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特别策划  生物制药

生物药生产助推器：
一次性技术
生物制药行业对一次性产品正愈加青睐——目前，有超过 2/3的新生物工艺都选择使用一次性生物

反应器，这是因为一次性生物反应器具有更好的灵活性与安全性，并且在可持续性方面也表现出色。

那么在流体工艺组件领域，一次性技术的应用情况又是怎样的？一次性阀门是如何工作的？使用这

种方便的技术时需要注意什么？本文将揭晓这些问题的答案。

文 /Dominik Stephan

本文作者系本刊德文版杂志编辑。

当
很多人都在讨论“限塑

令”时，生物制药行业

却迎来了使用塑料袋的

热潮。越来越多的制药企业，正

在使用一次性袋式生物反应器来

取代传统的不锈钢生物反应器。

并且因为有相应的传感器和阀门

等组件，制药企业可以通过一次

性解决方案来构建完整的工艺

产线。有专家指出，许多用于生

产 mRNA 新冠疫苗的细胞培养物

就是在一次性生物反应器中培养

的——正因如此，疫苗开发与生

产的速度快速提升。毕竟，不锈

钢生物反应器在投入使用前必须

先经过漫长的设计、制造和交付

流程，而且在每个生产批次之间

还必须对它们进行清洁和重新评

估；而一次性生物反应器中的反

应袋在使用后就会被拆解和处理，

然后操作员会更换上新的反应袋。

21 世纪初，实验室工作人员

刚刚习惯了使用一次性移液器。

同时，制药行业对不锈钢设备清

洗和消毒的要求也变得日趋严苛。

因此，使用一次性的塑料袋来取

代不锈钢设备变得愈加合理。一

次性的袋式反应器有很多优点：

购买成本低、操作简单，可以进

行预先消毒、预先包装及合规检

验，并且可以避免复杂的 CIP 和

SIP 流程。但是，袋式反应器的

风靡是否只是因为不锈钢反应器

难以用于疫苗开发？ Gemü 公司

一次性解决方案的产品和应用经

理 Malte Jesper 博士表示：“短期

来看，人们对新冠疫苗快速开发

和生产的需求促成了一次性产品

的畅销；长远来看，我们预计一次

性产品的市场规模还将继续不断

增长。这是因为该技术的市场接

受程度正在逐步提高，并且还在

预先消毒的反应袋和一次性阀门可充分降低交叉感染的风险
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不断开拓新的应用领域。起初，

一次性技术的应用仅限于上游工

艺；现在，它正越来越多地出现在

下游工艺和更关键的生产步骤中，

人们对这一技术正越来越有信心。

此外，个体化医疗趋势也可能会

促进一次性产品市场规模的增长。

因为个体化治疗药物通常只生产

很少的数量或直接按需生产，此

时采用一次性解决方案就更为 

合适。”

信任就是王牌
采用一次性反应器，可以节

省用于 CIP 和 SIP 清洗设备的开

销以及相应的化学品消耗，并能

达成更快的批次更换速度。由于

可以省略耗时的后处理过程，使

用一次性反应器能够减少高达

20% 的人员成本。这意味着它

们有着相当大的灵活性，尤其是

在小批量生产或按需生产领域。

Malte Jesper 确信：“一次性组件能

够带来良好的经济效益。在小批

量生产方面，一次性设备普遍比

不锈钢设备更经济。”

