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中国生物医学工程学会团体标准

《生物制品生产用生物安全柜》（征求意见稿）编制说明

一、工作简况

1、任务来源

根据中国生物医学工程学会2024年第七批团体标准制修订项目工作计划，冰山松

洋生物科技（大连）有限公司联合江苏省药品监督管理局审核查验中心、辽宁省医疗

器械检验检测院、太仓华风环保科技有限公司，共同起草团体标准《生物制品生产用

生物安全柜》。

2、主要工作过程

2024年7月，冰山松洋生物科技（大连）有限公司向中国生物医学工程学会提出

该团体标准的立项申请。2024年8月23日，中国生物医学工程学会召开2024年第七批

团体标准立项审批会，2024年9月确认正式立项。由江苏省药品监督管理局审核查验

中心、冰山松洋生物科技（大连）有限公司、辽宁省医疗器械检验检测院、太仓华风

环保科技有限公司等组成的标准起草工作组接到任务后，调查收集国内外相关标准和

资料，确定本标准制订的范围和原则，形成标准草案稿。从2024年12月开始，冰山松

洋生物科技（大连）有限公司、太仓华风环保科技有限公司开始启动产品的验证，并

送至辽宁省医疗器械检验检测院进行产品二次验证，到2025年3月，3家验证单位均按

团标要求完成标准的验证，产品符合团标所规定的技术要求和检测方法。

二、标准编制原则及有关内容的说明

1、概述

在生物制品（细胞治疗药、抗体药、疫苗、血液制品）等生产领域中，药品的

质量和安全直接关系到患者的健康，而有些药品无法终端灭菌和除病毒，因此对无菌

生产环境的要求极为严格，药品生产操作所使用的产品就是本项目所述的无菌制品生

产用生物安全柜。

传统生物安全柜在使用中，往往伴随着异物的堵塞、过滤器的破损、产品的泄

露等原因，使其提供的无菌环境失效，从而造成生物制品的“带菌”生产，这些不合

格的药物一旦流入市场就会延误或者加剧患者的病情，给患者带给巨大身体的危害和
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不良的社会效应，因此如何提供一个安全有效的无菌生产环境成为了生物制品生产领

域以及药品监管部门迫切需要解决的问题。

本标准制定了生物制品生产用生物安全柜的技术要求和验证方法，使无菌生产

环境得到可靠的保障，解决生物制品生产用生物安全柜不符合行业要求的瓶颈问题，

广泛应用于细胞治疗药物、疫苗药物、血液制品等无菌生产领域。

2、标准内容的相关说明

2.1 适用范围：

本标准适用于符合药品生产质量管理规范要求，提供 A级洁净环境的Ⅱ级生物

安全柜(以下简称安全柜)，规定了生物制品生产用生物安全柜的术语和定义、要求、

试验方法。

主要技术要求及验证方法简述：

（1）外观：明确对产品外观的技术要求。

（2）结构：明确对柜体、前窗操作口、风机和风箱、风速和压差监测、摄像

头、支撑底座等的技术要求。

（3）显示和操作系统：明确对面板显示、数据完整性、审计追踪、权限管理

的技术要求。

（4）过滤器压差报警和紫外灯联锁：明确压差报警和紫外灯连锁的技术要求。

（5）下降气流流速：明确下降风速的标准以及测试方法。

（6）空气洁净度性能：明确空气洁净度的标准符合 A级要求，采用微粒子计

数法进行验证。

（7）微生物性能验证：明确微生物浓度的标准符合 A级要求，采用沉降菌、

浮游菌、表面微生物方法进行验证。

（8）噪声：安全柜的噪声应不超过 67dB（A）。
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生物制品生产用生物安全柜

2.2 本标准的制定参考了以下文件：

GB41918 生物安全柜

药品生产质量管理规范 (Good Manufacture Practice of Medical Products，

GMP)

GB50243 通风与空调工程施工质量验收规范

ISO 14644 洁净室和相关的受控环境

GBT16292 医药工业洁净室悬浮粒子测试方法

GBT16293 医药工业洁净室浮游菌测试方法

GBT16294 医药工业洁净室沉降菌测试方法

三、主要试验验证

起草工作组（冰山松洋生物科技（大连）有限公司、太仓华风环保科技有限公司、

辽宁省医疗器械检验检测院）按照本标准的要求和试验方法对相应的产品进行了验

证，主要的技术指标有产品外观、结构、显示和操作系统、下降气流流速、空气洁净

度、微生物性能、噪声，其中冰山松洋生物科技（大连）有限公司提供型号

MBH-1300A2H-SR 产品，该型号为目前市面上存量最多产品，最具备典型性，太仓华风

环保科技有限公司提供型号 BSC-1800A2 产品，该型号为目前市面上规格最大的产品，

最容易出现不符合标准的情况，辽宁省医疗器械检验检测院作为专业检验机构，对两

家企业提供的 2个产品进行复检，检验结果符合团标的技术要求。通过验证确认了本

标准中相关要求和试验方法均是有效可行的。

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水
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平的对比情况

未采用或参考国际和国外先进标准。

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家/行业标准的关系

生物安全柜的现有的行业标准为 YY0569-2011，已升级为国家标准，标准号为

GB41918-2022，实施时间：2025 年 11 月 1 日。YY0569 以及 GB41918 仅规定了生物安

全柜的基本技术要求，不满足生物制品生产行业的高标准要求，本标准作为推荐性的

团体标准，在符合 GB41918 的条件下，增加了行业的特殊性要求，如增加了外观的技

术要求，以保证柜体的有效清洁，增加了结构的技术要求，如柜体、前窗操作口、风

机和风箱、风速和压差监测、摄像头等的技术要求，以保证产品符合 GMP 规范要求，

同时下降气流流速进行了更高标准的要求，平均流速为 0.36~0.54m/s，该要求也是

GMP 中规定的 A级环境风速要求，还增加了空气洁净度和微生物浓度的要求，这些要

求都是符合无菌环境的要求，GB41918 中均未提及，最后一项噪音的技术要求与

GB41918 一致，但是结合下降风速的高标准要求导致噪音升高，同时噪音的技术指标

不影响产品的使用性能，而目前很多客户因为安装环境以及过滤器堵塞的问题，导致

噪音升高，出现产品不合格的问题，因此本团标结合市场情况以及噪音的特性，采用

欧盟 EN12456 的方法进行产品验证。因为本标准是作为 GB41918 的补充。

国际上，生物安全柜的标准主要有美国的 NSF49 和欧盟的 EN12469，该两个标准

的条款和 GB41918 基本一致，试验方法稍微有差异性，由于本团标仅规定了符合 GMP

规范的生物安全柜，未考虑 FDA 等标准要求，因此本团标与美国的 NSF49 和欧盟的

EN12469 不发生关联，未进行引用。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

七、标准作为强制性标准或推荐性标准的建议

该标准所适用的产品已在临床上使用多年，作强制性标准可能会限制产品的发展

和创新，建议作推荐性团体标准发布

八、贯彻标准的要求和措施建议

标准发布后视各方反映情况，可以举办培训班来指导标准的实施。

九、废止现行有关标准的建议
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无。

十、其他应予说明的事项

无。

标准起草小组

2025 年 3 月 26 日


