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摘 要 依据新版 〕诵 要求
,

在药液生产过程中严格控制质量风险点
,

对配液系统就其原有配料系统的配料罐所有材

质要求
,

配液罐定容方式
,

药液搅拌装置以及阀门选用进行简要阐述
。
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随着科技和经济的迅速发展
,

人们的生活水平越来越高
,

同时医疗水平也随之大幅提高
,

药品的质量成为人们倍加关注

的焦点
。

国家制定新的 法规中逐步与国际接轨
,

企业在质

量管理理念中提高风险控制意识
,

也在生产设备中推陈出新
,

现将最新的配料系统中的技术更新
,

以 风险控制的角度加

以论述
。

酉己液罐材质改进和罐体保护

在过去的配液罐内表面材质
,

一般内表面 以不锈钢 材

质制作
,

外表面及夹层管路 以不锈钢 材质制作
,

长期使用

过程中
,

部分 值较低的产品对其罐面表面有不 同程度腐蚀
,

降低 了使用寿命
,

更重要的一点
,

会影响到产 品的质量
,

改进

的配液罐其内外表面均采用 材质制作
,

大大降低了生产中

质量风险
,

提高设备的使用寿命
。

在罐体夹层循环管路中
,

过去采用饮用水直接冷却
,

由于

水质的原 因
,

使用一段时间后
,

管内结垢
,

影响冷却效果
,

严

重时水管堵塞
。

现为保护配液罐材质
,

降低风险
,

在循环管路

中使用水质较好的纯化水
,

通过热交换器原理
,

将夹层循环管

路中的纯化水不断将热量通过热交换器交换给冷却水 饮用水

排放而带走热量
,

其为二次热交换作用
,

纯化水作为中间冷却

介质
,

每 日排放
。

酉己液罐定容方式

在注射剂生产厂家药液经浓配后
,

进入稀配罐定量
。

定量

直接作为含量控制的关键技术指标
,

直接影响最终灌装前的含

量准确性
。

在 以往的配液罐定容中
,

采用了连通器原理
,

利用罐体底

部侧面直通一根玻璃液位管
,

配 以标示刻度的不锈钢套管与配

液罐形成一个 型连通器
,

以标示罐体内药液定位时容量
。

其缺点主要有

清洗时会形成难以清洁的死角
,

灭菌时因玻璃不耐蒸汽

温度和压力
,

须拆卸后对罐内灭菌
,

而玻璃管无法灭菌
。

玻璃液位管上 口端须敞口与空气直接
,

以保证罐体和液

位管压差一致
,

均为一个标准大气压
。

罐体内药液搅拌循环时
,

液位有轻微浮动
,

无法精确计

量剩余量
,

最小计量单位只能显示 万 此 药液体积
,

其估读尾

数时
,

容易存在个人偏差
。

由于罐体较大
,

正常都在 以上
,

液位用肉眼观察
,

肯定存在视觉误差
,

那怕是 二
,

都能影响到标准含量
。

改进的配液罐
,

采用汽车衡原理
,

利用罐体有四个支撑脚
,

在四个支撑脚下放置四个称重模块
,

通过安装感应装置将重量

信号传输至处理器
,

便能够准确读出罐体增重量 与配液罐连

接的药液输送管路系统接触处均采用软管设计
,

以保证计重时
,

不 受管道重量变化的影响
。

此种设计方法
,

利用所需配制药液

容量和药液的常温密度进行计算后
,

即可知道所需定容时的重

量
,

直接予以读数定容
。

其优点是

精确度高
,

定容准确
,

最小计量单位可 以为 。。。 药

液体积
。

配液罐读数为数显
,

能严格进行计量并可直观的独立复

核
,

称重显示数字
,

可人工清零
,

便于计量配液时的增重数
。

整个配液系统均可在投料后
,

全部密闭传输
,

减少与空

气直接接触的时间
,

降低微生物污染的风险
。

省时省力
,

去除了人为误差
。

配液罐搅拌原理

配液系统中搅拌的均匀性
,

直接决定成品的含量是否均匀

一致
。

在 以往配料罐中搅拌采用的电动搅拌轴从底部或者顶部直

接伸入罐内
,

带动搅拌浆旋转而使药液均匀
。

装有上搅拌器的

配料桶
,

由于搅拌杆长
,

径向摆动大
,

容易损坏配料桶内的加

热管
,

同时电机
、

轴承的油污物
、

铁屑容易掉到配料桶内
,

污

染药液
,

下搅拌器在配料桶的底部开孔
,

安装搅拌叶
,

虽然克

服了径向摆动
,

但随着使用时间的增长
,

出现严重的漏液现象
,

造成不必要 的浪费
,

日常检查和维修不方便
,

拆装时
,

对密封

性要求甚高
,

风险加大
。

还有一点就是搅拌浆安装位置较高
,

药液少量时无法搅拌均匀
