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未来十年生物技术 2 大热点——一次性使用 & 连续工艺 

 

一次性使用技术和连续生物工艺可为不同模式的

生物制药生产提供诸多价值，而前者对于后者的

执行更具有特殊意义。连续工艺中的每一步现在

基本上都有相应的商业化单次使用解决方案，且

有大量支持完全连续工艺的一次性使用技术正在

开发当中。 

 

 

 

在工艺开发中，一次性使用技术的灵活性优势使

其可用于不同的系统结构设计和工作方案，或组

合不同来源的特殊设备，特别是在生物制品生产

中，一次性使用技术可显著增加生产平台的高效

性、适应性以及操作的简便性，其优越性还在于

可匹配各种创造性的工艺设计。 

 

工艺灵活性对于一次性使用和连续工艺都是关键

特性。连续工艺可增加整体工艺灵活性，因为仪

器更易清洗、检查和维护，也有利于生产的简单、

快速转换。一次性使用系统则可与这些优势相匹

配，因相比大多数老式批量设备，其更趋于模块

化和便携性。事实上，一次性使用系统的尺寸、结

构以及对工艺前/后处理要求的降低更有利于在

不同生产厂房或车间内转移，方便生产管理。 

 

鉴于连续工艺对数据快速反馈和控制的药企，其

支持连续质量验证、连续工艺验证和实时发布。

例外，单个连续工艺平台可支持多种不同产品的

生产，且一般可缩短工艺流，大大减少对中间体

的操作，而配合一次性使用系统还可简化生产培

训，并促进封闭式工艺方法的使用。 

 

 

 

在生物性生产中，一次性使用的模块化和整体伽

马辐照灭菌性，结合连续工艺的可持续操作性，

提供了无可比拟的操作简便性和舒适度。 

 

连续工艺的心脏是灌流式生物反应器，其已成功

应用于生物制品生产，值得注意的是，适用灌流

方式的可抛弃型生物反应器也已推出近 20 年，配

合不断发展的一次性使用或混合型监测探针和传

感器、不同设计形式的一次性使用泵、自动化料

液传输系统、在线采样等给养技术，可在实际生

产阶段实现自动化的协同操作。 

 

 

 

在法规方面，对连续工艺的关注包括性能可靠性、
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验证的复杂性、工艺的可控性和经济性。但对于

大多数工艺目的，以前的一些限制随着对工艺理

解的深入以及工艺本身的发展，包括反应器检测

和反馈控制，而减轻或消除。总体上讲，连续工艺

的优势是显而易见的，如降低产物在反应器内的

滞留时间，而挑战并非前期所预料，如对细胞系

稳定性的顾虑。 

 

事实上，许多一次性使用系统采用标准的、符合

法规要求的无动物源性材料制造，所以可应用于

不同类型和级别的生物工艺应用，包括不同的培

养形式（如微载体或悬浮培养）、培养平台（如细

胞系、载体、培养基）及规模（如研发、中试及大

规模生产）。 

 

 

不管是传统产品或新产品的生产，连续工艺都是

值得考虑的替代方法，而配合使用一次性使用技

术，还可在生产适用性以及工艺线重置的便利性

方面提供诸多优势。随着先进的一次性使用解决

方案应用于一次性使用灌流反应器，整合式的封

闭性、可抛弃型、连续上游生产系统将成为可能。 

 

仕必纯是最早推出细胞灌流培养技术的公司之一，

其基于中空纤维切向流过滤的灌流培养装置广为

生物技术公司采用。相比其它灌流培养技术，中

空纤维切向流细胞灌流培养可获得更高的细胞密

度，同时降低细胞在反应器外的滞留时间，从而

维持细胞的生产环境，获得更高的单位体积产率，

此外，这种技术可更简单地计算和控制剪切，以

保证细胞活性和产品质量。 

 

 

 

而面对制药厂商对一次性使用技术日益增加的需

求，仕必纯更推出了适用于灌流培养的一次性使

用型预灭菌灌流流路。这种流路采用预组装设计，

将中空纤维组件、管路、压力及流量传感器、采样

端口等进行完整组合，并经辐照灭菌后供货，使

用前无需再进行繁琐的流路搭建及高压灭菌，降

低部件损坏及污染风险，简化操作和验证，更利

于连续工艺的执行。 
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