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下磁力搅拌器
在制药行业的应用
由于下磁力搅拌器有着易清洁、最小搅拌体积等优点，因此被广泛应用于制药装备中——但同时

在应用中，也存在着诸多挑战；即如何对其充分利用并实现现有设备、人、组织的最优搭配。这

些都是阻碍其发展的最大难题，本文将就下磁力搅拌器在制药装备行业的发展趋势、面临的挑战

及解决方案作探讨，以期为行业人士带来设备创新与应用的新思路。
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发展趋势
符合制药无菌要求设计的

设备

不锈钢下磁力搅拌器在材料

和结构设计上（如图 1和图 2所示）

符合 GMP 要求，同时兼具可重复

使用性，且在大规模使用情况下

还能大幅度降低使用成本，故此

成为了药企的必备设备。

伴随着制药法规的更新、新

药品的不断涌现以及受新冠肺炎

疫情扩散的影响，大规模的投资

涌入制药市场，药企亟需升级改

造一批新的制药装备。不锈钢下

磁力搅拌器由于装配和工作原

理完全基于制药无菌要求而设

计——罐底板焊接于罐体底部，

轴承采用碳化硅惰性材料，传动

依靠非接触式磁螯合驱动。避免

了机械密封和交叉污染的风险，

被广泛应用于混合、溶解、悬浊、

传热、均质、细菌发酵及细胞培

养过程。

这里所指的制药装备，专指

以化药大输液、化药小针、疫苗、

血液制品、融合蛋白、胰岛素、中

药及单抗等液体制剂为主的常规

制药装备，新兴的细胞治疗因为

剂量小不包含在其中，有些片剂、

粉体制剂生产中的液体工艺段也

会应用到不锈钢下磁力搅拌器。

一次性搅拌器设计制造的范

本

一次性工艺产线自诞生以来，

由于具有减少验证、缩短药品在

临床前的报批时间及快速放大等

优点，在 CMO、CRO、单抗、融

合蛋白、抗癌药行业得到了广泛

应用。阻碍一次性工艺发展的瓶

颈在于药物溶液与塑料袋之间溶

出物和析出物的验证支持——只

图 1 下磁力搅拌器一般会安装于罐体底部的偏心位置
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有少数几个跨国供应商可以提供，

