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Перспективы использования одноразовых 
компонентов в биофармацевтическом 
производстве

В	биофармацевтической про-
мышленности уже более 25 
лет используются одноразо-

вые системы, включающие в себя 
мешки, трубки, фильтры и прочие 
соединительные элементы (рис. 1). 
Практически во всех производ-
ственных процессах существует 
как минимум один этап, в ходе ко-
торого могут оказаться востребо-
ванными преимущества удобных в 
применении стерильных одноразо-
вых компонентов. Многие отрасли 
промышленности быстро внедрили 
технологии использования однора-
зовых компонентов, поскольку они 
предполагают сжатые сроки освое-
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ния и небольшие капитальные за-
траты, а также позволяют значи-
тельно сократить расходы на вали-
дацию.

В новых биофармацевтических 
производственных объектах ис-
пользуются преимущества однора-
зовых систем с момента запуска, 
что позволяет избежать больших 
финансовых вложений в многора-
зовую установку, выполненную из 
нержавеющей стали. Внедрение 
оборудования одноразового при-
менения и привлечение подрядных 
производственных организаций 
(ППО) помогает сократить сроки и 
первоначальные инвестиционные 

Рис. 1. Оборудование одноразового применения может включать в себя 
предварительно стерилизованные одноразовые мешки, трубки, фитинги и 
соединительные элементы. Также существует возможность применения 
биореакторов объемом до 2000 л для процессов культивирования клеток с 
использованием исключительно одноразовых компонентов

Оборудование одноразового применения получило повсеместное 
распространение в биофармацевтической промышленности, однако 
дальнейший прогресс в этой сфере требует последовательного развития 
четырех ключевых областей.
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ном направлении в биофар-
мацевтической промышлен-
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затраты, необходимые для разра-
ботки лекарственных препаратов.

Поскольку технологии примене-
ния одноразовых систем получают 
все большее распространение, 
спрос на постоянное усовершен-
ствование и оптимизацию этих тех-
нологий, а также связанных с ними 
методов производства достаточно 
высок. BioPhorum Operations Group 
(BPOG) опубликовала перечень 
четко сформулированных запро-
сов и дорожных карт по разработ-
кам для биофармацевтической 
промышленности, ряд которых со-
держит замечания и пожелания к 
одноразовым технологиям.
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Производители оборудования 
сотрудничают с пользователями 
для дальнейшего совершенствова-
ния систем одноразовых компо-
нентов по мере отказа отрасли от 
оборудования многоразового ис-
пользования. В статье рассмотре-
ны четыре области, требующие по-
следующей разработки, и обсуж-
дено, каким образом совместная 
работа биофармацевтических 
компаний и производителей обо-
рудования сможет стать движущей 
силой прогресса в данной отрасли. 
В числе этих четырех областей, 
нуждающихся в потенциальном 
развитии:
•  Общая концепция биосовмести-

мости и предоставление инфор-
мации о ней. 

•  Повышение надежности обес- 
печения целостности одноразо-
вых систем.

•  Внедрение одноразовых 
устройств измерения и автома-
тизации для применения в рам-
ках процессно-аналитической 
технологии (ПАТ).

•  Создание устойчивой глобаль-
ной сети поставок.

Общая	концепция		
и	представление	информации		
о	биосовместимости
Биосовместимость одноразовой 
системы может означать ее совме-
стимость с клеточной культурой, а 
также со всеми продуктами после-
дующей обработки и условиями 
производственного процесса. Лю-
бые одноразовые компоненты 
должны обеспечивать нормальное 
течение процессов культивирова-
ния клеток. При использовании на 
последующих этапах проблемы 
биосовместимости связаны с обес- 
печением стабильности белка и 
сведением к минимуму продуктов 
выщелачивания (то есть веществ, 
которые предположительно будут 
выщелачиваться из материала 
оборудования и воздействовать 
на процесс). Экстрагируемые ве-
щества (вещества, обнаруживае-
мые в результате контакта жидко-
стей с твердым материалом обору-
дования при самых неблагоприят-

ных условиях) и продукты выщела-
чивания могут выделяться из поли-
мерных материалов в производ-
ственный поток.

