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Abstract 
According to relevant regulations, this paper briefly introduces the design and layout principles of 
quality control laboratory for an active pharmaceutical ingredient. In this paper, we describe the 
layout of the physics and chemistry laboratory and microbiology laboratory respectively, includ-
ing design ideas, exhaust system, risk control and other factors, and provide reference for the de-
sign of modern quality control laboratory. 
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摘  要 

本文根据相关法规要求，对某原料药质量控制实验室的设计原则与布局进行了简要介绍，分区对理化控

制室与微生物控制室进行了布局阐述，包括设计思路、排风系统、风险控制等因素，为现代化质量控制

实验室的设计提供了参考依据。 
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1. 前言 

药品作为一种特殊的商品，其质量与人类用药安全息息相关。在药品生产过程中，影响药品质量的

主要原因是差错、污染和交叉污染[1]。这些因素不仅高发于生产过程，更常见于生产前和生产后的所有

过程，如原辅料和药品的检验过程。为确保生产全过程质量，药品生产企业应设立质量控制部门对药品

生产过程以及原辅料、包装材料、半成品和成品等进行检定和检验，以保证这些物料和产品的成分、含

量、纯度和其他性状符合已经确定的质量标准。 
质量控制实验室作为药品生产企业质量管理的主要技术支撑部门，是风险最大的 GMP 管理环节之

一。作为控制产品质量的重要关口，质量控制实验室检测能力的高低对市售药品的安全性、有效性有着

直接的、举足轻重的作用。国内外先进制药企业往往配备有实力强大的质量控制室，其对于企业自己生

产药品的实际检测能力往往要高于监管机构，基本能实现将药品质量安全隐患控制在生产环节。 
质量控制实验室作为药品生产过程中不可缺少的一部分，其整体设计是否合理、科学，对提高实验

室的效率、保障检验质量、降低样品交叉污染概率及提高环境质量等都有特别重要的意义。 
目前，质量控制实验室建设在国内尚属新兴产业，由于缺乏专业化、针对性的设计建设指导，部分

设计不科学，甚至建好的质量控制实验室因存在安全隐患而无法使用，造成了不必要的资源浪费，因此

亟需以科学的理论指导进行实验室建设工作[2]-[4]。质量控制实验室设计及建设是其管理的重要组成部分，

而质量控制实验室管理的实施则依赖于良好的实验室设计及建设。只有根据设计及建设的需要，按照有关

标准要求建设的质量控制室，才能实现其建设的初衷，并使质量控制实验室硬件的作用得到充分发挥[5]。 
GMP 对质量控制实验室的设计，虽有严格要求，但作为指导原则，并无明确、具体要求，如微生物

限度检测室的洁净级别。原料药质量控制室的设计，应根据我国现行 GMP 有关条例的要求，结合生产规

模及企业内部质量标准来设计，达到规范、科学、美观合理的效果。 
本文以某原料药质量控制实验室为对象，此原料药为药材经提取、浓缩、沉淀、大孔树脂吸附洗脱、

再浓缩、干燥粉筛等工序制成的中药原料药，质量控制实验室所检测的有药材、辅料、中间体、成品。

质量控制实验室的设计充分考虑到检测项目的需求，从总体思路上对实验室设计建设方法进行研究，简

要介绍了某原料药质量控制实验室的设计原则及主要功能区域的设置，使其符合我国现行 GMP 及相关规

范的要求，并具有安全、环保、实用、耐久、美观、经济等特点。 

2. 质量控制实验室的布局 

2.1. 规划布局及设计思路 

质量控制实验室规划设计主要是根据实验室性质，进行需求分析，研究实验室建设性质、目的依据

及规模、建筑物要求及内容、参考资料、抗震防控措施、公害处理、建筑面积等，这些内容在实验室设
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计建设之前必须先确定，是整个实验室设计建设方案的基本依据[6]。 
目前，在欧美等发达国家，实验室设计与建设已经逐渐成为一种日益成熟的综合技术。实验室设计

