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专注于高端复杂注射剂
的全面解决方案
访上海洁维生物工程有限公司总经理黄煜先生——当前，生物制药领域发展快速，上海洁维生物

工程有限公司（以下简称洁维）直接服务于生物制药企业，尤其是疫苗研发和生产企业。作为一

家年轻的公司，洁维为客户提供了稳定可靠的系统服务，并在大型项目的质量管理、验证实施、

现场服务等方面获得了用户的赞扬。未来，洁维将致力成为高端复杂注射剂特殊工艺定制设备专家，

以服务全球医药为使命。
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洁
维为用户提供的系统

保证了稳定的产品生

产，并在大型项目的

质量管理、验证实施、现场服

务等方面获得了用户的高度认

可，目前已经提供服务的用户

领域包括脂质体、疫苗、蛋白等。

洁维在发展中不断获得用户认

同，为用户提供稳定可靠的系

统服务。 

专注提升设备长期稳定性
当前制药装备行业竞争激

烈，对于国内外药机的竞争现状，

黄煜认为，尽管在工程设计和实

施方面，国产制药设备供应商基

本上已经全面覆盖市场需求，但

在高端核心技术部分，国产品牌

仍有不足。随着国内与国外的沟

通不断深入以及对技术研发的持

续投入，这一差距会逐渐缩小，

尤其在一些功能性、设计性技术

方面，中国品牌的技术差距正在

不断缩小，当然在高端技术解决

方面，仍需积累更多经验。

另外，制药机械使用的可验

证性、可重复性非常关键。在选

择设备时，知名药企对于设备的

稳定性、可靠性的可证明性更为

关注。黄煜表示：“目前对于一

些核心部件，用户还是更愿意选

择进口产品，尤其是需要经过长

期疲劳测试、需要考虑长期磨损

效果等方面的部件。但是在一些

经过国内稳定性测试的设备中，

国产设备表现出的替代率较高。

这也是国产设备需要不断向用

户提供实际应用数据、获得信任

的累积过程。在性能稳定性得到

确认的情况下，国产设备的交货

期、售后服务等优势会很快得以

体现。用户非常重视设备在制药

过程中的长期稳定性，这也是国

产设备需要不断投入和提高的

方向。”

上海洁维生物工程有限公司总经理黄煜先生
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配液间

在用户实际的工艺解决和工程配套实施的定制化设计

中，洁维的团队具有最优化设计选型的综合设计能力，除

了提供合理的工艺设计外，还提供如何选用核心部件的工

程计算书，使用户选择的工艺部件实现最优化，既不设计

过度，也不会设计不足，这确保了用户用于长期生产使用

的设备的稳定性和可靠性，大大减少了因停工引起的产能

影响等问题。黄煜表示，“实现最合理化的工艺设计必须建

立在对工艺和工程综合深度理解的基础上。”

总的来说，目前中国制药装备已经从之前进口品牌的

低价替代逐渐转向部分中高端竞争的全面体系化发展，这

是中国制药装备的新发展阶段。黄煜表示，目前洁维为用

户设计的用于复杂注射剂的制剂生产的方案已成功投产，

并达到了用户的要求。同时洁维提供的从设计到验证的全

套服务体系，也得到了用户的认可。

技术创新促进可持续发展
技术创新是企业长期发展的立足之本，随着行业的日新

月异，技术的不断更新，中国制药设备行业目前面临的挑战

已经不再是解决刚起步时从无到有的需求问题，而是解决从

有到好的发展问题，因此制药设备行业已经不能仅仅满足于

学习国外的先进技术，也要开发适用于中国生产需要的革新

技术。

技术创新的关键在于人。洁维希望可以紧贴用户的直

接需求进行快速研发，因此非常重视技术研发创新。黄煜

说道：“我们对于长期研发项目的人员投入还远远不够，这

也与公司规模、引进的人才有限有关。我们会一直保持投

入研发，并围绕核心业务领域开发国产化的解决方案。”

洁维在实际工艺配套工程的过程中，逐步开发了多款

替代进口品牌的工艺配件，并获得了多项专利，这要求团

队必须同时具备工艺和工程理念。洁维会继续保持投入研
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发，塑造洁维的技术核心竞争力，

提供从工艺解决到工程落地的全

套服务。

直面挑战追求技术新突破
成为高端复杂注射剂的全

面解决方案提供商一直是洁维

的目标。黄煜说道：“我们还需

要学习和采纳更多不同的制剂

应用类型，从而提供更全面的

高端复杂注射剂工艺解决方案

及服务。从用户的产业布局出

发，努力解决高端复杂注射剂

中的工艺设备开发和国产化的

难点。”

高端复杂注射剂的共同特点

包括：原料特殊，制备工艺特殊、

制备路径长；药物 CQA 复杂，工

艺参数多且控制精度要求高，工

艺合格窗口窄，工艺稳定性和产

品稳定性差；中试放大难度大，

且需要定制化的制备设备，工艺

验证及配套无菌工艺验证要求严

格。由于高端复杂注射剂的诸多

要求，很多核心设备的研发需要

了解整个工艺的细节，并熟悉物

料理化性质。

洁维的技术团队具备这类

工艺与设备研发的综合实力，

已经在复杂注射剂的核心设备

（如薄膜蒸发仪、挤压系统等）

研发中实现了突破，并取得了

多项专利成果。洁维也在不断

投入研发，并在成立不到两年

的时间内就通

过了高新技术

企业的认证。

高 科 技 的

发展和数字化

的发展为科研

和生产带来更

多、 更 便 捷 的

研发和管理方

式， 如 现 场 管

理、数据采集，

以及整体追溯、

运 营 分 析 等。

数字化系统的

投入会持续带

来不同的技术

解 决 方 案。 在

整体的运行需

求 中， 新 的 自

控系统、数字化分析系统等也会

不断在制药设备行业中得到改进。

“新的系统学习和应用也是我们的

提升方向。”黄煜强调。

黄煜表示，“尽管洁维本身的

发展目前还未面临直接的转型需

求，但会根据市场情况不断进行

战略微调，以便及时根据市场变

化，进行有效的技术和市场投入。

在市场拓展上，目前洁维正在寻

求更多的国际合作，以不同的技

术点合作为主，长期的海外布局

以合作共赢的方式为主。2020 年

洁维整体业务仍以国内市场为

主，国外市场将尝试以合作形式

开发。”

外界环境、市场的各种变化

会给制药企业提出新的挑战，无

论是快速响应、高效生产还是可

调整型生产线。在此次全球抗疫

的大背景下，黄煜表示，“作为直

接服务于生物制药企业，尤其是

疫苗研发和生产企业的解决方案

供应商，我们会紧跟国家针对生

物制药产业的扶持政策和引导方

向，积极开发相关技术服务。这

对生物制药及其相关产业（如制

药机械、工程系统等）来说，都

是一个契机。” ●

脂质体生产线

疫苗生产线
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