Минимальные	 стандартные	
требования,	 предъявляемые	 к	
предоставлению	 данных	 о	 био-
совместимости	 для	 одноразо-
вых	пластиковых	изделий:
•  Соответствие стандартам 87 и 

88 Фармакопеи США (USP).
•  Соответствие стандартам Евро-

пейского агентства по лекар-
ственным средствам (EMA) 
410/01.

•  Полная информация об экстра-
гируемых веществах.
В USP 87 и 88 представлено 

описание методик испытаний био-
логической реактивности in vitro и 
in vivo для демонстрации соответ-
ствия пластмассовых компонентов 
стандартам класса VI USP. Соответ-
ствие EMA 410/01 указывает на 
то, что пластиковые изделия 
прошли обработку для минимиза-
ции риска передачи прионов (раз-
новидность неправильно сверну-
тых белков), которые могут вызы-
вать у людей нейродегенератив-
ные заболевания с летальным ис-
ходом. Производители оборудова-
ния одноразового применения 
проводят исследования для иден-
тификации экстрагируемых из из-
делий веществ, которые могут по-
пасть в лекарственный препарат.

Такие меры по обеспечению 
биосовместимости стали мини-
мальным требованием для рас-
смотрения возможности примене-
ния. Помимо этого минимума про-
изводитель может предоставить 
больше информации о своей про-
дукции, в первую очередь в отно-
шении специфических данных об 
экстрагируемых веществах для 
конкретных изделий, а также бо-
лее полных сведений о твердых 
частицах.

Инициатива BPOG убедила 
большинство поставщиков одно-
разовых изделий привести свои 
данные об экстрагируемых веще-
ствах в соответствие с форматом, 
описанным в руководстве по экс-

трагируемым веществам BPOG. 
Унифицированный вид предостав-
ления данных об экстрагируемых 
веществах облегчает биофарма-
цевтическим компаниям процес-
сы интерпретации и сравнения 
экстрагируемых веществ из одно-
разовых компонентов в различ-
ных условиях. Тем не менее обыч-
но каждое описание составляют 
только для одного вида компонен-
тов, например, пленки, из которой 
изготавливают мешки. При этом 
все остальные элементы конструк-
ции изделия не учитывают. Одним 
из возможных вариантов усовер-
шенствования формы предостав-
ления данных об экстрагируемых 
веществах является специфиче-
ский профиль экстрагируемых ве-
ществ для всего перечня сбороч-
ных узлов и компонентов Bill-Of-
Materials (BOM), включающий в 
себя данные обо всех компонентах 
изделия.

Поддержание	актуальности	
данных	о	биосовместимости		
в	долгосрочной	перспективе	
Учитывая, что информация об экс-
трагируемых веществах представ-
ляет собой единый набор данных 
на определенный момент време-
ни, производители оборудования 
должны стремиться к обеспечению 
достоверности информации о био-
совместимости в долгосрочной 
перспективе. Например, после по-
лучения данных об экстрагируе-
мых веществах пленки, используе-
мой для изготовления одноразо-
вых мешков, важно учитывать ак-
туальность этих сведений при по-
следующем производстве пленки.

Следует учитывать количество и 
виды средств контроля, обеспечи-
вающих поддержку актуальности 
этих данных при последующем 
производстве даже через несколь-
ко лет после первоначальной 
оценки экстрагируемых веществ. 
Спецификации, выполненные для 
всех материалов сырья, а также 
понимание и полный контроль 
процесса производства пленки 
могут стать ключевыми факторами 
в обеспечении актуальности лю-
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вень, применяя схему непрерыв-
ного совершенствования произ-
водственных процессов, пред-
ставленную на рис. 2. Системати-
ческое исследование фонового 
содержания частиц, а также про-
цедура подробной идентифика-
ции материала источника способ-
ствуют формированию знаний о 
процессе. Определение источни-
ка частиц позволит предпринять 
соответствующие меры по сниже-
нию их содержания. После вне-
дрения новых производственных 
стратегий следует повторно оце-
нить содержание частиц и возоб-
новить процедуру непрерывного 
совершенствования. Союз произ-
водителей биотехнологических 
систем выпустил документ под на-
званием «Рекомендации по тести-
рованию, оценке и контролю на-
личия твердых частиц для техно-
логического оборудования одно-
разового применения» [3], в кото-
ром содержится полезная реле-
вантная информация.

