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本文作者系星德科技术屏障系统

产品经理。

在
世界范围内，制药企业

对隔离器和 RABS 等屏

障系统的需求在持续增

长。原因之一是代表着免疫疗法

或抗癌方面的开创性治疗选项的

生物制药（即采用生物技术制造

的药物）需求在日益增长。生产

这些高效、高活性的药物需要采

用特殊的安全预防措施和全密闭

的生产设施，以便在人员和药品

之间形成充分的防护屏障。通过

手套端口操作是在屏障系统内实

现手动操作的唯一方式，操作人

员可以通过这些端口取样、排除

故障或更换组件。仅有零点几毫

米厚的手套是隔离器和 RABS 中

最关键的接口，因此必须防止其

成为整个系统中的薄弱环节。

手套测试：未明确准则的关

键环节
手套破损会给屏障系统的完

整性带来重大风险。即使手套的

纤薄材料上只存在极其微小的孔，
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隔离器和 RABS 的隔离器和 RABS 的
高级安全保障高级安全保障
隔离器和RABS（限制进入屏障系统）等屏障系统，在药品生产过程中对操作人员和产品起着根本

性的保护作用——厚度仅有零点几毫米的手套是这些全封闭单元中的关键接口。为确保屏障系统无

菌且过程安全，彻底并定期地对手套的完整性进行检验至关重要。有关手套的法规要求非常严格，

但是在选择合适的测试方法方面留有很大的空间。许多设施运营商都面临着为其系统选择适用的方

法的问题。
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隔离器和 RABS 等

屏障系统在药品生

产过程中 , 对操作

人员和产品起着根

本性的保护作用
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也可能导致药品污染或使操作人员

接触到危险物质。因此，隔离器和

RABS 的手套端口必须满足严格的

法规要求。例如，美国食品药品监

督管理局（FDA）规定，制药企业

只能使用由持久耐用的材料制成的

手套，并应定期更换。此外，员工

应在每次使用手套前，目视检验手

套是否破损，并定期进行物理测试。

欧盟药品生产质量管理规范（GMP）

也制定了类似的标准。

在法规符合性方面面临的主

要挑战在于：制药企业需要根据这

些规定制定手套测试标准操作程

序（SOP），并在风险分析的基础

上，为其设施制定适当的手套测试

程序。手套端口测试的方法和频率

由企业自行决定，这意味着所衍生

的可能性也多种多样。但是，由于

手套和测试方法都必须满足隔离器

和 RABS 的不同要求，因此，并非

每一种测试方法都适用于所有的屏

障系统。

隔离器和 RABS 的不同要求
将用于 RABS 的手套从手套端

口脱下后进行清洁，手动操作的过

程需要特别小心以免损坏手套。可

以手动清洁 RABS 手套，随后在高

压灭菌器中进行灭菌。由于反复的

操作和消毒方式会使手套的材料发

生磨损，因此 RABS 手套必须由极

为结实且耐热的材料（如 EPDM 橡

胶）制成。此外，RABS 及其周围

的洁净室越来越多地采用 H2O2 进行

净化处理，因此手套也必须能够耐

受 H2O2。

由于材料磨损程度极高，因此

需要对 RABS 手套进行整体的测试，

以确保整个系统的完整性。实际上，

在过去几年中，RABS 手套的完整

性检验和测试已日益成为操作人员

的重点关注事项。手套测试分为在

线测试和离线测试。离线测试对于

配备多个手套端口的大型系统有着

特别的优势：其清洁和测试可以按照

分批、并行的方式进行，从而为操

作人员节省宝贵的时间。

用于隔离器的手套通常会采用

在线清洁方式，以作为两个生产批

次之间生产线转换过程的一部分。

为此，须将手套保留在端口中，由

操作人员对手套进行手动预清洁。

然后，经由隔离器的 H2O2 净化过程

对手套进行净化。因此，隔离手套

必须使用可耐受 H2O2 的材料，如

EPDM 橡胶或成本较低的氯磺化聚

乙烯（CSM）。由于手套通常会长

时间停留在生产线上，因此需要进

行在线测试。要使测试尽可能高效，

符合人体工程学的端口分布和可及

性发挥着重要作用。

测试方法一览