国内供应商仍处于起步阶段，无

法满足药厂的生产计划。

不锈钢下磁力搅拌器优势在

于：其采用了非接触式驱动的设

计，非常符合 GMP 对无菌工艺的

要求，决定了它可以被参考；不锈

钢生产线的设计考虑更充分、更

成熟；不锈钢下磁力搅拌器的驱动

力更大，磁扭矩更大。以上几个

特点决定了不锈钢下磁力搅拌器

可以作为一次性搅拌器设计制造

的范本。

兼顾可追溯与数据完整性

国内制药装备行业正朝着自

动化的一键式操作发展，旨在减

少人为干预，同时实现制药全过

程的可追溯与数据完整性。由于

下磁力搅拌器是以非接触式磁螯

合驱动，在搅拌液体时，就会遇

到卡顿、打滑、丢转等脱磁情况。

如果单纯依靠变频器进行速度调

节，那么只能对变频器的频率进

行调节，实现搅拌器的理论转速

设定，在一键式操作中很难实时

监控搅拌器的运行情况。对于一

些有持续运转要求的应用来说，

就必须装配在线测速器，用以检

测罐内桨叶的实际运行速度，并

在PLC或者HMI上设置报警功能。

如果实际运行速度低于变频器设

定速度或超过安全阈值，就会触

发报警，进而避免因脱磁导致的

运转不连续。这在一些高附加值

产品（比如胰岛素、单抗、抗癌药、

高黏度液体）的配方罐、制剂罐

中已经得到了应用。

一罐多能的需求旺盛

对不同液体类型、不同的功

能宽泛的兼容性需求体现在罐体

的最初设计与现实应用之间的矛

盾。举例而言，罐体最初设计是

应用在最大工作体积为 500 l 的

工况，而实际却只应用在了 200 l

或 300 l 的工况；再如，设计之初

是为了搅拌似水液体，但实际应

用时液体黏度却多达 100 cp，或

者实际液体并不是似水液体，而

是有固体颗粒物的悬浊液；又如，

在确保最大工作体积不变的情况

下，希望能搅拌的液体黏度更大

些，这些往往会发生在同一药厂

不同溶液的配制上。特别是自动

化配液系统以及 CMO 和 CRO 厂

房，表现出了对多功能一体罐的

采购需求。

追求更高的回收率和产出率

最小搅拌体积是指，在某一

运转速度下，液体能润滑到公母

轴承的最低液位。这里需要区分

此时搅拌器是静态的还是运转状

态的，这就要求搅拌器既要有足

够小的浸没体积，又能在低液位

连续运转。这时，轴承部位必须

有液体润滑，从而避免因长时间

干转带来的轴承损伤，或者颗粒

物脱落。例如，碳化硅材质不能

耐受干转，这是在一键式自动操

作中经常会遇到的问题。如图 3

所示的低液位必须以低转速运行，

在低于阈值低液位时搅拌器必须

停机并报警。

便捷的维护和更低的维护成本

对于下磁力搅拌器来说，阴

阳轴承磨损是其常见的故障。阴

阳轴承耐磨部件一般以碳化硅居

多，这是因为碳化硅属于惰性材

料，不会和溶液发生相互作用（这

是其最为核心的优势），并且硬度

较大、耐磨，液体润湿后摩擦阻

力大大降低，被广泛用于制药级

泵、磁力搅拌器。碳化硅的缺点

也很明显，材料较硬且脆，不耐

受干转，一旦溶液中有固体硬颗

粒就会嵌入到阴阳轴承之间，导

致碳化硅轴承损坏。而碳化硅往

往是烧结固定在转头和阳轴承上

的，一旦损坏就需要外购，如果

从供货商那里不能快速得到备件，

就会导致药厂产生 4 ～ 8 周的生

图 2 磁力驱动和磁浮原理结构示意图

图 3 5 ～ 7.5 l 罐体最小搅拌体积为

1.8 l

动力发动机
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产延误。

高度定制化的最小搅拌体积

材料定制一般是为了使罐

体或者搅拌器耐受高氯盐，多

采用哈式合金、钛合金、2205、

2507、904L 等金属材料，也可

以是超高密度聚乙烯塑料，也有

用户使用 PTFE 或者改性的 PFT

喷涂 / 包被的不锈钢。形状定制

往往为了某一特殊目的，例如，

获得在降低转速的同时，不影响

或者提高搅拌的效果。下磁力搅

拌器的转头形状常为对角线加

长、加高和象耳形。为提高投入

产出比，需对最小搅拌体积予以

定制化。通常通过降低制剂罐、

浓缩罐、回收罐最小搅拌体积来

实现。目前以多功能罐底板（如

图 4 所示）的形式为主。多功能

罐底板是将搅拌器的底板和柱塞

式罐底阀焊接在一块直径很小的

钢板上，以实现最小搅拌体积在

1 ～ 4 l 的液体搅拌。

进口和国产品牌的竞争将长

期并存

目前，高端、高附加值及前

沿应用的下磁力搅拌器仍以进口

品牌的居多。主要原因在于制药

行业不同于其他行业，准入门槛

便是 GMP 法规对无菌设计和验

证的要求。而这些方面从最初到

现在，国内都是从国外学习和参

考过来的，经过多个阶段的发展，

才逐渐形成现有的法规体系。

设备的硬件加工制造和软件

验证类技术的关键难点仍待攻破：

硬件制造方面，包括高端碳化硅

轴承加工制造、高精度机加工水

平、精密数控机床的公差控制、

原材料的选择及人工磁铁强磁化

技术等；软件方面，包括结构设计、

功能验证、清洗验证及材料选用

等。目前国产品牌还是以仿制为

主。随着国内制药行业的大规模

投资、CMO 及 CRO 的兴起，国

产硬件有望崛起，并逐渐替代进

口产品。国产品牌和进口品牌的

良性竞争将推动行业整合、产品

的更新及升级换代。

　　

面临的挑战
供应商稀缺

磁浮，可以避免运转带来的

颗粒物风险，使阴阳轴承延长使

用寿命；并且可以实现低液位的低

速干转、兼容悬浊液搅拌等功能。

而现实中只有少数供应商可以提

供这种磁浮式搅拌器。

对于普通的碳化硅轴承来说，

是不能干转的。目前，为了能够

干转，一般原子碳和钻石采用碳

化硅包作为轴承材料，或者将氧

化锆和碳化硅匹配成对作为阴阳

轴承，以这两种方式构成的轴承

虽然可以实现累计不超过 4 ～ 5 h

的连续干转，但会产生颗粒物，

对于注射类澄明制剂无法适用。

底部多层磁力搅拌器，常用

于发酵或细胞培养。由于采用下

磁力驱动，故没有机械密封和清

洗死角，特别适合用于长时间培

养的发酵罐或生物反应器中。其

底部采用的是磁力驱动，可使最

小搅拌体积降到最低，并将种子

细胞放大培养的放大比做到最

大（1:5）。与顶置的搅拌器（放

大比为 1:3 或 1:2）相比，更为高效。

底部多层磁力搅拌器（如图 5 所

示）可以在实现低速运转的同时

确保溶氧率达标，而下磁力搅拌

器的运行则完全依靠于磁螯合的

扭矩。由于其对转头内部磁力分

配和磁铁磁性要求都很高，国内

目前只有 2 ～ 3 家供应商可供选

择，极大地限制了这类生物反应

器的发展。

均质过程往往会用到高速磁

力搅拌器（需要电动机磁铁和转

头磁铁有强磁力螯合），线速度是

其表征剪切效果的重要参数。而

现实中下磁力高速搅拌器的线速

度通常低于 30 m/s，达不到均质

过程 40 m/s 的要求，只能应用在

一些初级的均质过程中（如将大

颗粒剪切成小颗粒）。

一次性搅拌器的制约

一次性工艺可以实现磁力驱

动，但高密度聚乙烯摩擦产生的

图 4 多功能罐底板

图 5 底部多层磁力搅拌器
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颗粒会对制药过程造成威胁。理