Помимо постепенного уменьше-
ния количества источников частиц 
в производственных процессах 
также существуют возможности 
для внедрения инноваций в сфере 
обнаружения частиц в процессе 
изготовления. Визуальный кон-
троль на световых столах остается 
отраслевым стандартом для обна-
ружения видимых частиц. Усовер-
шенствование этого метода может 
обеспечить более высокую эффек-
тивность при обнаружении и уда-
лении любых видимых частиц вну-
три изделия.

ностью удалить все частицы из  
какого-либо продукта невозмож-
но. Протокол USP 788 является ос-
новой для оценки количества не-
видимых частиц, но при этом никак 
не учитывает наличие видимых ча-
стиц. Таким образом, производите-
ли лекарственных препаратов 
обычно стремятся снизить содер-
жание видимых частиц и в процес-
се производства удалить их как 
можно больше. Хотя отраслевые 
ассоциации опубликовали ряд ру-
ководящих принципов в этой обла-
сти, единых стандартов для количе-
ства видимых частиц в одноразо-
вых системах не существует [1, 2].

Несмотря на то, что на последую-
щих стадиях видимые частицы мо-
гут быть удалены с помощью любого 
фильтра с размером пор 0,2 мкм, их 
наличие в процессе производства 
белковых лекарственных препара-
тов по-прежнему является пробле-
мой. Поскольку оборудование одно-
разового применения уже широко 
используется во всех областях био-
технологий, включая операции по 
наполнению / закупорке, необходи-
мо обеспечить надежность процес-
са в одноразовых системах. В слу-
чае, если выполнение заключитель-
ной стерилизующей фильтрации 
для конкретного препарата (напри-
мер, в клеточной терапии) невоз-
можно, требования, предъявляе-
мые к снижению содержания час-
тиц, значительно ужесточаются.

С течением времени произво-
дители могут проверять естествен-
ное содержание частиц в однора-
зовых системах и снижать его уро-

бых предоставленных данных в бу-
дущем.

Если известен подробный со-
став используемых в материале 
полимеров и добавок, исследова-
ния экстрагируемых веществ могут 
быть проведены более прицельно, 
а также в них может быть опреде-
лено количество и более эффек-
тивно идентифицированы профи-
ли экстрагируемых веществ таких 
пленок. Несмотря на всю очевид-
ность, получение полного описа-
ния химического состава всех по-
лимерных материалов, используе-
мых при производстве оборудова-
ния, может быть трудным, а иногда 
и невозможным.

При полном определении харак-
теристик всех материалов сырья 
контроль процессов производства 
пленки гарантирует стабильно 
одинаковые показатели содержа-
ния экстрагируемых веществ в 
разных партиях. Одним из подхо-
дов к обеспечению надежности ра-
бочего пространства является ис-
пользование принципов модели-
рования экспериментов (Design of 
Experiment – DoE) для более глубо-
кого понимания технологических 
параметров и их влияния на конеч-
ный продукт. Контроль важнейших 
производственных этапов, таких 
как экструзия, сварка и гамма- 
облучение, обеспечивает единоо-
бразие профилей экстрагируемых 
компонентов для всех партий. Бла-
годаря этому поддерживаются ре-
презентативность и актуальность 
данных об экстрагируемых веще-
ствах на протяжении всего жиз-
ненного цикла продукта.