但是，对制药商来说，更少

的工作意味着需要对供应商给予

更大的信任。毕竟，消毒和包装

是保证药品质量和病人安全的重

要环节，而在使用一次性反应袋

时，这些工作都由供应商完成。

因此只有那些能够保证无菌、可

追溯性及可重复性的合作伙伴才

会被委以重任。“组件的安全责任

从制药商转移到了供应商身上，

这使得我们面临着与制造标准件

时完全不同的挑战。由于一次性

组件的使用规范尚未成熟，我们

必须了解客户的工艺流程，并对

我们的员工进行有针对性的培

训。” Malte Jesper 总结道。

而 Gemü 开发的阀门可以有

效解决生物制药过程中的典型挑

战。例如，在夹管阀领域，Gemü

可以提供塑料材质（Q30）或不锈

钢材质（Q40）的气

动阀门，以及电动阀

（Q50 eSyStep）。 这

些夹管阀是专门为一

次性应用而设计的，

允许快速、方便地更

换介质输送软管，充

分满足药品生产的需

求。为了保证系统的

灵活性，组件的维护

过程必须快速有效，

整个系统要始终处于

安全且无菌的环境

中。对于夹管阀来说，

这是比较容易实现

的，因为软管中的介

质不会与阀门接触，

但对于直通式阀门来

说，这或许就并不简

单了。

隔膜阀是制药行业中不可或

缺的全能型产品：由于只有隔膜和

阀体会与介质进行接触，污染的

风险得以降低；此外，由于阀门

中除了隔膜外没有任何运动部件，

所以介质不会沉淀或沉积。来自

德国荷亨洛赫县的流体技术专家

对此非常熟悉，隔膜阀设计是他

们的专长之一。隔膜阀通常会配

有精心抛光的不锈钢阀体，以便

于进行清洗。

防止污染的保护罩
但如果不需要清洗呢？使

用一次性产品，既无需进行复杂

的清洗过程，也无需担心腐蚀性

介质的侵蚀，并且有利于可持续

发展。Malte Jesper 解释说：“研

究表明，一次性组件对环境的

负面影响要低于传统的不锈钢设

备。其中的一大原因便是无需进

行高能耗的清洗过程。”有数据

显示，使用一次性反应器比使用

可灵活更换软管尺寸

像 Gemü Sumondo 这样的隔膜阀也可以制造成一次

性使用的型号
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不锈钢反应器产生的 CO2 排放

量 少 20% ～ 25%。 另 外，NNE 

Pharmaplan 公司在研究后得出了

一个结论：使用一次性技术时，因

废物处理而产生的额外费用要在

许多年以后才超过最初的消毒成

本，而此时一些短寿命的产品可

能已不再生产。

那些依赖一次性反应器和一

次性工艺的人不必在组件上妥协，

有了 Gemü Sumondo 系列的一次

性隔膜阀，绝大部分的需求都可

以得到满足。无论采用的是手轮

还是气动或电动执行器，这些阀

门都是稳定的、耐腐蚀的和完全

可消毒的。Malte Jesper 说：“与传

统的设计相比，Sumondo 系列的

膜片被焊接在了阀体上。在流道

中，隔膜阀本体和膜片是一个封

闭的整体。”获得产品后，制药企

业可以将塑料阀体、反应袋以及

流道一起处理掉。只有驱动器留

了下来，但由于它与阀体和流道

是密封分离的，所以没有污染的

风险。

生产的助推器
那些同时需要多个阀门的企

业可以在一个多路阀块中将不同

的组件组合在一起，从而减少阀

门的滞留体积和占地面积。这种

多功能阀门解决方案在 Gemü 被

称为 M-blocks，可以单独进行设

计和制造。在 M-blocks 中，驱动

器和一次性使用的阀体也是密封

分离的，因此驱动器会保留在设

备中，可以持续使用。Ingelfinger

的流道组件甚至走得更远：他们可

以提供整个流程的预组装解决方

案。他们正在尝试用安全、简单、

设置快速、开箱即用的流动技术

来说服客户。

Malte Jesper 确信，一次性

技术将能使经营者在争取最短

上市时间的竞争中占据有利地

位。生物制药企业已经通过新冠

疫苗开发展示了他们优异的反

应速度。尽管目前有很多关于

塑料的非议，但未来制药行业

想必将会有更多的一次性产品 

出现。 ●

Dominik Stephan ：您认为一

次性产品的优势都有哪些？

Malte Jesper：一次性产品

的优势主要体现在：降低成本、

降低风险及缩短时间。具体来说，

使用一次性技术，可以节省耗时的

清洗周期成本，其投资成本也比传统的

不锈钢产品低得多；可降低交叉污染的风险，而

且一次性系统的复制也比不锈钢系统更快、更容

易；使用一次性技术，可避免进行耗时的清洗验证。

Dominik Stephan：您认为该技术在未来有

哪些发展方向？

Malte Jesper ：未来的一个主要发展方向是

与传感器的整合，以及用于满足制药企业对更大

的设备和组件的需求。

Dominik Stephan：目前一次性组件对 Gemü

的意义何在？

Malte Jesper ：医药和生物技术对 Gemü 来

说是非常重要的部门。由于一次性产品呈现出应

用越发广泛的趋势，在高洁净室标准下生产的塑

料部件正变得越来越重要。Gemü 对

市场的这一转变做出了反应，开始

将更多资源用于开发一次性产品和

解决方案。

Dominik Stephan ：缩短上市

时间在生物制药领域变得越来越重

要。这对您的业务有哪些影响？

Malte Jesper ：在过去，研究、测试和规划

需要数年完成；而现在，如疫苗的生产，从想法

产生到生产只需 1 年时间。规划、采购和执行必

须齐头并进。许多工作和决策是平行进行的。因此，

在早期阶段，和客户进行密切的讨论是非常必要

的。我们需要进行全面的项目规划，以满足我们

客户对时间的要求。

Dominik Stephan：Gemü 如何在一次性产品

的设计、选择和使用方面支持客户？

Malte Jesper：我们通过对技术人员进行持

续的培训以及与客户进行深入的交流来支持客户。

此外，我们在应用领域有着大量的技术知识。持

续的市场研究使我们能够提供正确的解决方案。

专访 Gemü 一次性产品和应用经理 Malte Jesper 博士

最大的挑战是时间

介绍新型 Volta 热熔胶喷枪无需多言。它能够精准喷涂胶点和胶线，
为您带来超经济可靠的使用体验。我们的胶粘剂代码暗含了什么摩斯
密码？答案再明显不过：Volta。

乐佰得(中国)
7 x 24h 400 863 2500 
贴近客户，遍布中国14个办事处

少即是多

了解
VOLTA 

广告
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