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产业动态

Gems 全球医疗事业部正式成立
全球测量控制领域领导厂商 Gems 传感工业控制集团

宣布成立一个全新的业务部门：医疗事业部。成立庆典在

2010 年度在美国 Lab Automation2010 展会上隆重举行。

Gems 医疗事业部将针对医疗设备、诊断、生命科学

以及生物技术市场的特殊需求，提供先进的流体控制设备，

包括从定制化的液位产品、流量测量产品、到电磁阀、压

力测量等产品，也可以提供从单个的 OEM 元件到成套的

流体控制系统，多元化的产品解决方案可以最大限度地满

足客户的各种需求。

医疗事业部销售和市场经理 Jessica Light认为：“Gems

医疗事业部的成立，是为了满足医疗和生命科学市场中

OEM 客户对流体测控精度和应用工程能力越来越高的需

求。通过与客户分享我们的应用知识和经验，依托强大的

生产和工程实力，我们将为客户提供最适合的高品质产品，

从而提升大家的市场反应速度并节约成本。”

Esco 公司正式启用实验室产品制造第二工厂
新加坡艺思高科技（Esco）一家国际性空气洁净设备

和实验室设备生产商，为各个行业提供广泛的空气净化和

实验室解决方案。日前，Esco 正式宣布启用实验室产品制

造第二工厂，新增加的 10 万平方英尺的制造厂房将极大

的提升 Esco 公司新产品生产能力。第二工厂的投入运行，

将 Esco 公司实验室产品和环境控制产品的生产能力提升

一倍。Esco公司将在2010年1月完成全部生产设备的装配。

“第二工厂配置最先进的生产设备将使得我们具备一

流的生产条件，并确保 Esco 公司全面提升产品品质、产

品性能、客户满意度和新一代技术应用与革新，”Esco 公

司副总裁，Mr. XQ Lin 介绍说，“同时，最新投资的激光

焊接、钣金加工机械、机器人设备已完成装配，以确保

Esco 有能力设计和制造世界一流的产品。”

佰洁静电检测技术中心推出检测优惠政策
在新年伊始之际，全国第一份关于洁净室及相关受

控环境专用纺织品的标准——GB/T 24249-2009《防静电

洁净织物》——已于 2010 年 2 月 1 日开始实施。上海佰

洁静电检测技术中心作为该标准所有样品洁净性能、静电

性能的测定实验室，可以提供完全符合 GB/T 24249 标准

的样品检测和测试报告。

为配合 GB/T 24249 标准的推广执行，上海佰洁静电

检测技术中心特针对注册客户提供一系列优惠政策：凡填

写完成上海佰洁静电检测技术中心编制的《客户注册登记

表》，并将登记表传真至 021-58898195，将成为我中心的

注册客户的单位，可享受优惠政策。优惠期限至 2010 年

12 月 31 日。

新纶科技 A 股成功上市
2010 年 1 月 22 日，深圳市新纶科技股份有限公司（股

票简称：新纶科技 股票代码：002341）A 股在深圳证券

交易所正式挂牌上市，成功登陆资本市场。这是中国防静

电 / 洁净室行业登陆资本市场的开端，更是新纶科技发展

史上的里程碑。

深圳市新纶科技股份有限公司首次公开发行股票募

集资金，将投向“增资苏州新纶实施防静电 / 洁净室消耗

品扩产项目”、“增资苏州新纶实施防静电 / 洁净室人体装

备扩产项目”和“新纶科技整体运营系统平台建设项目”。

募集资金项目建设完成后，公司防静电 / 洁净室产品的产

能大为提高，并使得生产和服务中心的分布更为合理，公

司在珠三角、长三角、环渤海湾三个中国高新产业密集区

的竞争优势将更为明显，整体运营系统平台将大幅提高公

司的内部管理能力和对外服务水平，公司的系统集成服务

能力将大为提升。

迈克 · 沃尔夫新任德图亚太区总裁
日前，德图上海和德图深圳公布两项重要的人事调

动。从 2010 年 1 月 1 日起，迈克 · 沃尔夫接任德图亚太

区总裁职务，负责德图上海及德图深圳的事务。艾可盛，

原担任德图上海的产品市场经理，现接任德图深圳工厂的

总经理职务。

德图亚太区执行总裁迈克 · 沃尔夫将全面负责德图中

国的销售、市场及研发、生产。通过这次战略性的调整，

德图将极大提升德图深圳工厂研发新品和生产的能力，从

而支持整个全球市场。并且，迈克 · 沃尔夫和德图中国团

队将继续为亚洲子公司韩国和日本的市场开拓创造机会。

现两公司将通过内部合作的方式进行全方位的紧密

联合，这样更有利于整合各方面的成功因素。现德图中国

共有员工 350 多名，继续施行完善统一的管理机制。如今，

德图总部已将年销售额的 19% 投入到研发中，并且还在

不断增加。作为研发中心之一的德图深圳工厂，今年扩租

了大约 1200 平方米的楼层，实力也将得到增强。
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产业动态

FDA 发布简化医疗器械临床试验的指南
美国食品和药物管理局日前发布了采用贝氏统计方

法的指南，该方法涉及医疗器械临床试验的设计和分析，

可以降低成本，并使医学研究更有效。

贝氏统计方法采用一种新的算法，可以将以前研究

收集的数据与当前试验收集的数据相结合。合并后的数据

可以为小型或短时的临床研究提供充分的合理性。

对于将贝氏统计方法科学有效的运用到临床研究的

设计和分析中，FDA 拥有相当丰富经验。FDA 已经验收

了许多公司提交给 FDA 的医疗设备的批准申请，其中一

些临床研究采用了这种统计方法。

题为“医疗器械临床试验中采用贝氏统计的指南”

的最终指南，介绍了贝氏统计方法、医疗器械临床试验中

的设计和分析、使用贝氏方法的好处和困难，以及与标准

统计方法的比较。该指南还介绍了产品在上市后的研究中

使用贝氏方法的理念。

2006 年曾发布过该指南的草案，之后收集的公众意

见都反映了到此次的最终文件里。

保健纳税人也正在考虑采用贝氏方法来确定决策覆

盖面。在 2009 年 6 月公开会议上，Medicare 发展与保险

咨询委员会 (Medicare Evidence Development & Coverage 

Advisory Committee) 鼓励 Medicare 决策者在全国覆盖分

析过程里的审查试验或技术评估期间采用贝氏方法。

Veriteq 公司发表适用于 FDA 监管机构的
技术指南

“如何避免和应对 FDA 的公开批评——FDA 483 检

查表——适用于温度、湿度和其它控制环境”这一技术指

南现已由 Veriteq 公司发行。Veriteq 公司在符合 FDA 要

求的环境监测、报警、报告和温度 / 湿度技术方面一直是

行业先行者。这个 10 步骤指南旨在帮助各类药品加工厂、

血液和组织库、临床实验室、医疗设备制造商、研究型医

院和其它 GxP 工厂，也就是那些可能会收到公开批评警

告信的机构，在准许的 15 天窗口期内迅速做出适当的反

应。对 FDA 483 检查表做出适当的答复，对帮助修复声

誉和采取适当的补救措施都至关重要，这样可以保证质量

过程和病人安全。

预计 FDA 483 检查表今年将会有所增长，这是由于

最近美国 FDA 工作人员编制扩充。而 FDA 483 检查表

规则的响应时间发生了改变，新的时限缩小到了 15 天窗

口期。

Ken Appel 是 Veriteq 公司的市场监管副总裁，他评

论说：“Veriteq 公司敏锐地意识到，大量的受美国 FDA 监

管的公司认为他们完全符合要求，但一旦涉及温度监控就

不行了。由于 Veriteq 公司提供的监测系统是唯一的能在

校准时间间隔之外同时提供无间隔记录和精准度的系统，

因此不断的有顾客前来 Veriteq 公司，因为他们之前使用

了劣等的解决方案。客户会对图表记录仪或数据记录器在

设备断电、校准传感器的精度或发生其它设备故障时没有

记录数据感到失望，因为这些通常会引发的负面的 FDA

行动或产品损失。一旦发生公司收到警告信的情形，FDA

的网站上就会出现公开记录。Veriteq 公司的指南——“如

何避免和应对 FDA 的公开批评——FDA 483 检查表——

适用于温度、湿度和其它控制环境”将有助于受到公开批

评的质量部门重组。但更重要的是，所提供的一些最佳实

践技巧将有助于受 FDA 监管的机构首先学会避免收到警

告信。”

H&V 达成对 AQF 业务的最终收购协议
Hollingsworth & Vose (H&V) 近 日 宣 布， 已 经 与

Fiberweb 达成对 AQF 业务的最终收购协议。预计该交易

将在很短的时间内完成。对 AQF 拥有专利的含碳复合过

滤介质的收购，使得 H&V 能更好地适应气相过滤介质日

益增长的全球市场。“通过这种优势互补的技术和北美生

产资产的增加，包括测试能力的改进，H&V 的技术能力

得以拓宽。”H&V 公司高效及专业过滤事业部的副总裁兼

总经理 Mike Clark 评论道。

这种含碳非织造技术将颗粒过滤与气相过滤结合到

一个介质当中，可以满足客户的苛刻的吸附要求。工业、

室内空气品质控制和汽车滤清器里常用的板式、扩展表

面和 V-bank 空气过滤器可以采用该介质，进行臭气处理、

腐蚀控制、有毒气体排除和污染空气的消除。

“AQF 型技术与 H&V 的 AFM 平台和其他现有的

H&V 技术相结合，提供了一个契机，让气相过滤在气体

与液体过滤机制中开拓新的应用。”AFM 全球产品营销总

监 Per Lindblom 说，AQF 的生产线将由现在的南卡罗莱

纳州 Fiberweb 的 Simpsonville 工厂搬迁到 H&V 的位于弗

吉尼亚州的弗洛伊德工厂。预计在弗吉尼亚州的生产将在

2010 年第四季度展开。

Hollingsworth & Vose 公司成立于 1843 年，是一家全
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球领先的技术先进的过滤介质、电池隔膜材料和工业非织