及建设的重点是满足检测产品和检测项目的需求，同时考虑实验室的服务特征、实验室的发展定位等因

素，为员工和顾客提供良好认知的空间[7]。通常实验室的使用者重点关注仪器设备，设计者仅依据行业

通用准则进行设计并指导施工，导致部分设施难以与实验室仪器设备相契合，只有将“专业的使用者”、

“专业的设计者”、“专业的建设者”三方有机结合，才能在实验室建设的全寿命周期内，系统考虑实

验室设计及规则需求，形成“专业的使用 + 专业的设计者 + 专业的建设者 = 现代化实验室”的模式[6]。 

2.2. 总体布局 

实验室总体设计以选址布局和功能规划为主，是整体设计流程的第一步，非常关键，实验室设计建

设的很多关键内容，如公害预防与处理、灵活性规划等，若在总体设计中缺乏考虑，在后期细节设计过

程中则无法改进，造成实验室设计建设的缺陷[8]。 
欧盟 GMP、WHO 均指出“质量控制实验室通常应与生产区分开。实验室设计应确保其适用于预定

用途。实验室应有足够的空间以避免混淆和交叉污染，同时应有足够的适合样品和记录保存的区域……”。 
GMP [9]规定：“为了质量管理部门对产品质量和质量相关问题独立做出决定，企业应设独立的质量

管理部门，履行质量保证和质量控制的职责”。“质量控制包括相应的组织机构、文件系统以及取样、

检验，确保物料或产品在放行前完成必要的检验，确认其质量符合要求”。 
以上可以看出，质量控制既是独立于生产的一个质量管理部门，又与生产部门紧密相关，负责药品

生产过程中质量控制和检验。 
GMP [9]第六十三条：质量控制实验室通常应当与生产区分开。生物检定、微生物和放射同位素的实

验室还应当彼此分开。根据某原料药的检验项目及规范要求，将质量控制实验室分为理化、仪器分析检

验区和微生物限度检验区以及辅助区域，其中理化、仪器分析检验区位于二楼，微生物限度检测区位于

三楼，辅助区域位于二楼夹层部位。为规范管理，每层楼均设置门禁管理系统，非相关人员未经许可不

得随意进入。质量控制实验室的布局为长方形中间内走廊形式，以最大限度的利用自然光照。质量控制

实验室非洁净区域的门和窗采用磨砂钢化玻璃，整齐美观。三楼微生物区域采用彩钢板结构，整体硅胶

密封，内表面平整光滑、无裂缝、无颗粒物脱落，墙壁与地面交界处成圆弧状，避免积尘，便于有效清

洁消毒。整个质量控制区域与主体车间采用联体设计风格，既与生产区域分开，又方便物料的传输，使

得生产与质量控制相互独立，互不干扰。 

2.3. 理化、仪器分析检验区 

2.3.1. 理化、仪器分析检验区主要功能间设计 
理化、仪器分析检验区主要用于运用物理、化学方法对原料、辅料、包装材料、中间体及成品等进

行的鉴别、含量测定和其它检验，以保证其质量符合法定要求和企业内部质量标准。 
根据某原料药的检验项目，理化、仪器分析检验区大致可以分为仪器分析室、气相室、红外室、热

室、理化分析室、收样分样室、标化室、天平室、标准品室和清洁室等，其具体分布见图 1。 
理化分析室主要用于检测原辅料、成品等理化性质，是分析检测的主要场所，占地面积相对较大。

