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密闭安全防护的七个步骤
防护性能的实际测试——对制药企业来讲，在安装密闭防护设备之前能够预知系统的安全防护性

能是一件有价值的事情。德国制药设备制造商 Fette Compacting 公司提供的 Containment Guard
方法就是一套能够测算密闭隔离系统安全防护性能的测量方法，但实验数据是否与生产实践中的

数据一致？一家大型制药企业的大量检测结果表明：新研发的防护性能检测方法非常可靠。

文 / Matin Schöler

本文作者系 Fette Compacting 德国工
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在
密闭隔离安全防护技

术方面，药品生产厂家

和制药设备生产厂家

之间存在着互不信任的问题。在

制药行业中，企业需要处理的高

毒性和高活性的药物成分越来越

多，如用于癌症治疗和激素治疗

的药物成分。目前，每 4 种正在

研发的药物成分中就有一种属于

高效药物，这对制药设备操作者

的安全保护提出了更高的要求。

制药生产厂家需要使用功能更加

强大的防护系统来保证制药设备

操作者的安全，但制药企业并不

认为制药设备的供应商能够可靠

地预告其设备系统的防护性能。

这是因为目前为止设备系统

的防护性能很难计算。对像压片

机这样的成套设备进行防护性能

检测，往往获得的也是主观检测

的结果，因为像生产环境或者设

备操作者的素质等都是起着决定

性作用的影响因素。对于制药企

业而言，在安装密闭系统之前就

能够预先知道设备系统的防护性

能是一件非常有价值的事情。对

于新设备，必须在项目开发的早

期阶段就确定其所需的安全防护

等级。到目前为止，制药企业只

能通过自己的实际测试，才能了

解新安装的安全防护系统到底有

着怎样的防护性能。但是这些测

试是在生产现场进行的，也就是

在制药生产设备和安全防护系统

安装就位的情况下进行的测试。

密闭隔离防护技术的成本费

用相对较高，每采购一台具有良
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出现错误的情况，还考虑了原来

标准方法中没有考虑到的工作

步骤等问题。测量时，所采用

的测算方法是 Fette Compacting

公司在 2018 年开始在德国总部

Schwarzenbek 的技术中心里使用

的风险测算方法。

这一测量方法中设置了 7 个测

量“场景”，也就是所谓的 7 个步

骤，通过这 7 个测试步骤就可以测

定出制药设备专属的防护性能。例

如，对压片机和制药生产设备的所

有可能都进行排列组合，并在实验

室条件下按照固

定的顺序测试其

防护性能。

到 目 前 为

止，还没有经验

数据显示实验室

条件下测定的防

护性能与制药企

业实际生产条件

下测定的防护性

能之间的直接关

联性。只有拥有

这样的比较数据

之后，才能确定

哪些测量环节在

影响压片机配置

选择时起到了关键性作用，以及

错误的规格配置是如何影响药品

的生产成本的。

实践测试
为了清楚了解实验室测试

结果与实际测试结果之间的关联

性，Fette Compacting 公司一直

与用户企业交换测量结果，并将

用户的测试数据与自己的测试数

据进行对比。在这些企业用户中

有一家是全球化的大型制药集

团公司，多年来，这家公司用

2090i Wip 压片机生产含有高活

性药物成分的药片，并与 Fette 

Compacting 公司交换压片机防护

性能的测试数据。

按照 Containment Guard 方法

对相同配置的制药设备的防护性

能测试结果进行比较，结论是几

乎完全一致。这就清楚地表明，

制药设备生产厂家多年来在设备

系统防护性能测试方面的研究和

开发有了长足的进步，而且对防

护性能的影响因素有着深刻的了

解。测试数据比较清楚集中地说

明：Containment Guard 防护性能

为了测定制药设备、系统的安全防护性能，Fette 
Compacting 公司在 Schwarzenbek 市的研发中心建立

了一个在实验室条件下测定制药设备、系统防护性能

的检测系统，这一系统测定的防护性能数据与制药企

业实际测试的数据有着非常准确的一致性

Containment Guard 防护性能测定方法是一种具有重复再现能力的制药设备、

系统防护性能测定方法
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好隔离防护系统的设备都会给项

目经理带来很高的财务成本，多

选择一项隔离防护措施就会带来

高额的费用。如果对密闭隔离防

护的实际效果测算不足，或者防

护性能测试不是在可靠的密闭防

护评估基础上进行的，那么就不

会获得足够的防护性能。因此，

为了保护好设备操作者，项目经

理不得不对刚刚购进的新设备进

行改造，这又增加了一笔本可避

免的费用。

七步骤测试
制 药 设 备 生 产 厂 家 Fet te 

Compact ing 公 司 提 供 的

Containment Guard 方法为测定

密闭隔离系统防护性能提供了

解决方案。这是一种按照 ISPE

（国际制药工程协会）制定的风

险评估标准建立的防护性能测量

方法，它使用了可以重复再现的

测量方法来测定防护性能，能

在符合生产实际的条件下可靠

地预测设备系统的真实防护性

能。与以往的标准测量方法不

同，Containment Guard 方法不

仅考虑了安全防护要求的协议、

协议中规定的测量方法以及可能
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测定法在实际生产过程中也是完