布供应商。

Pegs OLED 材料销售额 2015 年将达到为
29 亿美元

美国 NanoMarkets 公司的最新报告显示，除了手

机上的显示器和 MP3 播放器，迅速发展的 OLED 照明

市场和许多新的 OLED 显示器应用，使得对 OLED 各

种材料的需求将有爆炸性增长。NanoMarkets 公司在

最新的 OLED 材料市场报告里写到：在 2010 年，这

个市场将达到约 4.2 亿美金，在 2015 年将增长至 29

亿美金。

据 NanoMarkets 公司的最新报告，预计到 2015 年，

OLED 照明消费约占 OLED 材料的 70%。OLED 照明比同

等大小的显示器所面对的材料问题要少，这也就是为什么

这部分市场正在迅速扩大的一个主要因素。

对于基板，前部灵活性一直是业界努力的方向，以

期实现 OLED 卷对卷（roll-to-roll）工艺带来的好处。然

而这种基板目前存在着势阻不足的问题，而且成本高。因

而，至少到 2012 年，硬玻璃基板仍是主要选择，因为它

们提供了性能、成本和制造的最佳组合。

NanoMarkets 公司留意到，美国环宇显示技术（UDC）、

Summation、LG 等几家公司对 OLED 材料领域的重要知

识产权（IP）方面的控制进行了整合，在 OLED 材料 IP 

mesh 网络中占据关键位置，意义重大。有权使用已确立

的 IP 是日益重要的成功因素，特别是在 OLED 有机层材

料使用等方面。

NanoMarkets 公司的最新报告：《2010 年至 2017 年

的 OLED 材料市场》对 OLED 照明和显示材料的商业机

会进行了全面分析，涉及 OLED 所有层面，包括电极、

封装和基板层，以及有机层（EML、ETL、HTL/EBL 和

HIL）。报告还详细讨论了 OLED 多种多样的应用中各类

材料的用法，包括手机和其他手持设备，电视和其他视频

设备，一般照明、建筑照明和背光等。

报告包括长达 8 年的详细预测，并按 OLED 的材料

类型进行分类，另外还包括活跃在领域的各类公司和主

要研究机构的最新研究和战略报告。此外，这份报告介

绍了以下公司：3M 公司、Add-Vision、爱克发、巴斯夫、

康宁、杜邦公司、杜邦帝人薄膜、柯达、通用电气、慧

聪斯塔克、保土谷化学、出光兴产、柯尼卡美能达、LG

化学、Lumiotec、Merck/EMD、MODISTECH、新日铁

化学、日产化学、Novaled、欧司朗、飞利浦照明、PPG

工业公司、三星移动显示、住友、美国环宇显示技术和

Vitex 公司。

2010 年 1 月 20 日至 22 日，亚洲最大的电子设

计、研发与制造盛会第 39 届 INTERNEPCON JAPAN

展会成功地在日本东京拉下帷幕。本届展览会共包括

NEPCON JAPAN、ELECTRONIX R&D JAPAN 等 9

个展览会，共吸引了 1,134 个展商和 63,982 位观众（比

去年增加了 6.3%）。

展会的新亮点包括中小型企业 3R 坊（3R Small 

and Medium Venture Company Pavillion），3R 是 指 缩

减、再使用和再循环（Reduce, Reuse, Recycle）；第一届

MATERIAL JAPAN 展览会和新的 EV JAPAN 特展区。新

的 EV JAPAN 尤其引起了汽车行业的展商、观众和媒体的极大关注。

在 NEPCON WORLD JAPAN 期间，共举行了 56 场技术性会议，吸引了 5,913 位专业人士与会，分享行业的

最新信息和技术。

下一届 NEPCON WORLD JAPAN 展览会将于 2011 年 1 月 19 日至 21 日举行。

第 39 届 INTERNEPCON JAPAN 一月在东京圆满闭幕
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2010 防静电及洁净室服装相关标准解读研讨会圆满落幕
2010 年 1

月 20 日，在上

海紫金山大酒

店（上海市浦东

新区东方路 778

号）举办的为

期半天的名为

《2010 防静电及

洁净室服装相

关标准解读》研

讨 会（Relevant 

Standards of ESD 

and Cleanroom 

G a r m e n t 

In te rpre ta t ion 

Seminar 2010）

圆满落幕。

2010 防静电及洁净室服装相关

标准解读研讨会由上海佰洁静电测

试技术中心和上海晨隆静电科技有

限公司主办，上海市室内环境净化

协会秘书长王芳女士主持。会议邀

请了资深专家，对包括《防静电洁

净织物》在内的国内外洁净室服装

标准规范进行解读研讨，其中防静

电洁净织物标准由标准的主要参编

人员进行现场解析。例如标准解析、

测试方法介绍、国外标准动态和最

新研究成果等。

会 议 由 香 港 雅 时 国 际 商 讯

（ACT International） 和《 洁 净 室 》

（CleanRooms China）杂志承办，日

本可乐丽公司、丸红株式会社、苏州

苏信净化设备厂协办，并得到上海市

室内环境净化协会、上海市集成电路

行业协会、上海光电子行业协会、上

海生物医药行业协会的支持。

此次研讨会统计资料显示，实际

到会听众超过 220 人。结合会后的大

量互动提问，充分反映了业内人士对

这个主题的关注。

由于防静电及洁净室服装具体

应用所涉及行业十分广泛，有半导

体、LED 显示器、光伏产业、纳米

技术、航空航天、光学光电、医疗、

生物制品、食品饮料、精密机械、精

细加工、绿色能源，等等。所以此次

会议涉及的相关单位更是包罗万象：

行业生产商、行业协会、标准计量所、

专业杂志、大学、科研所、研究院、

设计院、建筑承包商、防静电技术

公司、专业检测公司、洁净服装供

货商、纺织品供货商、服装洗涤设

备厂商、专业服装洗涤厂商、医院、

医学院、医药厂、生物制品公司、

医疗器械供应商、仪器仪表制造商，

等等。很多都是行业内的知名企业，

如中芯国际、华虹 NEC、贝岭、中

航光电子、安靠、奥星制药、施友

制药、大晨广

电、华谊生物、

微创医疗机械、

交大泰阳绿色

能源以及索朗

太阳能科技等。

主题演讲

部分，由上海

晨隆静电科技

有限公司的黄

建华先生、上

海佰洁静电检

测技术中心的

徐明先生、苏

州苏信净化设

备厂的陈念晖

先生、日本可

乐丽株式会社的山口润先生和田中和

彦先生等 5 位讲师进行了精彩的演

讲。之后的提问时间，现场听众相当

活跃。听众就些关注问题跟讲师做了

精彩互动。

主办方表示，2010 的防静电及

洁净室服装相关标准解读研讨会的专

业演讲和听众，不论从数量，还是质

量上都有一定的高度。

会后听众意见反馈表中搜集到

的信息显示，绝大部分听众对此次研

讨会选择的地点、时间、内容都表示

满意。有相当部分听众希望能将讲演

内容收入会刊，成为文集。通过充分

沟通，Cleanrooms China 获得了部分

出版许可。出于对作者及其公司的权

益的尊重，我们在网站上刊登了讲演

的少部分内容，更多内容刊登在本期

及下期 Cleanrooms China 杂志上，以

飨读者。
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上海市工经联访问上海市室内环境净化协会

年底，上海市工业经济联合会副会长陈祥麟与副秘书

长邹国华走访上海市室内环境净化协会进行行业调

研。

会上，协会秘书长王芳重点介绍了协会在汽车净化

领域的技术和应用、洁净施工资质的工作推进、企业的诚

信自律试点工作、空气治理企业服务资质、紧缺人才培训、

职称申报服务、净化相关标准制定等各方面的工作，同时

还介绍了 2010 年的工作设想，全力以赴做好上海十二五

规划建议报告，提出了上海建立洁净产业园区的思路，举

办好行业技术交流会、行业标准化工作、赴美考察参加

IEST 技术交流活等工作。

最后，工经联领导对上海市室内环境净化协会的工

作非常赞赏，并表示将促进上汽集团洁净技术专家与协会

进行对口交流，同时对协会的工作提出更多思路和建议。

此外，协会近期将举办汽车净化产品和技术交流会，

凡与汽车厂房过滤、厂房洁净技术、汽车内化学污染控制、

除菌、去除颗粒物有关的企业均可报名参加。协会届时将

联系上汽集团有关专家对口交流。 

上海市节能协会访问上海市室内环境净化协会

年底，上海市室内环境净化协会秘书长王芳热情接待

了上海市节能协会的来访。

洽谈会上，上海市节能协会黄工介绍了节能协会基

本情况、目前上海市的节能政策、环保节能产品的应用

等，上海市室内环境净化协会介绍了室内环境净化的诸多

方式方法，以及在建筑节能方面的有效应用。双方一致认

为，目前中央空调清洗及环保产品的应用不仅仅是在环境

卫生、控制污染与防范致病细菌等上的效果，也具有相当

大的节能效果。

上海市节能协会作为上海市节能项目申报的第三方

评审，表示希望建筑节能相关企业积极申报。上海市室内

环境净化协会将与上海市节能协会共同合作有关工作，积

极为企业及业主方争取申报成功。

同时双方也探讨了在工业洁净方面的节能措施，均

表示在该领域推广节能减排大有可为，后续双方也将就此

展开合作。

双方约定，上海市室内环境净化协会将回访上海市

节能协会，为下一步工作制定更细致的计划。 

上海市室内环境净化协会组织参加 IEST 第 56 届 ESTECH 会议

为了扩大国际市场领域，经美国环境与技术协会

（IEST）邀请，上海市室内环境净化协会组织国内

洁净行业企事业单位参加美国 IEST 第 56 届 2010 年度技

术交流及产品展示会（ESTECH2010）。该会议 2010 年 5

月 3 日至 6 日在美国内华达州里诺市维吉尼亚南街 3800

号亚特兰蒂斯酒店举行。

ESTECH 会议由 IEST 主办，已成功举办了 55 届，

是美国乃至全球的洁净室技术前沿动态的反映，以学术

水平高、专业性强著称。本次会议设置了洁净室设计、

测试、评估、产品可靠性、污染控制、航空航天和纳米

技术等专业技术专题研讨会、工作组会议、辅导培训、

奖励与资质认定等分时分场的活动，并且同期举行洁净

产品展示会；此次会议是一次难得的再教育机会，是一

个与来自全球知名企业、研究院（所）专家互动交流的

平台，同时也是展示企业产品，寻求国际市场和海外合

作伙伴千载难逢的机遇。

作为合作伙伴，上海市室内环境净化协会代表 IEST

诚邀各洁净行业相关企事业单位积极参与。因本次行程时

间仓促，人数有限，有意向的企事业单位请尽快报名。

报名截至：2010 年 4 月 1 日

联系人：王淑萍

报名电话：021-66316517-815

移动手机：13761633192

报名邮箱：jinghuaxiehui@163.com 
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上海市室内环境净化协会一届三次年会圆满举行

