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Компания Bosch объявила о выходе на рынок пилотного ферментера  
для производства активных фармацевтических субстанций

Чрезвычайно гибкая система для широкого спектра процессов
•	� Система позволяет осуществлять обработку серий продукта объемом 

от 8 до 50 л
•	� Высокоточное дозирование жидких технологических сред с помощью 

шприцевых насосов
•	� Ферментеры можно использовать как в режиме периодического 

(серийного), так и непрерывного (поточного) производства. 

Компания Bosch на выставке 
interpack 2017 официально 
представила новый пилотный 

ферментер для культивирования 
активных фармацевтических суб-
станций (АФС) в лабораторных и 
пилотных установках. «В фармацев-
тической промышленности в насто-
ящее время придается все боль-
шее значение производству ком-
плексных соединений с использо-
ванием биотехнологических мето-
дов. Независимо от того, какие ле-
карственные средства необходимо 
разработать – препараты инсулина 
или лекарства для адресной тера-
пии рака – наши системы биотех-
нологической переработки обеспе-
чивают оптимальное качество про-
дукции и отличные технологические 
результаты, – заявил д-р Джон Ме-
дина (John Medina), руководитель 
отдела продаж дочерней компании 
Bosch Pharmatec. – Новый пилот-
ный ферментер производства ком-
пании Bosch – это модульная, пол-
ностью автоматизированная систе-
ма, предназначенная для проведе-
ния научных исследований и экспе-
риментальных разработок, клини-
ческих исследований в лаборатор-
ных условиях и мелкосерийного 
промышленного производства».

Модульная технологическая  
система для выращивания 
различных клеточных культур  
и микроорганизмов
Если необходимо спроектировать 
системы ферментации, то при вы-
полнении этой задачи нужно до-
стичь поставленной цели, а именно – 
создать оптимальные условия для 

роста микроорганизмов (напри-
мер, клеточных культур и бактерий). 
Одновременно с этим такие систе-
мы должны соответствовать жест-
ким стандартам cGMP (современ-
ной Надлежащей производствен-
ной практики) в области фармацев-
тической промышленности. Чрез-
вычайно универсальный пилотный 
ферментер производства компа-
нии Bosch удовлетворяет особым 
требованиям, предъявляемым к 
производству АФС, и подходит для 
разных сфер применения.

«Благодаря своей модульной 
конструкции биореактор отлично 
подходит для различных процес-
сов культивации клеточных куль-
тур. Технологии перемешивания и 
дозирования с применением 
сменных насадок обеспечивают 
оптимальный процесс фермента-
ции в соответствии с предпочтени-
ями наших заказчиков», – поясня-
ет г-н Медина. В зависимости от 
выбранного типа мешалки пред-
усмотрена возможность обработ-
ки серий продукта объемом от 8 
(13) до 50 л. Помимо этого воз-
можно применение реакторов 
объемом 100 и 200 л для пилотно-
го и мелкосерийного промышлен-
ного производства. Компания 
Bosch расширила свою линейку 
оборудования для ферментации, 
ранее предлагая заказчикам ре-
шения по ферментации серий про-
дукта объемом от 500 до 5000 л.

Технологии смешивания с 
использованием сменных элементов 
В зависимости от предъявляемых 
требований система может быть 

оснащена одним из нескольких 
сменных типов перемешивающих 
устройств, предназначенных для 
разных типов клеточных культур и 
систем управления технологиче-
ским процессом. Смеситель регу-
лирует поступление жидкостей или 
газов, необходимых для культиви-
рования клеточных культур. Чув-
ствительные клеточные культуры 
нуждаются в более аккуратном об-
ращении, поэтому в таких случаях 
используют специальные техноло-
гии (например, модуль барботиро-
вания). Более стабильные культуры 
допускается перемешивать обыч-
ным механическим способом.

Процесс подачи технологиче-
ских сред полностью автоматизи-
рован. В качестве альтернативы 
уже установленным перистальти-
ческим насосам и двум дополни-
тельным насосам в периферийной 
зоне подразделение Bosch проде-
монстрировало на выставке от-
дельный модуль для жидких сред, 
оснащенный четырьмя шприцевы-
ми насосами и обеспечивающий 
высокую точность дозирования. 
Кроме того, периферийная зона 
может быть расширена за счет 
установки в ней дополнительных 
перистальтических насосов для до-
зированной подачи дополнитель-
ных технологических жидкостей. 

Средства управления непрерывным 
производством
Поскольку пилотный ферментер 
оснащен вторым реактором и ро-
тационным насосом, работающим 
в щадящем режиме, он может 
функционировать в режиме пери-
одического культивирования, пе-
риодического культивирования с 
подпиткой, перфузии и непрерыв-
ной обработки. В то время как при 
серийном производстве клеточ-
ные культуры по существу «предо-
ставлены сами себе», при произ-
водстве с подпиткой подача пита-
тельных растворов в процессе 
ферментации не прекращается, 
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Контактная информация:
Подразделение «Упаковочные техно-
логии» компании Bosch, направле-
ние нового оборудования  
Михаил Дмитриев
Тел.: +7 (495) 560-92-26
Моб.: +7 (916) 158-49-35
Mikhail.Dmitriev@bosch.com 

Подразделение «Упаковочные техно-
логии» компании Bosch, направле-
ние послепродажной поддержки
Юлияна Ганчева
РФ, 141400, г. Химки  
Московской обл., 
Вашутинское шоссе, 24
Тел.: +7(495) 560-95-60
Juliana.Gantcheva@bosch.com

Серийное производство и непрерывная обработка
Оборудование пилотного ферментера позволяет осуществлять следующие про­
цессы ферментации: периодические, периодические с подпиткой, перфузион­
ные и непрерывные

Пилотный ферментер для производ-
ства биофармацевтических актив-
ных субстанций
Модульный, полностью автоматизиро­
ванный пилотный ферментер произ­
водства подразделения Bosch предна­
значен для проведения научных иссле­
дований и разработок, клинических 
исследований в лабораторных услови­
ях, а также для мелкосерийного про­
мышленного производства

что в свою очередь приводит к по-
вышению плотности клеток и уве-
личению объема выхода готовой 
продукции. Метод перфузии, в от-
личие от названных выше спосо-
бов производства, подходит имен-
но для культур с максимально вы-
сокой плотностью клеток: в фер-
ментер непрерывно подается све-
жая технологическая среда, а рав-
ные количества отходов удаляются 
из процесса культивирования с 
помощью двух половолоконных 
фильтров. 

Кроме того, система сконструи-
рована в виде комплектной уста-
новки, а встроенная стена позво-
ляет четко отделять техническую 
зону от рабочей. Конструкция 
обеспечивает возможность удоб-
ной очистки и стерилизации фер-

ментера без его разборки (CIP / 
SIP). К встроенным периферий-
ным устройствам относятся паро-
генератор, охладитель вытяжного 
воздуха, а также блок нагрева и 
охлаждения биореактора. В зави-
симости от поставленной задачи 
можно установить до четырех 
сменных датчиков технологиче-
ского процесса. Такая концепция 
позволяет быстро выполнять 
монтаж в помещениях с ограни-
ченным доступом к инженерным 
коммуникациям и переналадку 
оборудования. Кроме того, для 
последующих процессов перера-
ботки и приготовления оконча-
тельной рецептуры инъекционной 
жидкости подразделение Bosch 
предлагает комплексные реше-
ния, которые можно органично 
интегрировать с другими продук-
тами подразделения Bosch по 
розливу и упаковке жидких фар-
мацевтических препаратов. 