Частицы	в	одноразовых	
системах
Как и выщелачиваемые из одно-
разовых изделий соединения, со-
держащиеся в системе частицы 
также могут оказывать влияние на 
процессы и поэтому подлежат 
строгому контролю. Поставщики 
оборудования одноразового при-
менения активно работают над 
минимизацией количества частиц 
в рамках собственного производ-
ственного процесса, однако пол-

Рис. 2. Постоянный прогресс в уменьшении количества твердых частиц 
предполагает совместное использование долгосрочной стратегии 
совершенствования производственного процесса и постоянного мониторинга 
и идентификации источников частиц взвеси
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Все частицы из изделия удалить 
невозможно, однако применение 
подхода непрерывного совершен-
ствования к процессам уменьше-
ния количества частиц при усло-
вии надлежащей реализации бу-
дет способствовать оптимизации 
работы системы. Это позволит 
внедрять одноразовые технологии 
в наиболее важных областях про-
изводственного процесса.

Повышение	качества	
обеспечения	целостности
Поскольку область применения од-
норазовых мешков в Надлежащей 
производственной практике 
(cGMP) для важных этапов произ-
водственного процесса расширя-
ется, интерес пользователей и ре-
гулирующих органов к надежным 
методам определения целостности 
герметизации контейнеров (ЦГК) 
также возрастает. Технический 
специалист при простом осмотре 
одноразовых изделий может вы- 
явить грубые повреждения, спо-
собные вызвать утечку жидкости, 
но сам по себе такой визуальный 
осмотр не может обнаружить все 
дефекты, способные вызвать утеч-
ку или загрязнение.

Для улучшения определения 
ЦГК были разработаны тесты на 
снижение давления, определяю-
щие утечку с помощью воздуха или 
других тестовых газов, и использу-
ющие устройства, аналогичные 
представленным на рис. 3. Для со-
вершенствования стандартизации 
и эффективности методов испыта-
ний предусмотрен ряд руководств, 
недавно опубликованных или на-
ходящихся в стадии доработки  
[4 – 8].

Основными проблемами, о ко-
торых сообщалось в нескольких 
опросах пользователей оборудо-
вания одноразового применения, 
являются повреждения мешков во 
время транспортировки и обра-
ботки, что приводит к потере цен-
ных биофармацевтических мате-
риалов. Таким образом, проведе-
ние испытаний на герметичность 
непосредственно на месте исполь-
зования может повысить уверен-

Таблица. Одноразовые датчики для обеспечения надежного мониторинга 
процессов внутри биореакторов, а также на предыдущих и последующих 
этапах производства

Измеряемый параметр Технология измерения
Общепринятые области 
применения

Растворенный кислород Оптический датчик Биореактор

Содержание жизнеспо-
собной биомассы

Емкость Биореактор

Биомасса
Радиочастотный импе-
данс

Биореактор

pH Оптический датчик
Электрохимический  
датчик pH

Биореактор. 
Подготовка среды и бу-
фера, последующая про-
межуточная обработка

Температура
Термопара. 
Резистивный темпера-
турный датчик

Биореактор 
Подготовка среды и бу-
фера, последующая про-
межуточная обработка

Расход Ультразвуковой датчик
Последующая промежу-
точная обработка

Давление Мембранный датчик
Последующая промежу-
точная обработка

Проводимость
Многоэлектродный кон-
дуктометрический дат-
чик

Смешивание среды и 
буфера, последующая 
промежуточная обра-
ботка

УФ-поглощение УФ-поглощение
Содержание белка. 
Содержание ДНК

ность пользователей в качестве 
продукции [9, 10]. Данное испыта-
ние является достаточным для об-
наружения грубых дефектов, таких 
как прокол пленки внешним пред-
метом – наиболее часто встреча-
ющееся повреждение во время 
транспортировки контейнера и ра-
боты с ним. Испытания на опреде-

ление утечки воздуха, проводимые 
на производственной площадке, 
могут выявить дефекты размером 
10 – 50 мкм (в зависимости от 
размера мешка), в то время как 
размеры прокола обычно состав-
ляют 200 мкм и более.