2 010 年 1 月 26 日，上海市室内环境净化协会一届三

次年会在上海市北高新技术服务园区内隆重举行。

上午协会举办了室内环境净化技术交流会，来自行

业内 10 家企业就新开发的产品、高新技术、以及各类防

治污染方案等在民用净化和工业洁净上的应用发表了主题

演讲。现场近 70 家单位参加了本次技术交流会，为行业

之间的技术交流搭建了很好的平台，增进了行业间的沟通

和发展。与会人员还详细了解到上海市北园区在扶持服务

型企业成长的众多优惠政策。

下午一届三次年会正式开始，本次年会由协会理事单位

通标标准技术服务有限公司薛健博士和协会教育培训部主任

张彦雯共同主持。上海市人民政府参事兼协会顾问赵国通先

生、上海市社会团体管理局刘竞先先生、上海市卫生监督所

王晓东先生、上海工业经济团体联合会副秘书长邹国华先生、

上海市集成电路行业协会副秘书长薛自先生等各级领导以及

来自同济、交大、电子设计院的各位专家教授也应邀参会。

会上，协会会长俞玉龙介绍了当前形势对洁净行业

的发展影响，协会秘书长王芳介绍了协会 2009 年工作情

况及 2010 年工作计划。协会也首次在行业内对先进个人

和集体进行表彰。同时协会准备了年度专家基金，用以表

彰行业优秀专家。

2009 年受表彰的洁净行业优秀专家有：徐文华教授

（同济大学）、范存养教授（同济大学）。室内环境净化优

秀专家有：吴吉祥教授（上海交通大学）。

表彰的先进集体协会优秀会员单位有：上海金田科

瑞洁净科技有限公司、上海盛旺雅洁环境管理有限公司、

上海榕源环境科技有限公司、迪美国际集团环保科技有限

公司、上海恬园环保科技有限公司、无锡爱儿森环保科技

发展有限公司。

表彰的上海市诚信企业有：上海金田科瑞洁净科技

有限公司、上海盛旺雅洁环境管理有限公司、上海博效环

境科技发展有限公司、上海野马环保工程有限公司。

同时大金空调（上海）有限公司、深圳市格瑞卫康

环保科技有限公司生产的空气净化器产品也通过了协会的

评估认证，符合 A 级固态染污物净化效能，在年会现场

也领受了认证证书。 

“上海洁净工程专业承包行业资质”评审工作即将启动

由上海市建设和交通管理委员会、上海市建筑业管理

办公室指导，上海市室内环境净化协会与相关职能

部门等经过近三年的不懈努力，“上海洁净工程专业承包

行业资质”评审工作即将启动。

2010 年 2 月 4 日，为使评审工作顺利开展，上海市

室内环境净化协会召开会议邀请部分企业就流程等事项做

交流征询。上海北亚、罗丹、东鹏、法玛易等公司应邀到

会，协会会长俞玉龙先生出席了会议。

会上，秘书长王芳就三年来协会的努力成效情况向

企业做了简要介绍，协会将初拟的“上海洁净工程专业承

包行业资质”申报评审流程做了讲解并征询意见。

协会还将再次召开会议，进一步征询更多企业意见，

以确保评审工作顺利展开。欢迎相关企业踊跃参与。 

上海市室内环境净化协会一届理事会第九次会议召开

2 010 年 1 月 15 日，上海市室内环境净化协会召开第

一届理事会第九次会议。副会长及理事单位上海安居

乐生物科技有限公司、上海野马环保工程有限公司、苏州

华泰空气过滤器有限公司、通标标准技术服务有限公司、

大金（中国）投资有限公司、东丽（中国）投资有限公司

等 15 家单位参加了本次理事会。本次理事会由协会秘书

长王芳主持，会长俞玉龙出席。

会议审议通过《上海市室内环境净化协会专业委会

管理条例决议》、《成立食品药品净化检测专业委员会决

议》、《成立标准化委员会决议》、《特种专业工程（洁净）

专业承包企业资质等级标准（试行）办法决议》等决议。

本届理事会是历届会议中审议通过文件最多、出席率高的

一次会议。

本次会议后即将成立食品药品净化检测专业委员会、

洁净标准化委员会以及审议通过的洁净工程施工资质，都

将对行业发展具有深远的影响。
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医药工业洁净室设计、建造中的洁净技术

缪德骅  中国石化集团上海工程有限公司

与所有工业洁净室一样，洁净技

术也是医药工业洁净室设计、

建造中的一项重要技术。由于医药工

业洁净室既不同于以微粒为污染控制

对象的一般工业洁净室，也不同于以

生物粒子为污染控制对象的医院、生

物安全实验室等生物洁净室，而是对

微粒和微生物都要控制的，特殊的工

业洁净室。因此，如何在医药工业洁

净室设计、建造中正确运用洁净技术，

是我们共同关心的课题。

1、医药洁净技术

药品是特殊商品，它的生产、科

研、检验、储存都需要洁净环境作保

障。因此，医药行业对于洁净技术的

应用无疑更为迫切。近年来，洁净技

术在医药行业异军突起，虽然起步晚，

但发展迅速，备受工程设计、净化工

程、设备制造等企业青睐。

经过实践，人们开始意识到洁

净技术固然具有较强的通用性，然而

要运用于医药行业，不能照搬成熟的

经验，还必须结合该行业的特点，拓

展新的实施技术。如果一味强调洁净

技术的通用性，而忽视所用行业的特

殊性，势必影响实施效果。这就是为

什么有些医药项目的净化工程不能符

合药品生产要求，特别是不能符合

GMP 要求的症结所在。

将洁净技术的通用性和医药行

业的特殊性的有机结合，这就是派生

医药洁净技术的初衷。医药洁净技术

应是适用于药品生产、检验、流通、

科研等环节环境洁净的专业技术。当

然，这样的派生不应局限于医药行业。

洁净技术在医药行业的大量实践，向

我们提供了一条成功的经验，鉴于各

行各业的特殊要求，必须在洁净技术

的基础上，开创符合行业特点的专业

洁净技术。这是洁净技术的发展趋势，

也是深入研究洁净技术所面临的必然

课题。

2、 医药洁净技术与 GMP
众所周知，谈论医药行业不能不

提 GMP。如今即使不是该行业的人

士，只要与医药行业交往，也会言必

称 GMP。因为 GMP 是国际公认的药

品生产和质量管理的基本准则，我国

实行政府强制性认证后，它已真正成

为我国药品生产企业的生命线。

我们讨论 GMP 与洁净技术的关

系，第一，切忌把洁净技术与 GMP

混为一谈，因为 GMP 是法规，洁净

技术是措施，两者层次不同，不可

同日而语；第二，不要夸大洁净技

术在 GMP 实施中的作用，不能把洁

净技术等同于 GMP。GMP 在生产管

理、质量管理等方面需要控制的内容

很多，控制污染决不是 GMP 的全部；

第三，更不要把洁净技术中某些流行

的实施方法奉为模式、标准，扩大宣

传。殊不知各种实施方法都有它的适

用范围和局限性，不可能放置四海而

皆准。任何把洁净技术当成万能钥匙

的想法和做法，只能是对 GMP 实施

工作的误导。

3 医药洁净技术的基本特点

作为洁净技术分支的医药洁净

技术，是洁净技术的发展和延伸。自

然继承着工业洁净技术共性的一面，

同时也体现了医药工业洁净厂房的特

殊要求。

3．1 以微粒和微生物为污染控

制对象

环境的空气洁净度通常以空气

中所含污染物质的大小和数量来表

示。这里提及的污染物质是指对产品

质量直接造成不良影响的物质，它在

各行各业都有特定的对象。但空气中

的微粒在不同工业洁净厂房中都把它

作为共同需要控制的污染物质，医药

工业也不例外。

微粒，无论是灰尘还是药尘，

都会直接影响药品质量，危及人们

生命安全。据有关资料和临床报告，

人体约有 300 亿根微血管，最细的

仅几微米。如果含有大量微粒（粒

径几微米至几十微米不等）的输液

进入人体静脉，会导致热原反应，

阻塞血管，形成血栓、异物肉芽肿，

严重的将致人非命。要是混入其它

药物颗粒，其后果更不堪设想。因此，

控制环境中的微粒对药品生产质量

的影响十分重要。

然而，空气中影响药品质量的污

染物质不仅限于微粒，另一个污染物

质——微生物，尽管它大多数对人无

害，致病菌只是其中少数，可是微生

物的生存特点决定了它对药品的危害

性比微粒更甚。

微生物多指细菌和真菌，它具有

以下特点：

一是存在范围广。在自然环境和人
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的生存空间里，微生物无所不在（表 1）。

