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生产现场 物流与包装

本文作者系德特威勒（Datwyler）
医疗业务高级副总裁。

注
射剂允许控制释放（无

论是逐步释放还是瞬时

释放），这是口服药物

不一定能提供的属性。这种方式对

于提供即时止痛（如分娩期间的硬

膜外麻醉）或持续管理液体水平

（如通过静脉注射生理盐水）至关

重要。注射剂还能促进患者的依

从性——通常需要临床医生给药，

从而最大限度地减少出错的机会

和随后代价高昂的危险后果。

然而，如果制剂在生产过程或

给药途中受到污染，那么就可能无

法正常发挥作用。制剂从生产的初

始阶段直至患者给药这一系列过程

都必须得到保护。这就使得包装成

为关键的一环——包装的作用在于

将制剂与任何外界因素隔绝开来，

并确保包装本身的浸出物不会损害

制剂处方的完整性。

此外，由于新出现的配方会

有其自身的敏感性、无菌性和效

用性的要求，这使给药的过程更

加复杂，并需要采取新的措施来

防止污染。因此，包装应当成为

这些新药设计与生产过程中的核

心考虑因素。

下一代注射剂
如今市场上仍在广泛使用安

瓿瓶来储存和转移药品，但这种

方式也潜藏着一定的风险性——

特别是注射剂在整个生产和分销

的过程中。这种容器虽然成本很

低，但很容易破损。如果玻璃内

壁破碎的残片因此落入药物中，

不仅会对药物造成污染，还会对

人体造成伤害。

另外，市场上还使用预灌封

注射器和卡式瓶，它们可以提供

更安全的运输，但由于成本更高、

设计更复杂，还没有获得足够的

发展动力。这类包装组件虽然确

实是一种高价值、低风险的备选
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展望下一代
大分子注射剂包装
随着制药行业的发展，尤其受新冠肺炎（COVID-19）及其对药物需求、输送和供应链的影响——

注射用药的需求正在增加。无论是静脉注射、肌肉注射还是皮下注射，在安全和疗效方面都有着自

身的优势和可靠性，这种给药方式为药物输送创造了新的关键途径。

文 / Glenn Thorpe

预灌封注射器和卡式瓶可以提供更安全的运输，但由于成本更高、设计更

复杂，还没有获得足够的发展动力
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方案，但目前在市场的占有规模

仍然很小。

然而，随着制药行业继续向前

发展，这种局面可能会发生变化。

从整体上看，降低使用风险会成为

优先考虑因素，因此更可靠的给药

包装组件的需求将增加，尤其是当

涉及到自我给药的药物时。所需步

骤越少，出错几率就越低。 

通过设计，药品给药可以更

简便，同时保持必要的安全水平，

其结果是，个体化医疗有望在市

场上变得更加流行。这种增长很

可能会促进对预灌封注射器和卡

式瓶的需求——这类包装在使用

上可一步到位，对医疗保健专业

人士和患者来说都更容易操作。

数字健康应用和其他可以简化药

物使用和自我给药的技术也很可

能会随之兴起。市场需求一目了

然，业界对于高价值组件的需求

将会越来越大。

应对不断变化的注射剂包装

需求
虽然采用个体化医疗可以让

患者用药更简便，但这些高价值

组件也让生产过程变得更加复杂。

另一方面，对于保证包装物的完

整性而言，需要在整个产品包装

和输送过程中采取纷繁复杂的安

全措施，终其目的是为了保证患

者的用药安全。

特别是涉及到注射剂时，必

须意识到问题包装带来的潜在障

碍，在设计生产工艺的环节就要

考虑到如何减少这些风险。这是

展望下一代
大分子注射剂包装

因为大分子药物通常比

小分子药物对微粒污染

更为敏感，这种敏感性

会加剧生产过程中的污

染风险，在最严重的情

况下会导致整批产品无

法使用，造成重大的产

品和成本损失。这也给

生物类似药和生物制剂

等大批量药物的生产和

包装带来了挑战。

这时，包装组件的

作用（包括密封方案）

就显得尤为关键。包装

技术的职责应该是满足

整个生产过程中对安全性和可靠

性的严格要求，而应用适当的密封

解决方案来保持注射剂的无菌性，

这一点在活性药物批次上的表现

尤为明显。这些解决方案可以采

取橡胶活塞（预灌封注射器的基

本功能组件）的形式，其目的是

通过减少给药出错机会来提高安

全性和产品完好性。如果设计得

当，活塞可以在整个注射器筒内

平稳滑动。这一特性可减少摩擦，

涉及注射剂时，须注意问题包装带来的潜在障

碍，在设计生产工艺环节需考虑如何减少风险

广告

勃拉 PS21-04药2-5512.indd   1 2021/4/20   14:32:36
40-61生产现场.indd   57 2021/4/26   12:11:29



