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制药工艺与装备

本文分享的项目在国内无案例可

供参考，且项目目标为高稳定性，项目

执行面临的困难问题包括：（1）风险识

别：如何避免项目失败并提出解决方案，

以及制定应对其他风险的措施；（2）用

户需求不明确：对工艺过程中可以满足

生产需求的装载量进行分析；（3）部件

材料的选择：寻找在 -50℃低温环境下

可稳定运行的部件材料；（4）能耗节省：

与传统冷库相比如何实现实质性的节能

降耗；（5）全自动化效率提升：如何提

高全自动化的效率。针对以上问题，项

目团队需通过考察寻找、研究分析、反

复试验等手段来达到项目的质量效果。

1    概况介绍
本项目在某德资生物制品公司开

展，旨在建设一个冷库，用于存储 3 款

以上的生物制品的抗原液体。该项目源

于原建筑物内传统的 -40℃冷库运行不

稳定，运行维护问题较多，安全风险较

高（如取样本冻融伤害等），这些问题

可能会导致产品报废等风险。为此，公

司管理层决定寻找一种更高效、长期稳

定运行、高安全性、且存储信息可靠的

冷库替代方案，以确保产品的稳定性。

2    工艺流程描述
由制药厂上游一次性生产 300 L 抗

原液体，然后将这些液体灌装到容量

为 20 L 的一次性抗原溶液袋内，每袋

灌装 10 L 抗原溶液。之后将这些袋子

放入用于运输的盒子中，由小车运送至

冷库内。通过扫描标签建立货位与抗原

袋间的联系，利用全自动装载及寻回系

统将抗原袋逐一就位放置。待下游生产

需要时，扫描出库单上的条形码获取栈

板号，袋子将通过全自动装载和寻回

系统逐一拣选并出库，放置在室温下

融化。根据生产计划，融化的抗原将

被移入 2~8℃的临时存储冷库进行临时 

存储。

3    全过程风险分析
从时间和经济角度考虑，经过测

算，项目如果失败将导致产品的直接损

失为 8 000 万元，间接损失销售额 1.5

亿元，并且过渡时间至少为 1 年。

3.1     寻找外部承包商的类似项目资源

目前，国内市场上只有两家企业

能够制造此类结构。因此，该项目在实

施前需要进行类似小容量装产品项目的

考察和研究。参观考察的众多项目包

括：江苏省苏州某血站、江苏无锡某血

站、苏州某疾控中心疫苗智能自动化项

目、山东某血站自动化血液库、上海某

著名学院附属儿童医院 -80℃自动化库、

某科学院病毒所 -80℃自动化样本库等。

所有市场调研共花费了一年半的时间。

3.2     运行风险

为了让温度维持在稳定运行状态，

需采取以下措施：对外维护结构厚度保

证为 200 mm ；库内配备双套独立的制

冷系统，这两套系统在自控系统下可以

切换运行，当一套设备进行化霜或处于

零时故障状态下，不会影响库内温度；

所有管线穿孔及开口都使用硅胶完好密

封，以防止冷桥现象；冷凝水排水管线

设计为具备 1% 以上坡度，并采用最短

路径进行设计建造，以确保排水顺畅。

考虑到可能产生的应急维修需求，

需要设置一个手动门，能够手动锁定，

以避免未经授权的进入，门的宽度及高

度应为 1  800 mm×800 mm。地面设计

需防滑处理，并且需要紧急急停装置。

冷库从里到外应设置应急信号传输装

置，在紧急和故障情况下可进行本地和

远程的声光报警。

-40℃全自动医药生物制品低温
存储库的全生命周期建设
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在库内安装两个对视高清摄像头，