二是生长速度快。细菌在温度、

湿度相宜的条件下会大量繁殖。一般

每 20 ～ 30 分钟分裂一次。

理论上一个细菌一昼夜可繁殖

为 216 ～ 24 个。

三是生存能力强。细菌是地球

上最早出现的生命体之一，至今已有

35亿年历史。有些细菌不但能耐高温、

严寒，还能抗拒宇宙辐射和太阳紫外

线的能力。有“地狱杆菌”之称的细

菌居然在地下 293 米安然无恙。微生

物的抗药性更是增加了人类杀灭病原

微生物的难度。

基于上述，医药工业洁净室的空

气洁净度标准均以微粒和微生物为控

制对象。我国现行 GMP 的空气洁净

度等级，对微粒和微生物提出了明确

的要求（表 2、表 3、表 4）。

与一般工业洁净厂房相比，医药

工业洁净厂房增加了微生物的控制要

求，并且改变以往只测沉降菌的做法，

增加浮游菌的测试标准。因为药品生

产过程、人员操作、空气流动都会影

响沉降菌的测试结果，要真实反映洁

净室内空气含菌情况，只有直接测定

空气中的浮游菌。

医药工业洁净厂房以微粒和微

生物为污染控制对象，并不专指洁净

室内空气的控制要求，这是必须澄清

的一个概念。药品生产中产生微粒和

微生物的污染源十分普遍，诸如生产

环境（空气、水）、生产设施（厂房、

设备、设施、工器具）、生产物料（原

辅料、半成品、包装材料）、生产人

员（操作、检验、管理、维修），都

是产生、携带、传播污染物质的载体。

它们可以悬浮在空气、工艺用水、生

产用气中，也可沉积或隐藏在设备、

容器、管道、操作台、人体的表面、

死角里。因此，对这些污染源都应进

行微粒和微生物的控制，都是医药洁

净技术的工作范围。

有些药厂的 GMP 改造，片面追

求空气的高洁净度，任意提高换气次

数和洁净度等级，扩大洁净面积，以

为只要有了高标准的空气净化系统，

就能符合 GMP。实践证明，药品生

产过程不强调全面净化，不但高标准

的空气净化系统不能解决除空气外其

他污染源的净化问题，而且还会给企

业带来沉重的运行维护、管理负担。

3．2 生产环境的复杂性决定了

医药洁净技术的多元性

为实现对污染源的全面净化，医

药洁净室及相关受控环境至少应包括：

⑴ 洁净室与洁净环境（药品生产、检

验、储存、科研等）；

⑵ 人员净化系统；

⑶ 洁净空气系统；

⑷ 医药工艺用水系统；

⑸ 医药洁净气体（压缩气体、惰性气

体等）系统；

⑹ 原辅料及直接接触药品的包装材

料；

⑺ 制药设备及工器具（生产、清洁用）；

⑻ 其他（洁净工作服等）。

然而，由于药品剂型多，品种多，

各种药品生产对洁净室及相关环境的

控制要求各不相同，因而应采取的洁

( /g) ( /g) ( /g) ( /cm2) ( /cm2)

 104 10 101 4 104 6 101 3 104 7

表1. 不同环境的微生物量。

1

 3

10

15

( /m3)

0.5μm 0.5μm (cfu / )(cfu/m3)

100

10 000

100 000

300 000

3 500

350 000

3 500 000

10 500 000

0

2 000

20 000

60 000

5

100

500

—

表2. 药品生产洁净室（区）的空气洁净度等级（1998年版GMP）。

1 A 0.3m/s 0.45 m/s
2 >5.0μm 0 1
3

/m3 /m3

 0.5-5.0μm >5.0μm 0.5-5.0μm >5.0μm

A[1] 3 500   1[2] 3500   1[2]

B 3 500   1[2] 350 000 2 000

C 350 000 2 000 3 500 000 20 000

D 3 500 000 20 000 [3] [3]

表3. 中国GMP（2007年版）空气洁净度中悬浮粒子控制分级。

a CFU/m3
(Ф90mm)

CFU/4 b
(Ф55mm)

CFU/
5

CFU/

A <3 <3 <3 <3

B 10 5 5 5

C 100 50 25

D 200 100 50

表4. 中国GMP（2007年版）洁净区微生物控制。
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净技术措施也随之不同。

按产品含菌状态分类，药品分为

无菌产品和非无菌产品两大类。非无

菌产品有口服制剂如片剂、胶囊、口

服液等，外用药如油膏、搽剂、栓剂

等；无菌产品按保障产品无菌的生产

工艺分类，又可分为最终可灭菌的无

菌产品如水针、大输液等和最终不可

灭菌的无菌产品如无菌粉针、冻干剂、

无菌原料药等两类。各种剂型生产方

法不同，工艺复杂，比如最终不可灭

菌的无菌产品，因为生产过程不能灭

菌，需要凭借无菌操作来保障产品的

无菌，为此对洁净室及相关环境要求

实施无菌控制（表 5、表 6）。

对于不同药品生产，我们不能简

单的采用相同的技术和措施。以人员

进入洁净室的净化程序为例，它既不

能参照一般工业洁净厂房，使用同一

模式，也不能想当然地按洁净室（区）

的洁净级别的高低循序渐进。药品生

产洁净室的人员净化程序要根据洁净

室（区）对微生物的控制状态，分为

进入无菌洁净室（区）和进入非无菌

洁净室（区）两种人员净化程序。由

表 2 所示，即使进入的洁净室（区）

都是 10 000 级，如果受控状态有无菌

和非无菌之分，就不能使用同一人员

净化用室，必须按无菌和非无菌的净

化程序，使用各自的净化设施（图 1）。

图 1 为冻干剂生产平面布置示意

图，图中斜线所示区域均为 10,000 级，

其中药液接收、灌装及无菌物品贮存

为无菌区，其它 10 000 级区为非无菌

区。因此到无菌区和到非无菌区的人

员净化用室应分别设置。

实现药品生产洁净室的无菌控

制单靠空气净化是不够的。医药洁净

室的无菌控制需要相关受控环境支

持，体现了医药洁净技术的多元性。

比如进入无菌区的人员，应使用专用

更衣室，穿戴包括鞋、帽、面罩、手

套的无菌工作服，从管理上还要保

证人员每次进入前所穿的工作服都是

无菌的。除空气、人员外，对进入无

菌区的所有物料、物品、容器、用

具、工艺用水、工业用气等都必须进

行无菌处理。只有对洁净室及相关受

控环境的全面控制，才能营造出符合

GMP 要求的无菌洁净区。

药品生产中还有一些特殊药品，

如强致敏性、强生理活性、有毒、有
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害药品，以及生产过程易燃、易爆的

洁净室，空气净化系统包括送风、回

风、排风方式和设置，更是错综复杂。

众所周知，制药工艺用水有饮用

水、纯化水和注射用水之分。就纯化

水而言，不同药品生产对水质要求不

尽相同，因而要求纯化水的制备必须

满足不同生产需要，不能套用同一制

水流程。比如同样是原料药，要根据

它的后续产品决定水质标准。制备水

针、大输液用的原料药对纯化水的热

原有要求，因此制水流程中需要两次

反渗透或超滤以去除热原，而片剂、

胶囊用的原料药对纯化水无此要求，

采用一次反渗透加混床的流程即可满

足要求。用作注射用水水源的纯化水

需要控制热原，它与一些不需要控制

热原的药品生产所用的纯化水，制水

方法也不相同。

这样的实例在药品生产中随处

可见，如果不熟悉工艺要求，不了解

药品生产，照搬、照套其他工业洁净

技术的经验，最终势必影响药品质量。

正因为⑴ 药品生产环境污染源

的多元性，⑵ 不同药品生产对洁净室

及其相关受控环境要求的多元性，⑶ 

不同制药企业对医药洁净技术适应能

力的多元性，才导致了医药洁净技术

的多元性。

3．3 医药洁净技术的重点应放

在控制产生、传播污染物质的因素上

GMP 强调药品生产全过程控制，

污染控制是其重要内容之一。对污染

的控制不能满足于清除已经存在的

污染物质，这种做法不仅不够，更

是因为药品生产工艺复杂、工序多、

步骤长，产生污染的地方随处可见，

污染物质会重复出现，防不胜防。

只有把医药洁净技术的重点放在控

制产生、传播污染物质的因素上，

才能从根本上消除污染，实现真正

有效的控制。

药品生产全过程控制可分为进入

洁净室前和进入洁净室后两个阶段。

进入前控制是指对进入医药洁

净室（区）的空气、水、装修材料、

设备设施、物料、工器具、人员等进

行污染控制，使其达到规定要求。

尽管对污染源实施了进入前控

制，由于药品生产时的设备运转、物

料传输、人员操作、生产过程、空气

流动等因素，会造成洁净室（区）重

新产生污染物质并加以传播，所以决

不能忽视进入后的污染控制。

根据进入洁净室后产生和传播

污染物质的因素分析，应重点控制以

下三方面：

一是控制气流污染。

不适当的风量风速和不合理的

气流流型是造成洁净室内二次污染的

主要原因。一些附着在设备、操作台、

操作人员表面的微粒和微生物，常常

因为不适当的风量风速和不合理的气

流流型被吹起，在洁净室内飞扬、传

图2. 循环使用的净化空气流程。

H
.C

.

C
.C

.

图3. 固体制剂回风的循环利用。

图1. 冻干剂生产平面布置示意图。

图4. 片剂生产平面布置图。100

10 000 

100 000 
300 000 

表5. 药品生产环境空气洁净度分类示例（1998年版GMP）。

  A 100
  B 100
C 10 100
D 100 000

表6. 药品生产环境空气洁净度分类示例（新版GMP）。
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播，形成二次污染，有的甚至污染药