58  制药业 2021-04 流程工业

生产现场 物流与包装

实现安全可靠的注射剂

包装
为了防止在整个生产过程中

发生污染的风险，制药企业应该

与合适的组件制造商合作，后者

不仅要能够适应各种批次大小，

还要以同样的谨慎和仔细的态度

对待每个产品的包装。随着更多

公司转向模块化设计，生产灵活

性和组件方面的细致考虑将越来

越有助于推动效率的提升。将组

件灭菌的重点放在生产过程的上

游，可以减少注射剂包装工厂的

制造足迹，消除污染物并满足最

高的生产标准。可调整的生产配

置还支持生产过程中自动化的使

用，从而最大限度地降低人为污

染的风险。

此外，制药企业还将在一些

制造工艺中发现价值，比如能够

定制出满足个体产品需求的包装

工艺。这类工艺对于像泵式注射

器这样复杂的注射药物用器械来

说很重要，因为这类器械往往不

兼容现成的组件。从这个意义上

说，采用定制化的器械设计方法

是满足安全和性能标准的一个主

要途径。

使手动或泵动式注射器都能安全

给药，即便在长期储存后也能保

证药物的纯度。

这些组件必须随着药物需求

的不断变化进行现代化提升。未

来药物的新特性和效用机制将决

定其包装的新特性。随着市场对

大分子注射剂需求的增加，制造

商可受益于喷涂技术的创新发展，

强化注射器活塞的阻隔性。通过

使用专有含氟聚合物喷涂涂层完

全覆盖这些组件，减少药物与裸

露的橡胶和可浸出物以及其他外

部污染物的接触机会，从而更好

地保护配方的完整性。 

然而，其中的诀窍不仅仅在

于采用合适的组件，还在于让合

作伙伴也参与进来。特别是在新

冠肺炎疫情中，去中心化供应链

和供应商的优势明显——可以加

强药品制造商的持续生产能力，

凸显服务和流程的重要性，而非

仅仅关注材料和组件设计。供应

商的生产力决定着行业在应对公

共卫生危机和大流行病的能力，

而在设计上进行综合考虑的包装

合作伙伴则确保了生产各环节都

采取了预见性和预防性的措施。

确保可扩展性
生产线敏捷性有助于防止产

品受到污染并促进独特的产品需

求，同时它还有助于满足不断变

化的市场需求。在 COVID-19 检

测试剂盒供应短缺、以及对疫苗

或治疗药物重要包装组件可能短

缺的情况下，制药企业应当仔细

审视从开发到投产这个过程背后

的各个环节。他们应该花点时间

自问，假如需求激增，是否会造

成产量短缺和产能极限？如果答

案为“是”，那么他们应该意识到，

一味加快产品上市速度可能会导

致不良的后果。

药品和器械制造商在选择包

装供应商时可以通过一些考虑因

素来降低问题风险。首先，选择

一个能为药品制造商提供样品或

“启动包”的合作伙伴，以支持公

司在开发、验证和投产等各环节

之间的自由扩展。确保合作伙伴

在全球范围内拥有广泛而分散的

生产设施，以满足需求膨胀时的

物流分配需求。

其次，与量身定制方法类似，

搭配使用分批生产和连续生产方

式，以提供必要数量的关键组件，

并且通过密切协作，设计和快速

生产封装的定制组件。最后，创

建一个基于质量控制的制造方法，

以减少可能威胁药物完整性的缺

陷组件——这是在面对管控不断

扩大的业务时的基本策略。 

随着市场的不断发展，制药企

业要仔细考虑注射药品以及这些药

品所需的组件调整。灵活性和定制

化将作为这个过程中重要的差异化

环节，使新出现的药物能够发挥预

期作用。所有制药企业在前进的过

程中，都要提前谋划一个能够提供

独特制造的方法，并与满足行业需

求的合作伙伴建立联系。 ●
适当的密封解决方案可以采取橡胶活塞的形式，其目的是通过减少给药出错

机会来提高安全性和产品完好性

广告
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