为方便操作，理化分析室与热室、天平室、标化室、仪器室相邻近。实验台采用荷兰 Trespa 千思板的材

质，具有防滑、耐酸碱、表面易于清洁的优点，且具备一定的缓冲作用，不易引起玻璃容器的破碎。仪

器分析室主要是使用高效液相色谱仪检测中间体与成品的含量，使用频率高，检测量大，也是分析检测

的主要场所。为送样检测方便，仪器分析室应与通往生产区域的通道相邻近。根据 GMP [6]第六十五条：

必要时，应当设置专门的仪器室，使灵敏度高的仪器免受静电、震动、潮湿或其他外界因素的干扰。本 
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Figure 1. The layout of physics and chemistry, instrumental analysis inspection area 
图 1. 理化、仪器分析检验区布局 

 
区域设置专门的天平室，避免静电、震动、潮湿、电磁干扰等外界因素影响仪器的检测结果，防止偏差

的产生。热室主要放置烘箱及马弗炉等高温设备，该房间远离试剂间，设有温感烟感报警器和机械排风

装置，且该房间位于实验室北侧，设有窗口，与室外相通，便于散热。 

2.3.2. 理化、仪器分析检验区排风系统设计 
质量控制实验室内往往存在许多不利于人体健康的化学物质污染源，特别是有害气体，将其排除非

常重要。对于实验室的通风系统，科学实验建筑设计规范(JGJ 91-93) [10]指出，对于工作时间连续使用排

风系统的实验室应设置送风系统，间歇使用且排风换气次数大于 2 次/h 的应设置有组织的自然进风。 
理化分析实验室在进行实验时可能会散发有害气体，此时应设立局部排风系统。局部排风系统有两

种类型，第一种是上排风，既在实验台上设置局部排风罩；第二种是下排风，即排风管从下一层吊顶穿

过楼板，接实验台上的“万向”排风罩。上排风系统的排风罩要覆盖整个实验台面，下排风系统中的小

排风罩只需覆盖实验台上做实验处的小局部空间[11]。 
根据某原料药的检测项目，整个理化、仪器分析检验区域采用排气扇，换气次数一般为 5 次/时。为

了保证有毒试剂及炽灼残渣的有毒烟雾不会对人健康造成影响，该实验室采用上排风系统，在理化分析

室配备两个通风厨。对高效液相色谱仪配备专门的排风罩，为确保排风效果，液相与排风罩一一对应，

以降低有机溶剂挥发对人员健康的危害。 

2.3.3. 理化、仪器分析检验区控温系统设计 
理化、仪器分析检验区域采用中央空调控制环境温湿度，其中仪器分析室、气相室、红外室、天平

室等房间采用独立的空调控制系统，避免温湿度对精密仪器检测性能的影响，确保数据的准确性。 

2.3.4. 理化、仪器分析检验区水系统设计 
仪器分析室及理化分析室均通入纯化水管道，满足实验器具的清洗用水以及检测用水要求。并配有

电热水器，便于冬季清洗所需，为了整体美观，热水器均悬于吊顶之内。 

2.4. 微生物限度检验区 

2.4.1. 微生物限度检验区主要功能间设计 
微生物限度检验区主要用于鉴定包装材料、成品的微生物污染情况及洁净生产区环境的微生物状况。 
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2015 版《中国药典》第四部药品微生物实验室质量管理指导原则中指出：微生物实验室的布局与设