品。有些输液厂操作人员随意出入层

流罩内，加之层流罩下风速大大超过

0.25m/s，尘粒被吹入输液瓶中 , 以至

发生有了 100 级单向流保护，澄明度

反而不合格的怪现象。

为控制气流污染，⑴必须控制

气流的流动量。要根据生产实际，合

理调节风速、风量，使之空气流动速

度低、风量大；⑵选择合适的气流流

型。药品生产中产尘大的洁净室（区）

不能采用顶送顶回或走廊回风方式；

⑶正确处理送风、回风和排风之间关

系。尤其是对于某些特殊药物的生产，

要防止排风中含有强致敏性或毒性药

物污染大气，尽可能捕集回收，经高

效过滤后排放。对易燃、易爆介质的

排放更应有防火、防爆等安全措施；

⑷注意空调箱的清洁和灭菌。空调箱

既是空气净化的主要设备，又是细菌

集聚和繁殖的重要场所。空调箱内的

冷却去湿盘管、加湿器、存水器、冷

凝水盘、排水水封、空气过滤器表

面等主要部件都会招来细菌的集聚、

繁殖和变异，造成净化空气系统的

污染。长期保持空气净化系统的干

燥和清洁，从根本上破坏和消除微

生物的繁殖和传播的因素，有利于

有效控制微粒和微生物利用空气传

播污染的途径。

二是控制接触污染。

微粒（包括灰尘和药物粉尘）

和微生物在设备、器具、台面等表面

的沉积，使其成为洁净室的主要污染

源，如不及时清除、清洗、消毒或灭

菌，极有可能直接或间接接触药品造

成污染。

对此，⑴要降低气流中污染物的

浓度。洁净室的回风中含有大量药物

粉尘，如不加处理回复利用，势必造

成交叉污染。GMP 明确规定洁净室

（区）循环使用的净化空气，应采取

有效措施 , 避免污染和交叉污染。

图 2 为循环使用的净化空气流

程。洁净室局部除尘系统收集的尾气

经集中除尘、高效过滤器过滤，去除

残余药尘后进入空调箱，处理后的净

化空气由风管送至洁净室顶部，经高

效过滤器过滤后再送入洁净室。

图 3 为固体制剂回风的循环利用

流程。洁净室回风经回风口中效过滤

器、亚高效过滤器过滤后进入空调箱，

处理后的净化空气由风管送至洁净室

顶部，经高效过滤器过滤后再送入洁

净室。

⑵控制设备、工器具几何形状和

内部结构。设备、工器具不规则的几

何外形和内部结构是微粒和微生物的

藏身之地，因此设备、工器具的外壳

和内壁应简洁、光滑、平整，减少凹凸、

槽形；

⑶及时清洁洁净室建筑物、设

备、工器具表面积聚物，清除异物、

药尘，消除微粒和微生物污染的潜在

危险；

⑷控制材料性能。建筑物装修、

设备、工器具等应选用不吸附药物、

不释放微粒、不导电的材料。

三是控制交叉污染。

药品生产中的交叉污染是最为

常见，最难根除的污染形式。常发生

于人与物、物与物、人与人之间。防

止交叉污染只能从源头抓起，可从以

下几方面入手：

⑴合理布局。生产工艺布局中的

人流和物流是造成交叉污染的主要原

因之一，合理布局可有效防止交叉污

染。工艺布局应顺应生产流程，做到

短捷合理、洁污分明。图 4 所示的片

剂平面布置图中，制粒区、压片区、

包衣区、包装区分别在中间库的四周，

各区生产的半成品送至中间库均十分

便利，减少以往在走廊输送时可能发

生的交叉污染。工艺布局还应避免将

生产、贮存区域用作非本区域工作人

员的通道，造成人流、物流不必要的

混杂；

⑵优选设备。从设备的材料、加

工、结构方面，选择符合 GMP 要求

的设备、设施，减少在设备、设施中

的交叉污染；

⑶有效隔离。洁净室要控制室内

气压。不同洁净级别洁净室之间的人

员、物料的往来要通过气闸室或传递

图5. 冻干机的在线清洗（CIP）示例。

图6. 冻干机在线灭菌（SIP）示例。

图7. 各项验证工作的相关性。
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窗。洁净室内设备、设施要密闭，防

止泄漏，容易发尘的岗位、设备应采

取局部除尘措施。以上隔离措施可有

效防止洁净室内的交叉污染；

⑷加强管理。GMP 要求，为防

止药品生产中不同批号、品种、规格

之间的污染和交叉污染，各生产工序

在生产结束、更换品种及规格或批号

前，应彻底清理及检查作业场所。要

防止物料及产品所产生的气体、蒸

汽、喷雾物或生物体等引起的交叉

污染。清场和清洁是消除和破坏微

粒和微生物集聚、繁殖、传播因素

的有效措施。

3．4 清洁技术也是医药洁净技

术的重要内容

药品生产后会在设备、设施、流

水线上留下各种物料的残余物和微生

物，如不及时清洁，这些残留物和

微生物会成为下批生产的污染物质，

微生物在温湿度适宜的情况下还会

大量繁殖，产生不良影响。因此，

必须针对不同残留物（包括微生物）

采用不同的清洁技术予以清除。这

种清洁的概念以残留物（包括微生

物）不影响下一批产品的质量、安

全和疗效为目标。

国内外 GMP 对清洁工作都有明

确要求。我国 GMP 规定药品生产企

业应有防止污染的卫生措施，各工序、

岗位均应按生产和空气洁净度等级的

要求制订厂房、设备、容器的清洁规

程；洁净室（区）应定期消毒。使用

的消毒剂不得对设备、物料和成品产

生污染。消毒剂品种应定期更换，防

止产生耐药菌株；设备的设计、选型、

安装应符合生产要求，易于清洗、消

毒或灭菌，便于生产操作和维修保养，

并能防止差错和减少。

清洁方法分手工、自动或两者的

结合，应根据产品性质、设备材质与

结构、工艺要求选择。任何清洁方法

必须制订清洁规程，内容包括拆卸、

预洗（用饮用水）、清洗（用清洁剂）、

淋洗（用纯化水或注射用水），并根

据需要进行干燥、消毒或灭菌，最后

经检查、装配后投入下批使用或在规

定条件下贮存。

药品生产厂房、设备、设施、容

器、用具的清洗、消毒或灭菌，已成

为防止污染和交叉污染，确保药品

质量的重要措施。近年来，国内外

GMP 对此要求不断加强，越趋严格。

尤其对不能移动、拆卸的流水线、设

备、设施等强调必须进行在线清洗

（Cleaning in place 

简 称 CIP） 和 在 线 灭 菌

（Sterilization in place 简称 SIP）。为配

1. ( )
(

)
2. ( )HVAC
3.

4. HVAC

1.
2.
3.

4.
5.
6.

1.
2.
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1. GB/T16292-1996
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2. GB/T16293-1996
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表7. HVAC系统的验证。
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表8. 工艺用水系统的验证。
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合 CIP 和 SIP，不少设备、设施都增

加了清洗、灭菌 装置及配套设施（图

5、图 6）。如今，设备、设施中的

CIP 和 SIP 功能已成为评价它们是否

符合 GMP 的重要标准。

清洁工作在药品生产中的重要

作用和特殊地位，要求医药洁净技术

必须把清洁技术作为重要内容加以研

究。不同介质（空气、工艺用水、工

业气体等）、不同设施（设备、系统、

工器具等）、不同物料（原料、辅料、

半成品、成品、包装材料等）的清洁

工作（清洗、消毒、灭菌）必须与空

气洁净度等级和药品生产要求相结

合，两者不能偏废、顾此失彼。清洁

方法、清洁剂和清洁介质的使用，不

得对人员、药品、环境造成负面影响。

目前，正因为对清洁工作的认识不足，

缺少深层次研究，有些技术措施一味

强调眼前效果，设计、施工、制造单

位一窝蜂地照搬照套到医药行业，对

潜在的安全问题视而不见，听而不闻。

清洁卫生是药品生产永恒的主

题，清洁技术应在医药洁净技术中得

到发展。

3．5 为确认效果对实施技术要

全面验证

验证与验收是两个全然不同的

概念。验证是指证明任何程序、生产

过程、设备、物料、活动或系统确实

能达到预期结果的有文件证明的一系

列活动。验证是 GMP 的重要内容。

GMP 提出的原则要求，只有通过验

证，才能证明是否达到预期目标，才

能确保每一支针、每一粒药都是质量

均一、安全、有效。产品验证是药品

生产各项工作验证的综合结果（图 7），

当然也包括对医药洁净技术措施的验

证。实施技术措施的目的，不能只求

形式，只看过程，而必须通过验证来

证实它的效果。

GMP 对验证工作的方式（前验

证、回顾性验证、同步验证、再验证）、

基本程序（建立机构、提出项目、制

订方案、工作实施、报告批准、发放

证书）、工作内容（所需文件、工作

程序、确认内容）以及最终形成的文

件（全过程的记录、数据、分析、报告）

都有明确要求，各项工作的验证务必

遵照执行。

以药厂公用工程及介质的验证

为例，公用工程及介质必须在工程竣

工时按国家有关规范标准验收，以证

明达到预期要求。需要验证的公用工

程及介质为空调净化系统、水系统（纯

化水、注射用水）、与产品质量有关

的压缩空气、锅炉及纯蒸汽系统、惰

性气体及其他工业气体、除尘系统、

真空系统等。其中应以空调净化系统

（HVAC）和工艺用水系统为重点。表

7、表 8 分别为 HVAC、工艺用水的

验证内容可供参考。

前面所述的清洁工作（清洗、消

毒、灭菌）同样都要验证，以证明所

采用的设备、工艺、清洁剂、灭菌介

质等要素确能达到预期目的，并能避

免产品的交叉污染及清洁剂、灭菌介

质残留的污染。验证内容应包括清洗、

消毒、灭菌方法，采用的清洁剂、灭

菌介质是否易于去除、冲洗液采样方

法、残留物测定方法及限度等，验证

时考虑的最差情况、设备最难清洗的

部位、最难清洗的产品及主药的生物

活性等。

制药装备验证，是指药品生产

和质量控制中所使用的制药装备及其

系统，在设计、选型、安装和运行上

的正确性以及工艺适应性的测试和评

估，证实该装备确实能达到设计要求

和规定的技术指标。为确认制药装备

在运行和性能方面确实有效，验证工

作不能简单地重复常规操作。要考察

它在运行中参数的波动性、性能的稳

定性、所用仪表的可靠性、所提供标

准操作程序（SOP）的适用性等。为

此，在运行确认、性能确认阶段必须

增加检测项目和检测手段。比如使用

传热介质加热药物的装备，如干燥箱、

干燥机等，要验证热分布的均匀性。

消毒、灭菌用的消毒柜、灭菌柜，要

验证热分布、热穿透性、挑战性试验

等。以湿热灭菌柜为例，通过验证要

证实⑴空载时腔内平均温度与最冷点

的温差≤±0.5℃；⑵满载时腔内平均

温度与最冷点的温差≤±2.5℃；⑶确

认最冷点的 F0 值≥ 8；⑷确认最冷点

在 121℃、15min 时可达到无菌。为

配合验证，要求制药装备增设相应的

验证设施（如温度计、DOP 管等验证

器材插孔）、取样点等。

验证是 GMP 实施中一项全新的

工作，而且有不断发展和深化的趋势。

纵观 GMP 的实施过程，应是全面验

证的过程。

4．结束语

医药工业是我国需要持续发展

的阳光工业，在经历一轮政府强制性

认证后，我国药品生产和质量管理有

了明显进步。然而毋需回避，目前企

业水平依然参差不齐，与我国 GMP

尚有差距，要与国际接轨还有相当长

的路程。

随着 GMP 的不断深化，今后制

药企业改造的目标将向高深方向发

展，迫切需要制药企业以及为它服务

的设计、施工、安装、制造单位和企业，

自觉成为 GMP 的实施主体，共同为

药品生产创造良好的生产环境而不懈

努力。
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在重建项目中选择 PSP 材料来提升消防安全性

着火了！大学着火了！”2005 年

10 月某个星期天上午 6 点，警报响彻

南安普敦消防队的上空。消防队员火

速冲到南安普敦大学的 Mountbatten

科研楼，奋战了 11 个小时之后，这

来自地狱的熊熊大火终于得到了控

制。浓浓的黑烟直冲几百英尺的高

空。煤气罐和液氮罐的爆炸，烈焰摧

毁了整个建筑。最终，大楼内珍贵的

研究资料以及设备全部被毁。该大学

副校长 Bill Wakeham 教授感叹地说：

“Mountbatten 的火灾可能会是我们工

作生涯中所遭遇的最为惨痛的经历。”