Проведение испытания на опре-
деление утечки непосредственно 

Рис. 3. Испытания на выявление утечки воздуха позволяют обнаружить в 
одноразовом мешке отверстия размером 10 – 50 мкм. Оборудование для 
определения протечки разработано на основе рекомендаций Американского 
общества по испытаниям материалов (ASTM) F2095

Ограничительная пластина и пористая прокладка

Ограничительная пластина и пористая прокладка

Камера мешка 

0,2 мм 
Фильтро-
ванный 
воздух
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возросла потребность в надежных 
и масштабируемых встроенных 
технологических датчиках. Произ-
водители одноразовых изделий ре-
агируют на запросы пользовате-
лей и разрабатывают различные 
решения для встраиваемых про-
цессно-аналитических технологий, 
такие как одноразовые датчики. В 
настоящее время доступны одно-
разовые датчики, которые могут 
обеспечить надежный мониторинг 
практически всех типовых опера-
ций, используемых в стандартных 
биотехнологиях. Многие из этих 
датчиков доступны для установки 
как в проточные, так и во встроен-
ные в мешки измерительные си-
стемы. В таблице перечислены не-
которые типы датчиков, доступные 
в абсолютно одноразовом форма-
те и предназначенные для биофар-
мацевтического производства.

Толчком к первоначальным раз-
работкам в этой области стала по-
требность в датчиках для однора-
зовых биореакторов. Эти же датчи-
ки или их видоизмененные версии 
начинают применять и на последу-
ющих стадиях производственного 
процесса. В первых одноразовых 
биореакторах использовались 
многоразовые датчики ввиду от-
сутствия доступных одноразовых 
аналогов. По мере расширения ас-
сортимента одноразовых биореак-
торов стали доступны полностью 
одноразовые устройства для про-
цессов клеточного культивирова-
ния. В настоящее время в боль-
шинстве типовых операций на по-
следующих стадиях производствен-
ного процесса могут быть также 
использованы изделия и оборудо-
вание, состоящие исключительно 
из одноразовых компонентов.

Существование встраиваемых 
датчиков для самых разных типов 
измерений породило спрос на со-
здание стандартных одноразовых 
биотехнологических платформ с 
использованием встроенных дат-
чиков. Операционные платформы 
могут помочь производителям био-
фармацевтических препаратов в 
осуществлении локального контро-
ля типовых операций, а также в 

упрощении внедрения типовых 
операций с включением однора-
зовых компонентов в систему сбо-
ра данных и управления процесса-
ми более высокого уровня. Эти 
стандартные расходные материа-
лы и платформы обеспечивают 
внедрение ПАТ в одноразовых си-
стемах.

Создание	устойчивой	
глобальной	сети	поставок
Дополнительные, не связанные с 
техническими аспектами разра-
ботки будут также способствовать 
продвижению технологий с ис-
пользованием одноразовых ком-
понентов. Постоянное расшире-
ние глобального присутствия био-
фармацевтической промышленно-
сти требует создания сети всемир-
ных поставок расходных материа-
лов одноразовых систем в целях 
обеспечения отлаженного беспе-
ребойного производства. Успешно 
действующая производственная 
сеть предоставит биофармацевти-
ческим компаниям возможность 
производить эквивалентные про-
дукты в разумные сроки на пред-
приятиях, расположенных во всем 
мире. В биофармацевтическом 
производстве с использованием 
одноразовых компонентов одно-
разовые системы выступают в ка-
честве основы процесса, и очень 
важно, чтобы эквивалентные из-
делия могли быть поставлены на 
любой объект. В то же время в ре-
зультате консолидации число по-
ставщиков одноразовых изделий 
и компонентов сократилось. Цель 
поставщиков – удовлетворить по-
требности предприятий мировой 
биофармацевтической промыш-
ленности. 

