
 

生物制药洁净冷库净化工程如何建设？ 

 

一、洁净冷库相关概述 

现代药品生产及流通企业都要求建设冷库或者药品阴凉库来存放药品。洁净冷库是生

物制药行业用来仓储、周转的低温洁净室，是具有洁净功能的高温冷库，其温度一般

在：4℃--10℃，其洁净度一般在：百级-万级之间。因此，也有人称为低温洁净室。

体积相对较少，一般介于 8-800 立方米间。主要应用于生物制药、生物培殖、药物仓

储、重组基因、疫苗制备等领域。 

二、洁净冷库的组成部分 

 洁净冷库的构成是由下列各项系统所组成，否则无法构成一完整且品质良好的洁净

室。保温库体、低温空气调节净化系统、在线智能控制部分，24 小时不间断电。 

 1.洁净冷库保温围体 

（1）洁净冷库外围体严格采用厚聚氨酯冷库板，地面保温层可采用厚聚氨酯冷库板整

体地面；地面面层按照洁净要求铺设 PVC 地胶。 

（2）常用聚氨酯冷库板厚度可分为：100mm、150mm、200mm，按照冷库内温度要求的

不同合理的选择。 

（3）因为洁净冷库位于洁净区域内，冷库门应选择 304 不锈钢冷库专用门，常用冷库

门的种类可分为：平移门、回归门扫地门、半埋门。 

（4）考虑到冷库净化的要求，需设计双吊顶；上层吊顶为聚氨酯保温层，下层吊顶为

彩钢板，中部为洁净冷库技术夹层。 

（5）冷库围体结构处理严格按照净化要求，采用净化专用铝合金内圆弧料、三维球料，

使净化库内不积尘、不产尘、便于清扫。 

（6）为了保证库体的保温性能，库板拼接接缝处要须做好断冷桥处理。 

2.洁净冷库净化设计 

（1）为了达到净化的要求，在洁净冷库库内吊顶上吊装防潮 FFU。FFU 为风机过滤单

元，FFU 设有初、高效两级过滤网。风机从 FFU 顶部将空气吸入并经初、高效过滤器

过滤，过滤后的洁净空气在整个出风面以 0.45m/s±20%的风速匀速送出。 

（2）FFU 风机过滤单元设计数量按照净化要求的换气次数进行计算。由于洁净冷库对

制冷有要求，总风量要求会大于普通该级净化区域的要求，同时考虑到冷库温度的均

匀性与可靠性，采用 FFU 满布率达到 60%以后，使房间气流达到层流的要求。标签：

生物制药工程建设。 



（3）洁净冷库内气流组织按照净化要求选用顶送侧下回。回风经过侧墙的技术夹道回

到上加层，通过上加层的冷风机制冷后再通过吊顶上安装的 FFU 均匀送入房间。 

3.洁净冷库制冷设计 

（1）冷风机置于上部技术夹层，靠近回风夹道，对回风进行制冷后再吹送到冷库上部

夹层。 

（2）压缩机按现场实际情况可置于屋面或就近通风良好的地方；但位置不宜远离冷风

机；如置于屋面需要加装雨棚。 

（3）冷库内部制冷设备为冷风机，冷风机一般吊装在冷库内，普通冷库冷风机外壳为

压花铝板；但洁净冷库内需采用 304 不锈钢外壳的冷风机。 

（4）洁净冷库制冷量计算详见《冷库设计规范》（GB50072-2001） 

4.洁净冷库监控设计 

（1）洁净冷库安装监控模块，实现冷库温度控制、发出报警、报警记录、本地（直连

或局域网内）及远程参数修改等功能；用户通过计算机就可以实现现场的所有操作，

不必跑来跑去，轻松快捷。在过程控制中保证药品质量。其中温度、压力监测至少包

括：库间温度过高的高温报警、温度过低的低温报警，各类故障报警等。 

（2）报警方式可分为：传真报警(需要拔号猫)，短信报警（需要 GSM 猫），或邮件

报警（需要连接外网）。现在常用的报警方式为短信报警。便于管理人员和维修人员

调试监控。同时可实现 24 小时全天监控，报警及时。整个监控报警系统必须达到安装、

维护简单，运行稳定、可靠。 

（3）如采用电脑监控系统，在电脑监控设置时需要需设置上下警戒限。比如冷库温度

为 2-8℃，当库内温度在 3℃和 7℃时就达到警戒限，发出警戒信号；超过设定的温度，

发出报警信号。设计施工方需根据业主提出的温度控制要求进行合理设定。 

三、洁净冷库的工作原理 

（1）供冷时，室内回风(室内设计状态点)与新风(室外设计状态点)混合，经初效过滤

器除去空气中的游尘后，进入组合式空调机组的表冷器进行热湿处理，与低温冷冻水

在表冷器中进行热湿交换，空气由混合状态点处理到机器露点，同时流经表冷器的冷

冻水温度上升，流回制冷机房。 

（2）组合式空调器出口的一次低温风沿风管送入空调区域，一次低温风经送风口直接

送入空调区域。若采用普通风口，会产生风口结露和冷空气分布不均等问题，因此需

采用特制的低温送风口，以解决结露和气流组织问题。目前该设备主要依赖进口，价

格昂贵，因此一定程度上阻碍了低温送风系统在国内的应用和发展。 

四、设备材料的选择 

为了保证洁净冷库的使用及运行维护，在材料及设备的选择上需要考虑产品的质量、



设备运行可靠性，达到 GMP 验证的要求等因素合理为客户选择实用性较强，可靠性较

高的设备及材料。其中 FFU 风机过滤单元，因安装在温度较普通洁净区域低的环境，

冷库偶会出现结露的现场，所以需要考虑以下因素： 

（1）FFU 过滤器需要具有良好的防潮性能，不因为吸湿问题导致微生物等的滋生，影

响冷库的洁净等级。 

（2）FFU 需要满足 DOP 检测的要求，保证过滤器达到设计的过滤级别保证业主方的验

证。 

（3）FFU 外壳因避免生锈腐蚀，采用不锈钢材质为宜。 

（4）冷库铜管因选择优质紫铜管，壁厚不易过薄，管内不应有铜渣。 

（5）保温材料的厚度及防火级别应符合标准，减少结露滴水。 

（6）冷风机接水盘及排风应顺畅，保证不漏水，不因排水不畅导致微生物等的滋生，

影响洁净等级。 

 

 

 

 

 

 