手套测试的一项重要内容是，

由训练有素的设备操作人员在每次

使用前进行目视检验，用肉眼观察

检测手套的破损情况。对于极其微

小的破损可以采用多种方法，例如，

利用水测试法将手套挂起来装满水，

检查手套是否破损。如果水从手套

中溢出，则必须丢弃。类似地，可

以将化学药品涂到手套的一侧进行

化学扩散测试。如果化学药品渗入，

则说明手套已损坏。但是，这些测

试方法来源于实验室环境，不适用

于现代化的无菌生产设施，因为设

备，包括其屏障系统及其周围区域，

可能会受到水和化学药品的污染。

保压测试提供了一种更可靠的

方法来检测极轻微的缺陷和极微小

的泄漏：为手套持续加压（如 600 Pa

的压力）一定时间后进行测试。利

用流量计测量对因手套可能存在的

破损而造成的压力损失进行补偿所

需的单次风量，然后与泄漏率进行

广告
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关联。但是，由于测量结果对环

境条件极为敏感，因此该测试方

法的可再现性较低。

压力衰减测试检测微小泄漏
21 世纪初，由星德科技术

（原博世包装技术）开发的压力

衰减测试方法可确保测试结果具

有很高的可再现性。它是当今较

常见的物理测试方法，既可以在

线用于隔离器，也可以离线用于

RABS。手套测试的第一阶段将每

只手套伸展数次，这样所有手套

均在相同的初始条件下进行测试，

而不管其日常使用情况和利用率

如何，从而确保了测试结果的可

再现性。手套系统随后承受着预

定的测试压力。定义适当的参数，

为每种手套类型确定测试配方参

数是一项至关重要的内容。否则，

压力过高或过低都有无法检测到

手套某些部位所存在破损的风险。

一旦达到一定的压力水平，

即在预先确定的时间内重复进行

压力测量。如果手套有泄漏，空

气便会逸出，压力将下降。这

种方法非常准确，能够检测到

几微米的泄漏。测试过程仅需

10 ～ 20 min，具体时间取决于手

套的材料和厚度。自 10 年前推出

以来，压力衰减测试方法已成为

全球制药行业常用的测试方法。

由于其具有高度的可再现性和测

试准确性，因此特别适合于常规

的手套测试。

用于确保屏障系统安全性的

无缝手套管理
无论屏障系统操作人员选择

哪种测试方法，在线系统还是离

线系统，或者将两种方法结合使

用，他们都需要采用有效的处理

过程，从而实现从交付到废弃的

无缝手套管理。这其中包括对过

程进行全面跟踪，如手套清洁、

高压灭菌、组装和拆卸。无缝文

档记录要求将手套测试集成到日

常的生产线转换工作中。即使已

经开发出用于微小批量生产的无

手套端口生产系统，并且正在开

发将手套端口数量降至最低的新

的设备概念。

在可预见的将来，手套仍是

屏障系统的一个重要组成部分。

因此，需要继续对其进行特别关

注，以确保整个屏障系统的安全

性和完整性。 ●

拓展资料

利用 RFID 进行手套测试
自 10 多年前开发出全自动压力衰减方法以来，星德科技术（原博世包装技术）一

直在不断完善其手套测试方法的产品组合。如今，星德科技术可为客户提供适用于各

种生产线的手套测试方法。借助于 KHD 3000 无线手套测试系统，星德科技术开发出

世界上第一种可以适用于符合 ISO 规范要求的 RABS 和隔离器并可以完全集成到生产

线中的测试方法。测试参数可以适应各种手套类型。最多可以同时测试 35 副手套；测

量数据可立即通过 Wi-Fi 进行传输。灌装机的 HMI 可对系统进行控制，并将所有数据

以及所有其他隔离器和灌装机的参数记录于批处理报告中，因此无需安装单独的便携

式计算机。

KHD 3000 可以与星德科技术的所有液体灌装生产线进行集成，还可作为一个独立

版本使用，用于升级星德科技术的现有生产线以及第三方设备。此外，手套端口和手

套还可以选择配备 RFID 芯片。这种跟踪方法可确保对所有手套和手套端口进行测试，

从而提高测试程序的过程安全性，特别适用于配备多个手套端口的生产线。一条生产

线中使用的手套端口越多，有关过程安全性的风险便越高，风险评估和设施操作人员

的 SOP 也就越重要。星德科技术凭借其灵活的解决方案，可确保机器操作人员符合法

规要求并提供出色的检验结果。

制药企业需要继续对手套进行特别关注，以确保整个屏障系统的安全性和

完整性