Биофармацевтические компа-
нии часто осуществляют свою дея-
тельность в сфере исследований и 
разработок (НИОКР), а также раз-
вития производственных техноло-
гий в центрах биотехнологий, тог-
да как их производственные объ-
екты могут включать целый ряд 
привлеченных ППО или разме-
щаться на месте применения ле-
карственной продукции. Постав-

на месте использования может со-
действовать целям общей страте-
гии обеспечения качества ЦГК. 
Однако только испытаний на выяв-
ление утечки на месте использова-
ния недостаточно для полной га-
рантии целостности продукта.

Чтобы более эффективно гаран-
тировать целостность окончатель-
ной конструкции, помимо такого 
испытания на обнаружение утечки 
воздуха в месте использования 
производители оборудования мо-
гут проводить высокочувствитель-
ный тест на определение целост-
ности во время изготовления, что 
обеспечит выявление любых про-
изводственных дефектов до от-
грузки. Испытания окончательной 
конструкции в целях выявления 
утечки с помощью гелия на месте 
производства способны с высокой 
степенью точности обнаруживать 
дефекты размером вплоть до  
2 мкм. Необходимо оценить риск 
для каждого типа потенциального 
применения; однако в большин-
стве областей применения 2 мкм 
– это максимально допустимая 
утечка для систем одноразового 
использования.

Высокочувствительный тест с 
пробным газом, проводимый в 
процессе производства, и испыта-
ние на определение утечки возду-
ха при снижении давления, выпол-
няемое на месте использования, 
могут послужить основой для на-
дежной и усовершенствованной 
стратегии ЦГК по снижению воз-
можных рисков в одноразовых си-
стемах. Тест с пробным газом га-
рантирует целостность системы 
перед отправкой изделия, а испы-
тание на месте использования мо-
жет выявить любые дефекты, воз-
никшие в процессе транспорти-
ровки или в ходе последующих  
погрузочно-разгрузочных работ.

Разработка	решений	для	
измерений	и	автоматизации
Учитывая, что производители био-
фармацевтических препаратов во 
всех типовых операциях все боль-
ше полагаются на оборудование 
одноразового применения, резко 
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щикам крайне необходимо под-
держивать персонал, занимаю-
щийся развитием производствен-
ных технологий, чтобы обеспечить 
доступность любого оборудования 
одноразового применения по все-
му миру при минимальных сроках 
выполнения заказа. Таким обра-
зом, для производителей оборудо-
вания одноразового применения 
может быть выгодно создание гло-
бальной сети. Это позволит осу-
ществлять поставки высококаче-
ственной продукции своевремен-
но и стабильно.

Сеть поставок может стать бо-
лее устойчивой за счет увеличения 
числа производственных ячеек, а 
также внедрения стратегий управ-
ления рисками в отношении сы-
рья. Основными рисками для сети 
являются сбои производства на 
объекте, являющемся единствен-
ным, или сбои в сети снабжения, 
от которой зависят все производи-
тели оборудования одноразового 
применения. Оба эти варианта 
требуют применения особых стра-
тегий, способных гарантировать 
кратковременный характер и ми-
нимальные последствия любых 
сбоев.

Далее	 представлены	 четыре	
стратегии	 создания	 устойчивой	
глобальной	 сети	 поставок,	 опре-
деленные	 для	 производителей	
оборудования:
•  Установить спецификации и 

средства контроля производ-
ственного процесса для смол.

•  Определить область допустимых 
значений и средства контроля 
производственного процесса 
для экструзии пленки.

•  Заключать долгосрочные кон-
тракты на поставку.

•  Базировать производство на 
нескольких объектах.
Такие методы способствуют обес- 

печению надежной производ-
ственной базы, а также качества 
поставок сырья для одноразовых 
систем. Долгосрочные контракты 
на поставку и соглашения о каче-
стве с ключевыми поставщиками 
позволяют гарантировать непре-
рывные поставки сырья и компо-
нентов. У производителей обору-
дования одноразового примене-
ния могут возникнуть трудности 
при заключении соглашений тако-
го типа с поставщиками пластич-
ных смол ввиду относительно не-
больших для поставщика коли-
честв соответствующего материа-
ла, однако эта практика является 
оптимальной для обеспечения ка-
чества поставляемых полимеров.