论上采用磁浮就可以避免此种风

险，但磁浮是目前一次性搅拌器

的技术难题，仍只有 1 ～ 2 家国

外供应商具备解决方案，严重制

约了用户的选择面。目前国产品

牌尚且没有解决方案，需要与合

适的供应商和销售前端进行合作

开发。

设备的潜力、使用和维护仍

有差距

由于自动化下的一键式操作

很方便，测速器在下磁力搅拌器

中得到了广泛应用。其优势在于

便于全程可追溯、数据完整性和

避免人为干扰，但短板也很明显，

设备的潜力、使用和维护无法与

之匹配，具体表现在测速器的测

速精度、变频器调速原理以及测

速器测速原理等方面。

测速器的测速精度，反映了

测速器的实测值和转头实际运转

速度真实值之间的差异。测速器

是为避免监控磁力搅拌器在运转

过程中发生脱磁（如打滑、丢转、

卡顿）而使用的设备。下磁力搅

拌器的工作原理为非接触式磁力

螯合驱动，如果液体黏度较大，

就会出现电动机运转而转头不转

的情况；即使液体黏度在适用范围

内，下磁力搅拌器仍有可能会发

生脱磁现象，使它不像机械搅拌

器那样，电动机输出速度和翅片

速度能保持一致。下磁力搅拌器

的测速器实测值和变频器调节的

输出值之间的误差在 5% ～ 10%

之 间， 与 实 际 中 用 户 要 求 的

0.5% ～ 1% 颇有差距，只有机械

搅拌器能达到这一要求，而磁力

搅拌器仍实现不了。

转头的实际运转速度，一般

是由变频器来调整的。如果是顶

置搅拌器，那么变频器调整的转

图 6 锥形罐

图 7 罐中罐

速就等于转头的实际转速。对于

下磁力搅拌器来说则略有不同，

这是因为下磁力搅拌器会受到液

体黏度、桨叶形状及罐体高径比

等多种因素的综合影响。

功能多样性匮乏

对于一罐多能的愿景，现有

的下磁力搅拌器还未达到用户所

需的功能。目前，只有极少品牌

的下磁力搅拌器可以实现，例如，

德国的 PRG 搅拌器。

无法达到最小搅拌体积的要

求

目前，只有体积在 1 ～ 100 l

的罐体采用的是多功能底板式设

计，其他大于此范围的不得不采用

异形罐设计（如图 6 和图 7 所示）。

现场更换备件难

目前只有个别品牌的下磁力

搅拌器可以实现现场更换阴阳碳

化硅轴承，大多数品牌还停留在采

用烧结式轴承，一旦损坏就需要

更换整个转头或者阳轴承的阶段。

创新力不足

国产品牌创新力不足，而

进口品牌已经在各类金属的材料

应用上展开研究，是 SAF 2205、

SAF 2507 更耐腐蚀还是钛合金、

904L 更耐腐蚀？目前还没有系统

和明确的对比结果，需要对制药

中涉及到的各种溶液做测试。

国产品牌竞争力不足

国产品牌尚不能完全替代进

口品牌，两者将长期并存。国产

品牌低价竞争现状突出，且产品

的品质和性能后劲不足，用于研

发的资金更是无法满足于设备更

新升级的要求。

解决方案
从下磁力搅拌器的发展趋势

和面临的挑战来看，挑战是基于

应用的需求、市场的需求而存在

的，而不是为了满足现状而存在

的，只有通过不断地解决现实和

需求之间的矛盾，才能推动技术、

甚至整个行业的发展。

只有认清当下的大势，才能

谋求发展、顺应潮流；只有认清差

距，才能蓄势赶超。国产和进口

品牌的相互促进对于国内制药装

备行业来说，百利而无一害。作

为终端用户，面对诸多的新技术、

新品牌，应该不断提高自身的认

知水平，不拘泥于某一品牌或者

技术，而是立足于工艺本身择优

选购；作为国产品牌从业者，应向

优势品牌学习，兼收并蓄，为我

所用；作为进口品牌代理商以及

从业者，当下是国内制药装备发

展的大好时机，应尽快抓住商机，

赢得利益。                                   ●

34-39特别策划.indd   37 2021/12/23   16:14:36