 

背景

南安普敦大学是英国排名前 10

的学术研究机构，在学术前沿研究上

享有很高的国际声誉。学校的电子

/ 计算机科学学院与光电研究中心的

损失，以及研究的中断，对于学校在

区域以及全球的影响而言，是一个重

大的挫折。

挑战与重生

在南安普敦的火灾期间，有报

道称，将会兴建新的设施，在灰烬中

将会屹立起更新、更好的设施。ORC

的主任 David Payne 教授说：“校长承

诺，新的 Mountbatten 大楼和洁净室

规模将更大，比以前更好——它也必

将如我们所愿成为一个标志性建筑。

该建筑的设计在成本和功能之间进行

了精心的平衡，提供所有必要的世界

级的设施，允许南安普敦在未来二十

年内继续国际领先的研究。”

 参与重建项目的主要企业有：

管理承包商 Bovis Lend Lease；项目经

理 White Young Green/Trench Farrow；

洁净室设计团队由 IDC CH2M Hill 领

导。Parker Environmental 是 一 家 专

业的设计公司，从事管道的制造和安

装，他们负责金属薄板和管道。新设

计的 Mountbatten 综合大楼是一个占

地 10,000 平方米（107,630 平方英尺），

世界级的跨学科研究和开发办公区

间，拥有 2 个洁净室，36 个光学特性

激光 / 玻璃制备实验室和教学空间。

该项目的挑战将来自多方面，不

仅仅是需要满足大学所提出的具有挑

战性的施工进度。最主要的挑战——

总体目标——是通过优良的设计，建

造一个世界一流的设施，采用顶级的

“防火”产品，并重新评估安全程序。

这种设计将确保这种规模的火灾永远

不会在 Southhampton 再发生。

解决方案

大学的微电子和光电子研究在

微处理器“芯片”的制造上，采用了

许多相同的制造协议。其中最关键的

就是要有一个环境清洁的空间或“洁

净室”，以避免受空气污染。洁净室

的建立有洁净要求，需要对空气进行

过滤，且保证具有潜在危害的、高腐

蚀性的、可燃废气的安全排放。过程

安全性、系统完整性以及环境，在任

何实验室的设计中都需要着重考量。

然而，在大学中，还有一项尤为关键

的因素，那就是广大师生的人身安全。

出 于 对 安 全 的 清 醒 认 识，

Mountbatten 的混泥土结构设计采用

了非可燃材料，并且安装了当前最现

代化的灭火系统。在洁净室的设计中，

还采用了经过改良的结构材料，来自

Fab-Tech 的 PermaShield Pipe(PSP)。

PSP 是一种不锈钢管道，内表面完整

覆盖了一层含氟聚合物。不锈钢管道

图1. 大火吞没了Mountbatten的研究设施。
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的含氟聚合物涂层的开发在 90 年代

初取得了革命性的突破。PSP 已经成

为半导体和纳米技术行业的首选材

料，因为它可以满足安全性和耐腐蚀

性的极端要求。

相对于那些要求配备抑制装置

（如洒水喷头）的材料，建筑法规和

保险公司都更倾向于使用非可燃性

（即不锈钢）排气管道。为腐蚀性气

体排放应用选择管道时，选择一个

Factory Mutual（FM）规定的产品很

关键。FM 是 FM Global 保险公司的

成员，该公司致力于减少商业和工业

财产损失，保障客户商业运作的连续

性。该保险公司的广泛研究经常被用

来帮助制定新的行业标准，开发新

产品，以及推动损失预防措施。Fab-

Tech 利用 Factory Mutual Research 服

务，取得了 FM 安全认证，通过严格

的测试保证其产品的可靠性。具有

含氟聚合物涂层的不锈钢管，经过

FM Research Standard Number 4922

的测试认证。采用 Fab-Tech 的含氟

聚合物涂层不锈钢管，可以确保在

火灾事件中依然能保证钢管的结构

完整性。由于材料的火焰传播指数

为“0”，且几乎不产生烟雾，这些

系统也就不会燃烧，也不会熔化或

产生烟雾，这点在大学的实验室环

境中至关重要。

 

结论

在火灾烧毁 Mountbatten 旧设

施之后仅两年，2007 年 11 月，新建

筑的建造工作就已经超过 60%，并

计划在 2008 年夏天开放。与 Parker 

Environmental 和 Bovis Lend Lease 紧

密合作，Fab-Tech 公司对包括海运在

内的后勤工作进行了调整，以适应紧

张的安装进度。大约有价值 200 万美

元的 PSP 含氟聚合物涂层不锈钢管发

货。其直径大小在 4 英寸到 82 英寸

之间。一旦 2008 年秋，大楼开始全

面运作，Mountbatten 大学的英国世

界级研究中心的地位将会得到进一步

的全面提升。

经证实，Fab-Tech 的含氟聚合

物涂层不锈钢管可以在严酷的环境中

服务近 20 年。它符合所有高度腐蚀

性有害气体排放的设计要求和操作标

准。采用这一革命性的产品，大学实

验室的设计、建设和维护人员都可以

从中受益。

图2. 英国南安普敦大学的科研大楼重建

项目。

图3. 含氟聚合物涂层PSP的大小管道的

例子。

伏达到非凡的效率——50%，这是

个大家议论较多的可以实现的目标。

这种效率会从根本上改变光伏的价

值问题，大家都希望能尽快商产。

印刷硅

比纳米硅更好的是硅墨印刷，

纳米硅可以很容易变成油墨。

印刷的制造方法，远比常规方

法便宜。目前的沉积法都很昂贵，诸

如化学气相沉积，激光沉积，等离子

沉积法等，需要真空室，高能量和温

度，并且材料使用的效率低下。

硅印刷旨在消除大多数或所有

这些问题，降低成本，采用更多种

的基板，应用更多元化。硅墨的另

一个关键优势，特别是与纳米硅相

关的，是它可以定制纳米硅在油墨

里的成分和粒径分布，优化印刷薄

膜的性能。与传统的高性能非晶硅

多结太阳能电池相比，不同的油墨

粒子成分可以使电池只用单层薄膜

就可吸收更宽光谱的光能。

不过，虽然这些优点很突出，

但还不是印刷硅光伏最终目标。现

在的目标是要取得与传统硅沉积类

似的性能，以获得可测量性，并降

低成本。印刷硅光伏还有很长的路

要走。至少，各种功能性印刷比教

科书建议的要更难实现。

毫无疑问，硅光伏今后仍将是

薄膜硅光伏市场的主要部分。但一

点都不会像之前的那些用于袖珍计

算器里的非晶硅电池，平均硅电池

（average silicon cell）将拥有不同的

结构和化学性质。

上接第27页
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医疗自动门系统的应用

自动门适合于宾馆、酒店、银行、

写字楼、医院、商店等等，应

用非常广泛。使用自动门可以节约空

调能源、降低噪音、防风、防尘，同

时可以使进出门体的使用者体验到安

全、方便的舒适感受。普通概念的医

用自动门，就是主要使用在医院门诊

大楼、住院部大楼和医院隔离病房、

医院洁净手术部的建筑设计中，要求

防辐射、隔音、隔温和密封场所的出

入口。

在医院的门诊大楼和住院部大

楼，未安装自动门的医院通常情况下

大门处于敞开状态（以地弹簧门为

主），几乎是全天开放的。也许是出

于节约费用投入的考虑，如冬天为了

保暖、夏天为了节约空调，一些医院

会挂棉布帘子（北方地区）、塑料门帘。

但从公共卫生的角度来看，医院挂门

帘是不利于传染病的预防和医院交叉

感染的控制的。因为挂门帘有可能增

加交叉感染的机会，此外还不利于通

风。有专家指出，空气流通是医院防

病的关键所在之一。而且不定的开启

方向，也会给人员行走带来不变，更

可能是伤害。

目前，香港的所有医院已全面改

造使用自动门。自动平滑门的优势在

于，安装在主通道口，通行宽度最少

可达到 2000 － 3000mm。方便轮椅、

手术车，以及较大人流量通行。门扇

为左右方向滑开，不占空间，人员通

过时对同时进出人员无伤害。可以加

装紧急打开系统。在停电或者火警等

紧急状况下，可以 90 度方向开启，形

成 4000 － 6000mm 的紧急疏散通道，

供给医护人员及病人家属紧急撤离。

全国的所有医院在不断完善各

项医疗保障服务措施的同时，也花大

力气完善无障碍设施的建设，如无障

碍通道、无障碍卫生间、无障碍电梯。

这些设施都有自动门大显身手。救护

车到达医院后，担架床从无障碍通道

直接推入急症手术室或冲淋室（用于

化学灼伤病人冲洗），病人能在 5 秒

钟内抬上手术台，为进一步抢救赢得

宝贵时间。这些区域的自动门可谓功

不可没。

手术室是感染的高发科室之一，

它担负对病人进行手术和急危重病人

的抢救任务。因此，手术室里的工作

质量直接影响手术病人的术后及医院

的医疗效果，感染严重者可危及病人

生命。随着医院医疗条件的改善，我

国医院洁净手术室应用越来越普遍，

洁净手术室的配备已成为医院建设的

重要指标之一，这对减少外源性手术

感染起到了重要作用。在洁净区各功

能房出入口必须用医用自动门做隔

离。而普通的自动门远不能胜任。

手术室用密闭自动门一般有以

下几点要求，首先应该是气密性要求。

门体必须外表面采用不锈钢板、电解

钢板、彩钢板等制作，其中不锈钢板

为最佳选择，但造价较高。中间夹层

采用发泡工艺或蜂窝结构制作，对有

隔辐射要求的门体，中间夹层要有一

定厚度的铅板夹于中间。另外，墙面

接缝处要镶嵌密封条。

电动机减速器应特制，最大限度

地降低噪音，以符合洁净室对噪音的

要求。电控部分必须符合国家有关电

磁兼容性标准的规定，以防对医疗设

必盛自动门贸易 ( 上海 ) 有限公司提供

图1 . 带紧急打开功能的平滑门。

图3. 医用密闭门外观。

图2. 无障碍卫生间。
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备的干扰，电控部分适应的电压范围