Следующим этапом в изготовле-
нии одноразовых изделий являет-
ся производство пластиковых ком-
понентов из полимерных материа-
лов. Чтобы гарантировать возмож-
ность изготовления оборудования 
одноразового применения с по-
стоянными свойствами и характе-
ристиками, важно грамотно опре-
делить производственные площа-
ди, используя принципы МЭ. Рабо-
та в утвержденном проектном 

поле позволяет оптимизировать 
расширение сети поставок с уче-
том дополнительных производ-
ственных площадок. Такая разра-
ботка является шагом вперед в 
производстве оборудования одно-
разового применения и обеспечи-
вает гораздо более эффективную 
гарантию качества поставок для 
пользователей во всем мире.

Наличие распределенной про-
изводственной сети способствует 
быстрому перемещению продук-
ции между производственными 
площадками для устранения вы-
равнивания загрузки производ-
ственных мощностей, а также га-
рантии непрерывности деятельно-
сти в случае перебоев с поставка-
ми на одной из площадок. Произ-
водственный объект, работающий 
с одним источником поставок, 
всегда будет подвергаться более 
высокому риску из-за сбоев, воз-
никающих на конкретном объекте. 
Производители одноразовых си-
стем продолжают укреплять и рас-
ширять свои производственные 
сети и мощности, поскольку надеж-
ная база снабжения является 
стратегическим преимуществом в 
ситуации, когда все пользователи 
находятся в поиске надежных гло-
бальных поставщиков.

На рис. 4 представлена концеп-
ция устойчивой цепочки поставок 
одноразовых мешков, включаю-
щая эти стратегии. Такая схема 
предполагает осуществление не-
которых видов деятельности на 

Рис. 4. Поставщикам следует более точно определять характеристики сырья и усиливать контроль во всей цепочке 
поставок, чтобы обеспечить высокое качество поставляемых одноразовых систем

Контроль материалов

Смола Пленка Мешок Изделие в сборкеКомпонент Стерилизация

Управление производственным процессом Контроль качества

Партнерство  
и контракты КонтрактыСобственное  

производство
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собственной базе организации, в 
то время как другие выполняются 
на объекте поставщика или под-
рядчика. Ключевым моментом яв-
ляется выстраивание полноцен-
ных партнерских отношений с по-
ставщиками пластиковых полиме-
ров, что позволяет обеспечивать 
требуемые спецификации и сред-
ства контроля для сырья, а также 
предоставляет производителю 
оборудования равные возможно-
сти в отношении контроля всех ос-
новных компонентов независимо 
от того, производятся эти материа-
лы на собственной базе компании 
или вне ее.

Заключительные	комментарии
Описанные здесь четыре страте-
гии будут иметь решающее значе-
ние при переходе биофармацевти-
ческой промышленности на ис-
ключительное использование од-
норазовых компонентов. Достиже-
ния в области биосовместимости и 
обеспечения целостности предо-

ставляют возможность для более 
широкого применения надежных 
одноразовых систем на критиче-
ских этапах биотехнологического 
производства, таких как операции 
наполнения / закупорки. Растущая 
доступность датчиков для однора-
зовых полимерных изделий из-за 
относительно небольшого числа 
сфер применения материала по-
зволяет беспрепятственно инте-
грировать оборудование однора-
зового применения в производ-
ство, в то же время оправдывая 
ожидания в отношении мониторин-
га и контроля производственного 
процесса в реальном времени. 
Кроме того, развитие полноценной 
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глобальной сети для поставок од-
норазовых систем позволяет про-
изводителям биофармацевтиче-
ских препаратов разрабатывать 
технологии, которые могут быть 
реализованы в глобальном мас-
штабе без риска для поставок. Не-
прерывное развитие технологий 
применения одноразовых систем 
останется актуальным для новых 
продуктовых ниш в сфере биофар-
мацевтического производства, та-
ких как клеточная и генная тера-
пия и конъюгаты антител с лекар-
ственными препаратами. 
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