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冻干机真空异常诊断
及排查方法
冻干机广泛用于食品及药品的干燥过程——它是一种先将需要冻干的含水制品冻结成固态，然

后将其置于真空环境下加热，使其中的固态水升华成水蒸气，最终被冷凝器捕获而实现干燥

的设备 [1]。本文将以生产冻干粉针剂所使用的药用真空冷冻干燥机（以下简称“冻干机”）

为对象展开研究，探讨其常见真空异常的诊断及排查方法。
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冻
干机真空系统由冻干

箱、冷凝器、真空管

道和阀门、真空泵等

构成，真空泵组在干燥箱体和

真空冷凝器内形成真空度以满足

各类药品冷冻干燥的需求。JB/T 

20032-2012 《药用真空冷冻干燥

机》行业技术标准第 4.3.18 节规

定：干燥箱、水汽凝结器在抽真

空 45 min 后其绝对压力应不大于

2.7 Pa。第 4.3.19 节规定：干燥箱、

水汽凝结器的真空泄漏率应不大于 

0.025 Pa · m3/s [2]。 本 次 研 究 采

用的冻干机为东富龙 LYO 系

列冻干机，其真空系统性能参

数为：抽气速率为从大气压抽

至 10 Pa ≤ 30 min；极 限 真 空

≤ 1.0 Pa；泄漏率为 5×10-3 Pa·m3/s。

各参数均符合规定。

冻干机真空系统结构如图

1 所示。在设备试机、生产、验

证等运行过程中，发现不满足性

能标准的真空异常数据，一线操

作人员与设备管理人员及时排查

真空异常的原因，并进行相应的

维护，对持续稳定地生产出符合

无菌注射剂标准的药物具有重要 

意义。

接下来，本文将主要以东富

龙 LYO 系列冻干机真空系统性

能技术参数标准为依据，针对其

常见的真空异常进行诊断与排查 

分析。

1. 抽气速率异常
1.1 原因诊断

表现为不满足从大气压抽至

10 Pa ≤ 30 min要求，造成该现象

的原因通常为泵组故障或者出现

了较大的空气泄漏。

1.2 排查分析

LYO 系列工业生产冻干机真

空泵组通常由 2 台油封式真空泵

及 1 台罗茨泵组成。首先，应排

查真空泵组运行状态，具体操作

如下：

（1）现场检查真空泵组运行

状态，并查看远程控制电脑报警

信息，确认是否由真空泵或罗茨

泵停机而引发抽气速率较慢。

（2）触摸高真空电磁挡板阀

电磁线圈部分，确认其温度是否

高于手的温度。如果电磁阀线圈

在真空泵组开启一段时间后仍为

常温状态，则应主要为控制真空

图 1  真空系统结构图
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泵的交流接触器辅助触点至高真空电磁

挡板阀之间的电气控制线路、中间继电

器出现了断路情况。

其次，应确认远程控制电脑生产工

艺配方中捕水器的制冷设定温度，或者

手动运行抽真空过程中冷凝器的实际温

度。排查时应特别注意以下两种情况：

（1）假定冷凝器温度为 -40℃时，水

的饱和蒸气压为 12.9 Pa，则会存在部分

水蒸气无法完全凝华而与不凝结气体共

同进入真空泵的现象，进而对抽气时间

产生影响。

（2）经常在冷凝器处于较高温度时

运行真空泵，或在药品溶剂中存在某些

有机溶剂，此时若还不经常更换真空泵

油，也将会影响真空泵性能。

最后，应确认冻干箱体是否存在较

大的泄漏点。持续的气体泄漏进入箱体

也会影响到系统真空度下降的过程。若

前箱有大的泄漏，板层将大面积出现结

霜现象，冷凝器至真空泵组管道则出现

结露现象。具体操作如下：

（1）检查前箱门密封条接缝处是否

存在玻屑等异物，甚至检查是否有制品

探头线夹掩至密封条处，这些均会造成

密封不严。

（2）确认冻干箱前箱门铰链是否关

好。如果操作人员并非同时旋紧两个铰

链，而是一个一个地旋紧铰链，将会影

响前箱门与门密封条整体的贴合状态，

造成泄漏。

（3）确认在线清洗、灭菌之后，前门

锁门气缸是否全部恢复至原位。

（4）确认箱体阀门是否泄漏，管件

等密封卡箍是否存在松弛脱落等现象。

2. 极限真空异常
2.1原因诊断

表现为冻干箱真空不满足极限真空

1.0 Pa 要求，原因通常为中等级别的泄漏。

  2.2 排查分析

首先，应对泵组至小蝶阀段进行

泄漏排查。若在小蝶阀关闭状态，单台

爱德华 E2M80 油封式真空泵即可达到

1.0 Pa 以下，即可排除真空泵组至小蝶

阀部分极限真空度异常情况。具体操作 

如下：

（1）检查管路密封圈弹性，长时间

不进行维护，如更换管路 O 型圈等密

封件，密封件就会硬化变扁甚至产生裂

纹（如图 2 所示）。最终，密封件的泄漏

会造成泵组真空计数值不能达到 1.0 Pa 

要求。

（2）检查避震波纹管是否存在裂口

等泄漏点。

其次，应对前箱门至中隔阀段进行

排查 [3]。若关闭中隔阀，泵组真空可以

下降至 1.0 Pa 以下，则可确认是冻干机

前箱发生泄漏。具体操作如下：

（1）检查前箱进气阀、板层清洗阀、

箱体清洗阀、中隔阀清洗阀、前箱排出

阀等快接卡盘处密封垫是否老化损坏。

（2）利用盲板代替阀门，排查前箱

进气阀、板层清洗阀、箱体清洗阀、中

图 2 管路 O 型圈常见损坏情形 图 3 质量较差密封垫常见损坏情形

广告

弗莱戈 PS21（药1）5484.indd   1 2021/3/17   11:29:08“34-61”生产现场.indd   35 2023/2/27   9:38:32



