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生物医药生产车间臭氧消毒灭菌应用

在医药生产工艺中，对于无菌生产洁净区域环境的微生物进行有效的控制，需要选择适宜的消毒灭菌剂
，杀灭洁净环境内空气中和浮在机械设备、模具、容器、建筑物表面上的细菌，以保持 “ 无菌药品 ”
生产所必须的相应洁净度环境（无菌室）。

一、臭氧在制药厂的应用场合           臭氧在食品及医药行业的应用主要有几个方面：

          1.GMP/HACCP车间及设备、器具表面的的杀菌消毒；

          2.中央空调系统杀菌消毒；

          3.更衣室和工作服杀菌消毒；

          4.生产加工用水的杀菌净化；

          5.制备高浓度的臭氧消毒水对容器、管道杀菌消毒；

             （1-2）、生产GMP/HACCP车间及设备、器具表面的的杀菌消毒中央空调
系统杀菌消毒：                         
请参照三：“臭氧空间杀菌消毒”。需要详细的计算方法计算适合机型

                （3）、 更衣室和工作服消毒：                 
         生产车间的大部分细菌，都能通过加工人员的工作服带入生产车间，严重时会导致大
面积传播，应引起足够重视。医药企业大多数采用紫外线照射消毒，因紫外线照射的天然缺陷，消毒效
果较差，而臭氧气体可渗透服装各个部位，故利用臭氧对工作服进行消毒是高效、简单的方法。



（4）、 生产用水的杀菌净化--水处理：                         臭氧在水
中对细菌、病毒、微生物等杀灭率更高、速度更快，对水中有机化合物等污染物质去除彻底，而又不产
生二次污染。这对食品加工用水有特别意义。通常生产用水采用氯制剂进行消毒，由于水源受到有机化
学产物污染日趋严重，氯制剂消毒后会产生氯仿、二氯乙烷、四氯化碳等氯化有机物，这些物质具有致
癌性，因而欧盟国家已禁止使用氯系列长效消毒药剂，日本也将逐步禁止使用。而臭氧消毒处理后不产
生二次污染化合物，且臭氧对细菌的杀灭率比氯制剂更高，杀灭速度大约是氯制剂的300-600倍。特别在
预冷消毒中，克服了次氯酸钠消毒后氯残留的缺点，可以高效、经济、简便的杀灭细菌。目前有些使用
巴氏消毒法，但又追求食品外型美观的食品企业，正在尝试用臭氧消毒来代替巴氏消毒。
（5）、 制备高浓度的臭氧水作为新型消毒剂：把高浓度的臭氧溶解于水中。制成的臭氧水具有极强的
广谱杀菌效果，同时对各种农药、有机毒物、重金属离子都有极强的降解作用。高浓度的臭氧水消毒液
在完成杀菌消毒及降解其它有害物质时，臭氧重新变成氧气，在水中不留下残留物，无二次污染和任何
副作用。  

二、采取臭氧消毒灭菌方式在具有空调净化系统          （简称 HVAC 系统）
控制的洁净环境中的应用机理与优越性利用 HVAC
系统的循环风作为臭氧的载体，即将臭氧发生器生产的臭氧化气体由 HVAC 系统中净化风机产生的压力
风源，扩散至所控制的整个洁净区域，并且使空气中臭氧浓度均匀，在洁净区域的生产环境中不增加任
何消毒设备，即可达到灭菌的目的，同时对 HVAC 系统起到杀灭细菌和霉菌的效果，实践发现，该消毒
灭菌方式还能对高效过滤器起到溶菌疏导作用，延长其使用寿命。

三、臭氧发生器在 HVAC 系统中的安装方法         1.利用 HVAC 系统中净化风机产生的压力
风源，扩散至所控制的整个洁净区域，此安装方法对新建、改建厂房均适用。

