个工程能够很好的预测洁净度，可作为洁净室气流优化提供参考．
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