全可靠的。

这一结果也有力地证实了

Fette Compacting 公司的假设是正确

的：在制药设备、系统输送过程中

的防护对整体防护性能起着至关重

要的作用。在实践中，这意味着药

品生产过程的中间环节越少，从制

药设备、系统中泄露出来的活性成

分就越少。药物原材料容器的对接

是最容易出错的中间环节，因为这

一环节常常是手动操作的过程。即

便没有人为的操作错误，泄露、暴

露也常常不可避免，在不间断的生

产过程中，整个系统内对接的元器

件数量越多，释放出来的药物活性

成分也越多。

得出的另一个结论是：对防

护性能的分析测评不应局限于单

个元器件的分析测评，而将整台

制药设备、系统作为一个整体来

考虑至关重要。例如，通风换气

管理，即整个设备的通风换气回

路，就是安全防护性能检测中

的核心问题，也是研发设计防

护系统时的关键要素。

分享知识
当前，Fette Compacting

公司正与制药领域中的多家知

名制药企业合作，以便从更多

的防护性能测试数据的对比中获

得更多的认知，更加广泛地介绍

有关安全防护的常识。大多数制

药企业对这样的数据交换都非常

感兴趣。这不足为奇，因为制药

企业也可以从相互对比的数据、

知识中受益。对于项目经理来讲，

与外部合作伙伴交换数据和测量

结果是很有帮助的。四眼法则增

强了检测的正确性，避免了意外

的疏忽。另外，数据交换也为项

目经理提供了更多的“安全保障”，

使项目经理将来可以相信制药设

备制造商的测量结果。

就制药领域的传统来讲，制

药企业对数据和专有技术的交换

是非常感兴趣的。很长时间以来，

制药企业一直在压片技术、设备

技术、过程管理和劳动保护等领

域中分享着自己的知识。到目前

为止，安全防护领域中的知识分

享还不多，但这种状况正在改善。

Fette Compacting 公司将多年

来的研发成果汇总在一本《密闭》

手册中，将自己在设备防护性能方

面的研究成果展现给整个制药行

业。《密闭》手册描述了制药设备、

系统在防护性能测量过程中的基础

知识和边界条件，介绍了采集压片

机系统主要系统状态数据的记录顺

序，以便用户可靠地预测制药设备、

系统的防护性能。这本《密闭》手

册奠定了了解制药设备、系统安全

防护能力的基础，可以优化制药过

程的安全防护性能、节约成本费用

并使整个制药行业受益。 ●

1. 零位测量

测量开始之前，首先确定测量室中

被测物质的背景浓度。该数据是对比后

续各个检测过程的基础数据。

2. 生产

压片机操作者调整设置好压片机之

后，启动压片机。压片机正常生产运行

半小时后，在设备正常运行状态下测量

生产过程的防护性能。这一步骤中也包

括了诸如片剂取样和质量控制之类的典

型生产操作过程。

3. 更换操作

压片机操作者通过 RTP 快速传递接

口将模具和其他工具送入压片机，然后

通过手套箱更换模具。这一循环结束之

后将工具等从压片机中取出来。

4. 故障测试

故障测试是模拟出现电源故障时的

情况。故障测试时，压片机和过滤系统

正常工作运行 5 min，然后切断电

源。从切断电源之刻起，通

风换气系统的应急系统接管

制药设备的工作，后续测

量将持续 25 min。

5. 设备内部清洁

压片机操作者通过手套箱完成对压

片机内部的清洁，必要时清理隔离室。根

据压片机的型号，可以使用手持式预吸

尘管，手工清洁压片机内部的组件。开

始在线清洗过程时，压片机的玻璃窗应

始终保持关闭。

6. 移除过程设备

解除压片机、筛片机、除尘器和在

线检测设备的对接接口。这一步中有 2

种检测场景 ：一种是配有隔离器的压片

系统，另一种是配有在线水洗辅机的压

片系统。如果是带有隔离器的压片系统

则可以省略此步骤，经第 5 步骤之后直

接进行第 7 步骤的测定。

7. 拆下 Fill-O-Matic 填料器

压片机操作者打开玻璃窗，取下 Fill-

O-Matic 填料器和模具，

用湿布擦拭压片机。

防护性能测定方法

结构化的测定方法
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Fette Compacting 公

司将多年来的研发

成 果 汇 总 在 一 本 
《密闭》手册中