应该是宽范围的。

密闭自动门的功能还有一些特

殊要求，必须有自动启动风淋设备的

功能接口；必须有备用电源接入的连

接口；必须安装安全传感器，同时门

体必须具有遇阻力后立即返回的功

能，以增强防夹功能以提高安全性；

必须有延时关门功能和两次感应功

能；必须是非接触性的近距离感应器，

如非触摸手动感应器或脚感应器。

必盛自动门贸易 ( 上海 ) 有限公

司的医用密闭自动门采用国际知名品

牌德国 DUNKER 小体积直流电机，

即使频繁开启，也可长期无故障运行。

V 型轨道和圆弧凹槽设计，使门在关

闭时有向下向内的动作，四周与门框

紧密贴合，达到密封效果。可有效隔

绝细菌和脏空气的进入，确保手术安

全。专用门框包边条，更能有效的隔

绝室内外气压、温度和声音。独特的

助力马达，用于提升处于密闭下沉的

门体，并延长电机寿命。可选用各种

安全传感器，可有效防止夹人、夹手

术车。

用户可根据使用需要使用脚感

应装置，或者非接触式手感应开关，

或者医疗专用铝制肘触开关（降低成

本），从而达到最佳效果。大半径耐

磨滑轮，有助于降低门体运行时的噪

音，提高使用寿命。优质的皮带伸缩

性小，不受温度影响，使传递效率提

高。主控箱带有的遇阻翻转功能、多

功能端口，可轻松外接授权进出、火

警信号、紧急单元、电子锁等等辅助

设备。

对于医用密闭自动门的选用，有

很多重要的参数，例如：

防辐射：χ、β、γ射线等；

防静电：规定泄露电阻值；

保温：规定传热阻值；

隔音：规定隔声量值；

防非控制力开门：规定最小锁紧

力；

风压：规定最大风压值；

静压差：规定静压差值；

噪音：规定最大噪音值；

门体平面度：不大于 0.5mm；

密封条材料：应规定其压变值和

硬度值规范；

防撞击；

安全性：电器安全性，对行人的

安全性（遇阻力后急回功能）；

电磁兼容性：规定功率因数、谐

波含量和 EMC 参数；

感应器：规定近距离感应器参

数；

除上述参数外，还要综合考虑美

观实用、节能环保、采购成本、维护

成本、使用寿命等因素。

     定执行。

5.5 检验规则

● 从每批产品中按品种随机抽取有

代表性样品，每个品种抽取 1 个

样品。

● 取样距布端至少 2 m，取样量应

满足试验的需求。

● 对于机织类防静电洁净织物应考

核表 2、表 3、表 5 的指标，对

其他防静电洁净织物应考核表 3、

表 5 的指标，对于耐洗涤型的防

静电洁净织物还需考核表 4 的指

标。

● 如果样品的测试结果全部符合上

一条中相应项目的要求，则判定

该样品合格，否则为不合格。

● 如果所抽取的样品全部合格，则

判定该批产品合格。如果有不合

格样品，则判定该样品所代表的

品种的产品不合格。

6．结束语

本标准编制历时三年，编制单

位先后投入 100 多万，终于按期完

成了任务。由于是首创，不敢说水

平有多高，但过程是严谨、科学和

实事求是的。本标准的出台，对规

范我国防静电洁净织物及洁净室服

装市场将发挥重要作用。同时对促

进国内企业出口洁净服及织物也将

会提供很大的帮助。防静电洁净织

物标准的出台为后续编制洁净室服

装的标准打下了很好的基础。

由于时间、资金及基础条件

的缺失，在本标准编制中只能抓住

重点，无法做到面面俱到。编制单

位正在继续努力，争取在后续制

定洁净服标准时能做得更加完美。

恳请各位专家、各位同行多提宝贵

意见。

* 所附图表与照片由上海晨隆国际贸

易有限公司提供。

黄建华是上海防静电工业协会

理事长，上海晨隆国际贸易有限公司、

上海晨隆静电科技有限公司、上海晨

隆纺织新材料有限公司董事长。
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标准与法规

《防静电洁净织物》GB/T 24249-2009 解读

1. 背景及编制过程

《 防 静 电 洁 净 织 物 》GB/T 

24249-2009 是根据国标委《关于下达

2007 年第四批国家标准制修订计划的

通知（国标委计 [2007]85 号）》，由上

海防静电工业协会牵头组织编写的。

主要起草单位包括上海晨隆国际贸易

有限公司、上海防静电工业协会、广

州市海润净化制品有限公司、厦门康

惠科技有限公司、无锡市克林防静电

服装有限公司、苏州市苏信净化设备

厂。参与起草单位包括吴江圣飞纺织

有限公司、深圳市宏德雨实业有限公

司、厦门永平堂静电工程有限公司。

参与标准编制的工作人员在

2007 年 3 月召开第一次会议，确定

标准的框架和要求。2007 年 6 月至

2008 年 6 月，确定样品计划和实验

计划，征集 18 款样品，包括 2 款进

口样品，进口及研制测试设备，建造

静电及洁净检测室。2008 年 3 月开

始分析检测，基本物理性能委托纺织

工业南方科技测试中心进行，静电性

能和洁净性能在上海佰洁静电检测技

术中心的实验室进行。2008 年 9 月，

形成征求意见稿。2008 年 12 月，形

成送审稿，12 月 17 日召开专家评审

会。2009 年 6 月 19 日获国标委批准，

2010 年 2 月 1 日起实施。这项标准

填补了国内织物洁净性能测试方法的

空白。

2. 标准编制的原则

在标准编制的过程中，参与编

制工作人员尽量参照国际上先进的

和主流的标准和测试方法，如静电

性能应符合 IEC 61340 及 ANSI/ESD 

S20.20-2007 的要求，洁净性能主要

参考 IEST-RP-CC003.3，织物基本物

性参数测试方法以现行国标为准。第

二是将功能性指标及其测试方法作为

本标准编制的重点，如主要规定可洗

涤、多次穿着、防静电、低发尘、高

滤尘等共性指标，不涉及抗菌、防液

体渗透、可消毒、低硅油等个性指标，

减少基本物性参数中与功能性及使用

寿命关联度不大的指标。

3．性能指标的确认

基本物性指标

织物的基本物性参数有很多，

如：透气性、透湿性、耐磨性、水洗

尺寸变化率、色牢度、PH 值、甲醛

含量、禁用芳香氨、断裂强力等。由

于洁净织物原料单一、织造及染色工

艺简单，织物的基本物性参数相对比

较稳定。因此仅选择断裂强力、水洗

尺寸变化率及耐磨性作为考核指标。

因为这三项指标与洁净织物的功能性

指标有较大关联。

静电性能指标

衡量织物起电性能的测试方法：

面电荷密度测试、摩擦电压测试和手

持式场强仪摩擦电压测试。

衡量织物释放静电能力的测试方

法：点对点电阻测试、表面电阻率测

试、半衰期测试和静电衰减时间测试。

洁净性能指标

防静电洁净织物洁净性能的基

本要求：

● 低发尘——面料本身不容易产生

微粒；

● 高过滤——阻隔人体微粒向环境的

传播。

衡量织物低发尘测试方法：

● 滚筒摩擦法之一（汉姆克法）；

● 滚筒摩擦法之二（JIS 法）；

● 可脱落大颗粒物测试法。

衡量织物滤尘性能的测试方法：

● 空气粒子过滤效率测试；

● 等效孔径测试法。

黄建华

1

DOP
DES

0.015 0.8 μm

0.5 5μm 5

850 L/min
( 2.5 )

VDI-Guideline 3926

150 cm2

25 mg/m2

5 cm/s

491 cm2 491 cm2

0.096 cm/sec

2.83 L/min
(0.1ft3/min)

5 100 L/min

0.01 106/cm3

IEST-RP-CC003.3 TSI 3160

表1. 国际上现有的粒子过滤效率的测试标准和设备大都是为测滤料和口罩而制

定和设计的。
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标准与法规
LEDs

www.LEDsChinaMag.com

eMagazine
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标准与法规

4. 测试方法的选择

首先确定性能指标，现定为基本

物性指标、静电性能指标、静电性能

指标耐洗涤分级和洁净性能指标。

其中，基本物性指标包括断裂强

力、水洗尺寸变化率和耐磨性。

● 断裂强力：GB/T 3923.1 纺织品 织

物拉伸性能 第 1 部分：断裂强力

和断裂伸长率的测定 条样法。

● 水洗尺寸变化率：GB/T 8630 纺织

品 洗涤和干燥后尺寸变化的测定。

● 耐磨性：GB/T 4802.1 圆轨迹法织

物起毛起球试验；GB/T 4802.2 马

丁代尔法织物起球试验。

5. 标准内容介绍

5.1 范围

本标准规定了防静电洁净织物

的技术要求、试验方法、检验规则、

标识、包装、运输及贮存要求。

本标准适用于在电子、半导体、

医药、食品等行业的洁净室及相关受

控环境使用的，用以制成洁净室服装、

帽子、手套、鞋套等产品的织物。

5.2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的

引用而成为本标准的条款。凡是注日

期的引用文件，其随后所有的修改单

（不包括勘误的内容）或修订版均不

适用于本标准，然而，鼓励根据本标

准达成协议的各方研究是否可使用这

些文件的最新版本。凡是不注日期的

引用文件，其最新版本适用于本标准。

GB/T 3923.1 纺织品 织物拉伸性

能 第 1 部分：断裂强力和断裂伸长率

的测定 条样法；

GB/T 8629 纺织品 试验用家庭

洗涤和干燥程序；

GB/T 8630 纺织品 洗涤和干燥

后尺寸变化的测定；

GB/T 12703 纺织品静电测试方

法；

GB/T 21196.3 纺织品 马丁代尔

织物耐磨性的测定 第 3 部分：质量损

失的测定；