计应充分考虑到试验设备安装、良好微生物实验室操作规范和实验室安全的要求。实验室布局设计的基

本原则是既要最大可能防止微生物的污染，又要防止检验过程对人员和环境造成危害，同时还应考虑活

动区域的合理规划及分区，避免混乱和污染，以提高微生物实验室操作的可靠性[12]。微生物限度检验区

主要有准备间、微生物检测室、空调机房、阳性对照室、培养间和废液间等，具体分布见图 2。 

2.4.2. 微生物限度检验区洁净区域设计 
人和物是洁净区的主要污染源，为避免交叉污染，实行人流、物流分开管理。人流：非洁净区→换

鞋脱外衣→更洁净衣→气闸→洁净区；物流：非洁净区→传递窗→洁净区。传递窗采用上下分体结构，

与单体传递窗相比，可同时容纳更多物品，既增加了传递窗的利用率，又可以将进出物品分开传递，降

低交叉污染、假阳性结果和假阴性结果出现的风险。同时在准备间与更洁净衣间之间设置了一个小尺寸

传递窗，设置于靠墙实验台的上方，用于洁净服的传递，既不影响整体布局及美观，又避免了洁净服随

人员带入洁净间带来污染的风险。洁净区域配备两个微生物检测室，既可以同时进行不同样品的检测，

提高工作效率，又可以避免交叉污染。根据 2015 版《中国药典》规定，微生物限度检测应在不低于 D
级背景下的 B 级单向空气流区域进行。为了更好的控制环境，降低检测结果偏差出现的风险，微生物检

测室采用 C 级背景下 A 级单向空气流。A 级层流罩采用微负压方式控制，更好的保护人员健康与环境洁

净度。紫外灯消毒采用室外远程控制方式，便于人员操作以及减少人员进出对环境造成污染的风险。 

2.4.3. 微生物限度检验区非洁净区域设计 
阳性对照室配备生物安全柜、高压灭菌器，本区域所使用的阳性菌及相关器具、衣服等就地灭菌后

再出此区域，以避免危害性的生物因子对实验室人员和实验环境造成的危害。菌种间独立设置于阳性对

照室内，采用双人双锁管理模式。 
洗消间与准备间相邻，便于器具清洗灭菌。废液间单独设立并远离准备间，避免交叉污染。为最大

限度利用建筑空间、合理布局，将留样室、稳定性实验室、试剂间、易制毒与剧毒品间均放于该区域，

其中易制毒间与剧毒品间均公安局联网，双人双锁控制，进出有摄像头监控，符合法规要求。GMP [6]
第六十四条：实验室的设计应当确保其适用于预定的用途，并能够避免混淆和交叉污染，应当有足够的

区域用于样品处置、留样和稳定性考察样品的存放以及记录的保存。 

2.4.4. 微生物限度检验区空调系统设计 
洁净区域配有独立的空调净化系统，采用全排，并采用“竖井”式回风，单阀单控，保证压差。为

尽可能减少非生产区域的占地面积，洁净走廊采取顶送顶回的送回风方式。空调机房与洁净区域相邻近，

缩短了送回风管路。 

2.5. 辅助区 

辅助区主要包括：更衣室，QC 办公室，QA 办公室、会议室、资料室等，根据 GMP [6]第六十八条：

休息室的设置不应当对生产区、仓储区和质量控制区造成不良影响。此区域位于二楼夹层，独立于检验

区域，避免对检验区造成不良影响。更衣室和盥洗室方便人员的进出，并与使用人数相适应。办公室单

独隔离一个小房间作为打印复印室，用于放置此区域所有打印机、复印机等易产生油墨污染的设备，避

免人员长期与油墨接触产生不良影响。资料室作为重要的辅助功能设施之一，用于存放检验记录、资料

及档案，其存储空间与实际需求相适应，内部标识清晰，便于查阅，同时该房间具有烟雾检测和防火功

能，并能避免照射、温湿度变化、水灾、虫害等因素对文件和记录储存的不良影响。具体分布见图 3。 
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Figure 2. The layout of microbial inspection area 
图 2. 微生物限度检验区布局 
 

 
Figure 3. The layout of auxiliary region 
图 3. 辅助区布局 

3. 结束语 

质量源于设计，质量控制实验室的布局一定要根据所检样品的特点做专门的设计，符合法规要求是

前提，其次以精益生产为指导思想，要充分考虑到实验流程的合理性，避免出现因布局不合理而导致的

动作浪费。另外还要考虑日后运行的成本问题，合理布局使之既能满足需求又不造成浪费。设计一个好

的实验室要把握几个原则：合规、安全、环保、实用、耐久、美观、经济！ 
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