制药工艺与装备36  流程工业 2023-02

生产现场 过程技术与工艺

隔阀清洗阀、前箱排出阀等阀门

是否存在泄漏的情况。

（3）确认前箱门密封状态，

检查密封条是否装反或存在异物。

（4）确认不锈钢箱体是否存

在开焊等情况。

再次，应对中隔阀至小蝶阀

之间，以及冷凝器段进行排查。

若关闭中隔阀，无法下降至 1.0 Pa

以下，前箱真空数值变化不明显，

则可确认是冷凝器发生泄漏。具

体操作如下：

（1）检查后箱进气阀、后箱

进水进汽阀、后箱排出阀等快接

卡盘处密封垫是否老化损坏。质

量较差的密封垫常出现穿透性损

坏，如图 3 所示。

（2）利用盲板代替阀门，排

查后箱进气阀、后箱进水进汽阀、

后箱排出阀等阀门是否存在泄漏

的情况。

（3）检查冷凝器视镜密封圈

是否老化，从而造成泄漏。

（4）确认不锈钢箱体是否存

在开焊等情况。

最后，还应对前箱波纹管进

行密封性检查。具体操作如下：

（1）拆卸冻干机波纹管，检

查是否是法兰密封条及波纹管缸

体发生了泄漏，造成波纹管内水

蒸气不断泄漏至箱体。

（2）连接好波纹管，前箱抽

真空，关闭板层波纹管验证阀，

拆除板层波纹管复压阀门，查看

拆除阀门时管路内部是否有负压，

确认是否为波纹管与波纹管复压

阀门同时发生泄漏。

3. 泄漏率异常
3.1原因诊断

表现为抽气速率、极限真空

均符合标准要求，只有泄漏率无

法达到 5×10-3 Pa · m3/s 标准，这

说明冻干机系统内存在微小的 

泄漏。

3.2排查分析

微漏的排查是整个冻干机真

空系统排查的难点，需要对多个

环节进行仔细检查，具体操作包

括以下几点：

（1）检漏之前应先排除水蒸

气的影响 [4]。首先，应排除箱体

内水蒸气对泄漏率造成的影响，

这需要在对前后箱进行高温水清

洗之后，再用水环泵抽真空 6 h 以

上。若水环泵抽真空不彻底，可

以加热前箱、制冷后箱，通过真

空泵对前箱进行除湿。

（2）确认制冷系统制冷情况。

最好保持冷凝器长时间处于 -80℃

以下，这样水蒸气的饱和蒸气压

可维持在 0.053 Pa，水蒸气无法被

冷凝器捕获，影响真空的可能性

将大大降低。

（3）进行常规性检查，排除

日常引发真空泄漏的常见因素，

如前箱门密封条等。

（4）拆除所有除箱体外与真

空泵相连接的管路，对于冻干箱

体外快接卡盘，使用盲板与管路

端口连接，将管路端口密闭，不

断地抽真空尝试，进而确定泄漏

位点。

（5）拆除制品探头、前后

箱压力变送器等传感器，确认是

否因为传感器部件的泄漏造成了 

影响。

（6）拆除波纹管、波纹管复

压阀门，对于该段管路，使用盲

板与管路端口连接，将管路端口

密闭，排除波纹管的影响 [5]。

（7）检查前后箱视镜玻璃密

封圈是否老化、视镜玻璃是否因

常年纯蒸汽灭菌而存在玻璃边缘

腐蚀凹凸不平的情况，进而造成

密封不严。

（8）检查冷凝器与抽空管路

间法兰的密封状态。

（9）检查箱体是否发生泄漏。

箱体温度常年在 -40℃～ 121℃之

间变化，在 160℃的温差下，不锈

钢箱体因热胀冷缩发生损伤泄漏

的情况也很常见。

4. 结语
进行冻干机的真空系统检漏

诊断、排除真空异常时，依据泄

漏的程度，需要对冻干机真空计

数据不断分析，进行检查的冻干

人员或设备管理人员需要具备足

够的耐心与细心，且最好经验丰

富。若可以直接断定一些常规泄

漏位置，则不要轻易尝试拆除很

多的连接部件。然而依据数据及

现场实际情况，判断并非常规位

点泄漏后，就需要果断判定大致

的区域，进行拆除检查。对于拆

除检查的部位，需要事先准备好

备件，避免拆卸过程造成损坏而

又没有替换备件的情况发生。冻

干机为高功率用电设备，排查真

空系统泄漏需要制冷系统压缩机

及真空系统、真空泵组等的运行，

因此在检漏过程中不要盲目试机，

以免造成能源浪费。 ●
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