        2. 对没有 HVAC 系统的房间，可以把臭氧直接通到房间内，利用内循环，把臭氧扩散至
整个房间，同样可以达到消毒灭菌目的。      

        3.臭氧设备选择方法利用 HVAC 系统集中投加时，臭氧发生器选用按以下方法计算：

          首先计算实际臭氧消毒体积，实行体积由三部分组成 V=V1+V2+V3 ， V1
洁净区空间体积， V2 空气净化系统体积， V3 循环时空气损失体积，实际计算过程中 V3
等于循环系统总风量的 1.1% 。根据《消毒技术规范》的标准确定臭氧灭菌的投加量（ g/h
），对于空气浮游菌，臭氧灭菌浓度为 4-8mg/m3 ，对物体表面沉降菌落，投加量为 20-30mg/m3. w=c*v/s
w ：实际选用臭氧发生器的产量，单位为 g/h ； c ：单位体积投加量 v ：实际臭氧消毒体积； s
：臭氧衰退系数 0.4208 如工厂为空气灭菌，洁净室所需臭氧浓度定为 c=5ppm ，但事实上，洁净区的消
毒不仅是对空气的消毒，实际上还包括物体表面的消毒，所以，我们的设计浓度 c 为 10ppm 。
工程技术叁数： 消毒面积 S=36*48=1728 m2 标高 H=2.6 m 送风量为 100000m3/h 根据工厂提供的工程参数
V1=S*H=1728*2.6=4492.8m3 V2 忽略不计 V3=100000*1.1%=1100m3 实际臭氧消毒体积
V=V1+V2+V3=4492.8+1100=5593m3 所需臭氧投加量 W=C*V/S =10*2*5593/0.4208 =266g/h
考虑管道及其它因素影响，选择臭氧发生器的产量为 280g/h 。        
4.臭氧消毒的经济效益分析          
a.臭氧消毒代替化学试剂熏蒸灭菌，实现了洁净室空调系统节能。           b. GMP
实施指南要求洁净度 100 级， 10000
级区域的空调宜连续运行，非连续运行的洁净室，可根据工艺生产要求，在非生产班次时，空调系统 宜
作值班运行，使室内保持正压。为保证洁净度，一般空调是连续运转的，只有这才能避免洁净室受到悬
浮粒子和微生物的污染，用臭氧对洁净室进行消毒灭菌，就可以在无菌室没有作业时，将空调机组进行
全部停止运行，上班前 2 小时左右，开风机消毒灭菌换空气即可，实现了洁净室的节能。
如工厂空调系统送风量为 100000 m3 /h ，风机总功率按 100kw ，产品生产按 12
小时设计，采用臭氧消毒，每天至少减小风机运行时间 10 小时，以每月生产 27 天，这样每年生产 11
个月计可节电： 100×10×27×11=297000 度 如电价为 0.6 元 / 度，全年节约电费： 297000×0.6=178200 元

四、由于采用臭氧消毒，可以避免化学药剂熏蒸产生的二次污染问题，而且对空气过滤器有疏导作用，



这样就会延长过滤器尤其是高效过滤器的使用寿命，从而节约维护费用。

五、臭氧具有非常强的广谱杀菌效果             臭氧几乎对所有病菌、病毒、霉菌、真菌
及原虫、卵囊都具有明显的广谱杀菌效果。臭氧是已知可利用的最强的氧化剂之一，具有杀菌力强，不
产生任何残留污染，可直接对食品使用等优点。臭氧可迅速而彻底清除空气中、物体表面的病毒及细菌
。             可以快速杀灭常见的细菌。如：大肠杆菌、粪链球菌、葡萄球菌、沙门氏菌
、绿脓杆菌、单胞菌、痢疾杆菌、枯草杆菌黑色变种芽孢、黑曲霉等；杀灭常见的乙肝抗原、甲肝病毒
抗原、流感病毒、感冒病毒、脊髓灰质炎病毒、艾滋病毒等；杀灭各种霉菌。杀灭各种原虫和卵囊。
臭氧杀灭速度极快。且灭菌时间迅速无比，是氯的600倍，紫外线的三千倍。            
近年来，臭氧在医药行业的应用得到快速发展。             臭氧杀菌消毒机理：臭氧杀菌
过程为强氧化作用使微生物细胞中的多种成分产生化学，从而导致不可逆转的变化而死亡。一般认为，
臭氧灭活病毒是通过直接破坏核糖核酸(RNA)或脱氧核糖核酸(DNA)物质完成的，而杀灭细菌、霉菌类
微生物则是臭氧首先作用于细胞膜并将膜破坏，进而破坏膜内组织，直到杀死。 

六、臭氧与医药行业其它消毒相比有特殊的优越性          
1、臭氧和医药行业常用消毒剂相比：             
杀菌能力高于甲醛、二氧化硫、高锰酸钾用氯制剂等消毒剂；             
杀菌后剩余的臭氧会自行分解为氧气，不产生残留造成污染，这一点是任何化学消毒剂所无法比拟的。
2、 臭氧杀菌与紫外线照射杀菌相比同样具有特殊的优越性：           3、臭氧到处渗透，没
有死角。紫外线只有照射到物体表面且达到一定的照射强度标准才有杀菌效果。食品车间一般比较高大
，致使紫外线照射强度远远不够，特别是距离远，照射产生很大死角，如加工案板下部等。臭氧为气体
，渗透性强，扩散性好，浓度均匀，没有死角；           4、杀菌速度快。紫外线照射杀菌
需要较长的作用时间，一般要照射6小时以上，而符合标准浓度的臭氧只需开机1小时以上；
5、高湿度下杀菌效果更好。 紫外线照射杀菌在环境相对湿度达到60%以上时，消毒效果急剧下降，湿度
达到80%以上时反可诱使细菌复活。臭氧则相反，湿度越高，杀菌效果越好。这是由于高湿度下细胞膜
膨胀变薄，其组织容易被臭氧破坏，这一特性对于食品行业中普遍存在的高湿环境特别适合；     
      6、有低浓度保洁功能。紫外线照射时生产人员必须离开现场，照射完成后无法用低功率的
紫外线照射保洁；臭氧消毒时生产人员必须离开现场，消毒完成后可以调低臭氧发生量，用符合国家卫
生标准的低浓度臭氧继续保持生产车间的空气清洁。 
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