监视库内动态环境。同时，做好所有机

械件备品备件的准备，模拟测算在各种

故障情况下的物品转移速度。人员在非

故障状态下不得进入库内，并寻找符合

应急状态下响应工作的转移场地。

3.3    保险

根据可能出现的项目失败导致的

财产损失情况，购买了安装工程一切险，

以防止在实施过程中产生物质损失。同

时，购买了第三者责任险。此外，还购

买了 5 000 万元的产品质量安全责任保

险，以防止在运行过程中产生损失。

4    用户需求决策
从关键重要存储产品的情况分析，

并经过长时间的讨论与实践，以及从上

下游衔接和产能需求方面考虑，确定

库内需要具备存放 600 盒的能力。溶

液存放在塑料托盘内，冷库设计温度

为 -40±3℃，且温度均匀性好，兼具

安全性，使用 A 级防火材料，图 1 为

存放原液式样的照片。

存放原液的盒子需谨慎选择。若

使用不锈钢托盘盒，每个盒子加上原液

袋的总重量为 36 kg，如果按照将来存

放层数为 10 层计算，每平方米承重将

达到 1.5 t，地面楼板承重将严重超标。

此外，不锈钢材质托盘盒的重量会降低

冷库中运行的机械臂的灵活性，荷载也

严重超标。人员搬运时，不锈钢的锐角

存在安全隐患，因此不实用。所以最终

选择了塑料托盘（见图 2），而且库体

结构设置在一层。同时，塑料托盘采用

3D 打印技术来制作模型以供参考使用。

5    -50℃低温环境下稳定运行

的部件材料
对耐低温部件的选择，主要考虑在

俄罗斯及美国市场上寻找耐受低温且稳

定的部件。此外，在低温环境下，所有

金属部件的材质必须防止生锈和磨损，

以避免产生金属粉尘和防止污染产品。

（见表 2），并对主要内容进行验证分析，

以确保分析结果符合要求。

6    软件功能及配置
在制冷控制软件方面，制冷系统控

制采用西门子 1500 系列 PLC 及含审计

追踪及电子签名的 TP1200 工控屏，符

合 FDA 21 CFR Part 11 要求；系统能够

将所有记录的历史数据、报警信息、审

计追踪记录等数据通过表格、图表等形

式进行打印或输出成文件或者报告。 

厂家自动化 WCS 系统与企业的

MES 系统对接，企业的 MES 系统自动

分配货位，通过条码扫描枪或手动录入

物料信息，并将货物信息与库位进行绑

定，无需选择库位，自动存入对应货位中。

7    节约能耗及运行费用
为保证产品顺利进出库并节省能

耗，装载融化抗原的小车应能够轻松进

出冷库。设计并建造一个本地全自动装

载和寻回系统的人机交互界面，为全自

动抗原存储冷库设计并建造货架系统，

同时为每一个货位赋予固定的货位号。

货架系统的排布和风机盘管的位置设计

和建造需避免风机盘管带来的影响。

通过自控化智能控制原液库制冷

图 1    存放原液的式样

图 2     塑料托盘的式样

表 1    -50℃低温环境下稳定运行的部件材料

组成部分 名称 规格 品牌

01 库体结构 库板（D 级清洁区墙板）
外 0.8 内 0.8 mm 316L 不锈钢 200

厚，B1 防水，42±2 kg/m³
晶雪

02 库内自动机械

装置
库内自动机械装置 YMR.2H.C.80.03.003 翊曼

03 货架 货架 YMS.825.462.3060 翊曼

03 货架 现场辅材 不锈钢 国标

04 制冷系统 制冷机组 比泽尔压缩机 比泽尔

04 制冷系统 冷风机 路伟低温风机 路伟

05 电气系统 电缆拖链 低温拖链 易格斯

06 电控系统 冷库自动控温系统

西门子 PLC、包含电子签名、审计

追踪功能插件 ,PLC 模块为：1500
系列

定制

07 自控软件系统 自动控制软件 自动控制软件 翊曼

07 自控软件系统
上位机电脑及正版操作

系统授权（win10）
上位机电脑及正版操作系统授权

（win10） 翊曼

07 自控软件系统
上位监控软件、库位管

理软件及其正版授权

上位监控软件、库位管理软件及其

正版授权，含审计追踪
翊曼

所有部件及材料都经过传统冷库的测试

和试验，详见表 1 选择的主要部件材料。

此外，项目结束后需进行相关测试
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系统，实现无需人员值守和操作；通过

全自动存取系统实现信息化和全自动化

作业，无需操作人员进出入 -40℃库内

进行存放操作；在充分保证原液和人员

安全的同时，解放人力，提高效率，保

证质量；通过软件对存储原液进行信息

互联，从而实现库存、效期、温度等实

时监控；通过云端数据的实时采集和分

析，为精准高效的节能管理提供有力保

障。原有传统冷库与全自动冷库性能的

数据分析对比见表 3。

　　