SJ/T 10694 电子产品制造与应用

系统防静电检测通用规范；

ISO 14644-1 Cleanrooms and 

associated controlled environment-

Part1：Classification of cleanliness。

5.3 技术要求

防静电洁净织物的基本物理性

能应符合表 2 的要求，非织造布不考

核。防静电洁净织物的静电性能应符

合表 3 的要求。

耐洗涤型防静电洁净织物的静

电性能耐洗涤分级应符合表 4 的要

求，样品按该次数洗涤后，其静电性

能应满足表 3 中静电性能的要求。防

静电洁净织物的洁净性能指标应符合

表 5 的要求。

5.4 试验方法

基本物理性能的试验方法：

● 水洗尺寸变化率的测定按 GB/T 

8630 执行。

● 断裂强力测定按GB/T 3923.1执行。

● 耐摩指数按 GB/T 21196.3 执行，

其中，摩擦负荷为（595±7）g，

摩擦次数为 200，磨料为 No. 600

水砂纸。

静电性能试验方法：

● 摩擦起电电压按 GB/T 12703 执行，

测试环境和样品前处理按附录 A

的要求进行。

● 表面电阻率按附录 B 的规定执行。

静电性能耐洗涤分级试验方法：

洗涤按 GB/T 8629 的 4A 程序进

行，并记录清洗次数，静电性能测试

按 5.2 进行。

洁净性能试验方法：

● 发尘率按附录 C 的规定执行。

● 空气粒子过滤效率按附录 D 的规

/% ±2.0
/N ≥490
/N ≥390

/ /mg ≥15 ≥10 ≥5

表2. 基本物理性能要求。

/Ω/□ 1.0×105 1.0×1011
/V ≤200 ≤1000 ≤2500

表3. 静电性能要求。

30 15

表4. 防静电洁净织物的静电性能耐洗涤分级。

/ /  ≥0.3μm 500 500 1999 2000 4000
/% 0.5μm ≥50 ≥35 ≥20

 1μm ≥70 ≥50 ≥30
1

表5. 洁净性能要求。
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市场分析

无机薄膜光伏材料市场

薄膜硅（TF Si）光伏出现很长一

段时间了，只是当没有足够的

晶体硅满足光伏产业需求的时候，它

才迎来了蓬勃发展时期；薄膜硅使用

的硅量约为晶体硅光伏用量的百分之

一。最成熟的 TFPV 技术中，薄膜硅

目前约占 TFPV 市场份额的 43%。

但现在，硅短缺情况已经结束。

与此同时，薄膜硅光伏还面临新的竞

争者，就是铜铟镓硒（CIGS）和碲

化镉（CdTe）光伏技术。这种技术提

供了与薄膜硅相同的重量，且外形小，

具有更高的转换效率。所有 TFPV 技

术中，碲化镉的每兆瓦成本最低。与

此同时，铜铟镓硒光伏则提供了最

高的效率——顶级电池（champion 

cells）的 20%。

虽然可能有一些特殊应用，薄膜

硅比其他 TFPV 技术更有优势，但最

终只有成本和 / 或性能方面的改进才

能守住自己的市场份额。有四个明确

的技术方向：多结太阳能电池，使用

硅微材料的电池，使用纳米晶体硅的

电池和印刷硅。

多结太阳能电池

目前，大多数薄膜硅光伏是非晶

硅（a - Si）。非晶硅光伏效率低的原

因之一是它的带隙（在 1.7-1.9 eV 范

围内），但它比单结电池高。非晶硅

也同样受 Staebler - Wronski（光疲劳

效应）的影响，即当暴露在阳光下时，

电池的输出功率显著恶化，大约降

15% 到 35%。通过增加整个材料上的

电场强度，降低层的厚度，可以减少

光疲劳效应的影响，其结果也将使光

的吸收减少，并且使本来就很低的电

池效率降得更低。

为了消除这些影响，一些非晶硅

光伏公司已经开始生产多结太阳能电

池，以此提高非晶硅光伏性能。采用

堆叠的方式将薄层层层叠加，形成多

结太阳能电池，多方面改进性能。这

些层不容易受光疲劳效应影响，且顶

部电池里的非晶硅所具有的高带隙可

以使光线大比例通过下面的电池，使

得下面的电池（通常使用硅锗降低其

带隙）产生大电流。

这一办法有效改善了非晶硅电

池性能，但也有缺点。具体来说，多

结的办法至少在两方面增加了成本。

一是合金里的锗增加了额外费用。更

重要的是，增加了电池的复杂性，不

仅需更多成本，而且降低产量。

这种多结太阳能电池可以提高

非晶硅顶级电池的约 20% 的转换效

率，或增加大规模生产的商业电池的

10%。但是，这种方法不仅在费用方

面，而且在性能方面都存在边际效用

递减效应，因为每个相连的连结对电

池的整体性能增加有限。

微晶硅

多结薄膜硅光伏的构造为硅锗

合金，是为了给下面的电池提供必要

的性能提升。但也可以通过采用微晶

硅（μc-Si）作为低层的吸收器，同样

可以获得类似的提高，而且成本较低。

微晶硅的带隙晶体硅约为 1.1eV，类

似于晶体硅（bulk c-Si），可作为非晶

硅顶部吸收器下面的底部吸收器，是

一种很好的补充。采用了与非晶硅有

关的更简单、更便宜的大面积沉积技

术，微晶硅可与稳定、高效的晶体硅

技术相结合。此外，微晶硅与晶体硅

的加工过程十分类似，且微晶硅电池

还可以采用与非晶硅相同的设备进行

制造。

这意味着，如果一个企业从生产

传统的非晶硅转变到微晶硅，是无需

对生产基础设施做重大转变的。而电

池制造商想做改变，是因为微晶硅可

能比非晶硅电池更耐用。而且，至少

有一家公司生产的微晶硅比传统的非

晶硅太阳能电池提供的电量更多。

当然，一切都与成本有关。从技

术的角度看，微晶硅的关键问题是如

何控制沉积下来的微晶硅的形态和粒

径分布。粒径分布或晶体成分和非晶

成分之间的平衡有任何变化，就会使

膜的特性改变，从而影响电池的效率。

由于这一工艺制程窗口非常小，借用

半导体和显示器生产行业先进的制程

技术和过程控制程序，是微晶硅电池

成功的关键，而成本自然会有所增加。

纳米硅

多结太阳能电池和微晶硅电池

是相当成熟的技术，更具风险的办法

是缩小硅颗粒的尺寸，直到纳米大小，

从而提高薄膜硅太阳能电池的性能。

具体来说，纳米硅（nc-Si）远比微晶

硅更具有改进的潜力，因为直径在约

100 纳米以下时，硅晶体的性质开始

改变。体积非常小时——大约 5 纳米

左右——纳米粒子成为“量子点”。

如果方法妥当，硅量子点每吸收

一个高能量光子就能产生多个激子。

传统的吸收器只会产生一个激子，任

何过剩的光子能量只产生热量。多重

激子发生（MEG）可以让纳米硅光
下转第21页
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新品橱窗

Setra：STC 温度传感器和变送器

STC 温 度 传

感器和变送器主要

应用于空调送风，

回风和排风温度测量；房间温度测量；

制冷系统冷却水、冷冻水温度测量；

热交换系统一次水、二次水温度测量；

热计量系统温度测量等领域。

丹纳赫西特公司

网址：www.setrahvac.com.cn

Hach：便携式空气粒子计数仪

MET ONE 3411 便携式空气粒子

计数仪拥有 0.10 微米的灵敏度。与其

他的粒子计数仪不

同，即使在标准的

半导体洁净室环境

下操作，MET ONE 3411 的风扇也保

持关闭状态，从而消除了产生粒子的

可能性。MET ONE 3411 的设计满足

ISO 21501-4 的严格要求，为用户提

供无与伦比的精确度。

哈希公司

网址：www.hachcompany.com

可乐丽：不含玻璃棉的阻燃风管

这是业界第一个不含玻璃棉的

阻燃风管，与现

有的空调系统中

的超耐火风管相

比，新风管增高

了阻燃级别。使用玻璃棉制造的风管，

因为阻燃层太厚增加了风管的外直

径，常造成安装的困难。新的阻燃风

管不使用玻璃棉，风管外表面采用铝

镀膜玻璃布覆盖，中间层由隔热泡沫

和特殊树脂复合材料构成，内表面用

一层非织造布帮助遏止声音。新的结

构缩小了管道直径，容易切割，加快

了风管的安装速度。新产品的销售从

2010 年 3 月 1 日开始。

可乐丽塑料有限公司

网址：www.kuraray.com.cn 

大金：流光能空气清洁器

新的空气清洁器采用大金先进

的流光能分解技术，可以有效滤解多

种空气中的有害物质，提供洁净、舒

适的室内环境。它可以迅速吸入污浊

空气，经流光能作用滤解有害物质后，

让室内空气焕然一新。经上海市环境

保护产品质量监督总站检测，大金流

光能空气清洁器对空气中的甲醛、粉

尘、香烟等固体、气体污染物的净化

效能等级均达到了 A 级水平。它拥有

6 层分解构造，与流光能技术相辅相

成，并配合 420 立方米 / 小时的大风

量设计，可以从 3 个方向吸入污浊空

气，每小时输出 336 立方米洁净空气，

相当于能为层高 2.7m，面积为 40 平

方米的房间每小时换气 3 次以上，快

速洁净房间的每个角落。

大金（中国）

网址：www.daikin-china.com.cn

德图：食品油品质检测仪 testo 270
食品油品质检测仪 testo 270 在

技 术 参 数、

可操作性及

功能上都有

创新和提高。

● 高精度，高重现性，自动温度补偿；

● 传感器由金属壳保护，防碰撞，更

坚固；

● 传感器表面覆盖保护膜，更卫生；

● 人性化设计，自动识别测量终值；

● 标定油实现客户现场自检、标定与

校准；

● 增加了手柄，可用于悬挂仪器。

德图仪器

网址：www.testo.com.cn
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