8    全自动高效运行
对项目进行整体系统的设计、物

料采购、安装、施工、调试、验证、验

收等工作。此外，通过射频技术对接仓

库存储系统（WMS 和 WCS 系统），成

功实现了对产品货物的盘点、效期管理

和相关溯源信息的追踪确认，达到了预

期目标。

项目总体完成时间为 6 个月。在

工程实施前期，编制了详细的作业计划，

确保各阶段按预定目标完成。项目严格

地按照之前设计的方案实施，按计划顺

利完成了下达工作量的考核指标。项目

结果显示，系统外观美观，运行稳定，

温度曲线均衡，如图 3 所示。经过反复

测试和调试，从扫码存放入库到提取最

远端货物的整体时间为 46 s，大大提高

了使用效率。

9    结束语
该项目经过长期的前期调研和实

施，成功攻克并解决了相关技术难题。

项目通过进行一次性投入，提高了重

要产品存放的稳定性，实现了长期的

成本节约，同时为社会带来了开创性

的价值。随着国内制药行业蓬勃发展，

国内生物制药行业将开启全新道路，

希望本项目的实践经验能够为其他类

似生物制药企业低温存储库的安装制

作提供参考，为国内制药企业的高质

量发展注入动力。

表 2    系统主要验证项

序号 验证项目 所需配合 验证方法 结果

1 温度分布特性

的测试与分析

制冷设备能

正常运行

放置全部测试点，测试点放置完成后同时开始

自动启动温度记录工作，记录间隔 3 min，满

载条件下连续记录 168 h。

符合

要求

2 自动进出库

操作

自动化设备

正常运行，温

度符合要求

冷库温度 -38~-42℃状况稳定持续 168 h 后进行自

动化出入库操作，能够正确将入货口的货筐运至

指定货位和将指定货位的货筐运送到出货口。

符合

要求

3 库内机械装置
库内机械装

置正常运行

上电后机械手在指定速度下进行运行及老化测

试，能完成机械手设定的搬运功能。

符合

要求

4 耐低温电动机
耐低温电动

机性能正常

上电后机械手在设计速度下进行运行，未出现

各类报警信息。

符合

要求

5 减速机
减速机性能

正常

电动机运行后减速机按指定转速及扭矩输出，

未出现各种扭矩报警及卡死现象。

符合

要求

6 传感器
传感器性能

正常

低温上电后传感器进行感应测试，通过 PLC 检

测测试过程中信号输出是否正确及有无，是否有

错误信号。

符合

要求

7 铝型材货架 测试货架
低温状态下，对货架的位置进行检测，整体变

形是否在膨胀系数合理范围之内。

符合

要求

8 导轨 测试货架
低温状态下，对导轨的位置进行检测，整体变

形是否在膨胀系数合理范围之内。

符合

要求

9 低温电缆
检测低温电

缆

低温状态下，通过多次弯折及拖动测试，检测

电缆外皮是否出现裂痕，信号是否有异常。

符合

要求

10 电缆拖链
检测电缆拖

链

低温状态下，通过多次弯折及拖动测试，检测

拖链是否出现裂痕，脱落等情况。

符合

要求

表 3    原有传统库与全自动冷库性能的数据分析对比

序号 对比内容 传统冷库 全自动冷库 对比分析

1 面积

面积为 80 m2，

必须设置 2~8℃
缓冲冷库。

面积为 45 m2，无其他缓

冲房间。
面积差距为 45%

2 存放抗原原

液的数量

存放数量为

480 袋
存放数量为 600 袋 存放数量差距为 20%

3 温度

稳定性

温度波动

从 -30~-48℃ 温度波动从 -38~-42℃ 全自动库温度波动优于传

统冷库。

4 能耗

原设计冷机能力

为 103.5 kW 用

电量。

所有设备最大用电 50 kW
用电量（实际使用过程中

峰值用电量为 60%）。

48%~70% 的能耗差距。

5 房间内积

霜情况

房间内经常需要

维护人员人工除

霜，除雪情况。

无任何霜和雪出现。 免维护及安全性更高。

6 初投资

原冷库初投资

为 250 万，后期

运行维护每年为

20 万。

初投资为 300 万，后期基

本无维护费用。

在使用 2.5 年后持平初投

资费用，但从能耗和后期

维护角度，初投资费用约

3 年全部回收初投资成本。

图 3     温度曲线的均衡性

广告
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