。

新式的配料罐采用 内外磁力搅拌
,

将搅拌叶和 电机分离
,

搅拌叶装在配料桶内底部凹槽内
,

电动机及永久磁铁安装在配

料桶外
,

配料桶无需开孔
。

它的组成 支架
,

电动机
,

主动轴
,

主动永久磁铁
,

被动永久磁铁
,

被动轴
,

搅拌叶
,

加热管
,

不

锈钢配料桶
。

原理 电动机通电旋转
,

电动机轴带动镶有永久

磁铁的主动轴旋转
,

在配料桶内的搅拌被动轴上也镶有永久磁

铁
,

由于主动轴永久磁铁旋转
,

与被动轴上的永久磁铁作用
,

于是被动轴跟着主动轴旋转
,

从而带动搅拌叶旋转
,

通过永磁

联轴器的工作原理来驱动搅拌轴运转而工作
。

其优点有

用焊接隔离套静态死密封取代动态机械密封 完全解决

机械密封问题
。

结构简单
,

易拆御
,

易清洗
,

无死角
。

顶部装置搅拌
,

可 以适应大容器
,

大搅拌器
,

各种不同

介质搅拌混合
。

变频调速
,

可根据药液多少控制速度
。

隔膜阀控制药液流向

配液系统中
,

管路的流向
,

直接决定配制药液是否混药或

排放
。

在过去的管路设计中
,

采用球阀控制管路流向
。

其优点是
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人手好几个
,

可以说 是 中国大陆地区使用人数最多的一种聊

天软件
,

其开发公司是腾讯公司
。

它是一种即时寻呼软件
,

人

们可 以利用腾讯 实现和朋友家人的实时交流
,

在利用 进

行通讯的时候收发信息都 比较及时
,

并且全面
,

还能够进行 网

络聊天室的聊天
,

支持文件的传输和短信的收集
,

还能够收发

语音邮件
。

腾讯 在应用 的时候不但能利用计算机进行直接聊

天
,

还能实现电脑和手机的互相联系
。

腾讯 在使用的时候比

较方便
,

信息传送比较及时
,

并且还能够了解好友的实际在线

情况
,

还能够在聊天的时候进行文件的传输和 网址的发送
。

并

且 软件在操作的时候简单灵活
,

能够使用多种方式搜索和添

加好友
,

并且 当好友在线的时候
,

自己这方显示的对方头像便

是亮的
,

若是对方不在线则是暗的
,

此外还有多种模式可 以选

择
,

可 以选择自己在线或者隐身
、

忙碌或者离开
,

并且还可以

进行隐身对其可见和在线对其隐身的设置
。

在对方离线的时候
,

还能够给朋友发送离线信息或者离线文件
,

非常方便
。

结束语

计算机远程网络通讯的实现离不开互联网的支持
,

并且在

其实现的时候也体现出了通讯技术的作用
。

现在
,

这种技术早

就进入了人们的生活工作 以及学习中
,

给人们带来 了很大的便

利
。

并且
,

可以预见
,

随着技术的发展
,

其在生活中的作用还

会不断的扩大
,

给人们提供的服务将会更加的全面便捷
。
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及不同参数的数据放在一起
,

软件编写的难度就会增加
。

如果

采用这种技术就能够很好的将不同类型的数据整合到一个统一

的框架之中
,

从而将数据与数据连接起来
,

达到整体的效用
,

企业信息的繁杂性
,

需要这种技术的介入
。

工技术

为了将企业信息管理系统设计成较为多样化的类型
,

不可

避免的就需要在信息系统之中融入一些视频或者音频的因素
,

这种技术能够对企业的信息系统进行美化
,

它可 以利用音频或

者视频的相关技术
,

将其转变为程序编写语言
,

然后融入到软

件之中
。

也可 以通过 技术的使用将其切入即可
。

工 技术

它是为 了实现软件之中小程序的设计而应用的
,

它能够对

中的一些数据资源进行调用
,

使程序能够稳定的运行
。

特

别是在 环境的整合之上
,

有着不错的效果
。

结束语

就 目前 技术在企业信息系统建设的应用来看
,

明显还

处于一种摸索的状态
,

无论是理论还是实际应用都停留在初级

的阶段
,

做好 技术的研究和技术推广
,

对企业的未来发展

具有重要的意义
。
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指向明确
,

容易操作和复核
。

缺点是存在卫生死角
,

在关闭时

球阀芯 内有余水 或者余料 易引起微生物污染或者药液的交

叉污染
。

新式的管路控制阀门均采用卫生级指示隔膜阀
,

其隔

膜垫片采用药用级硅胶材质
,

且可更换
,

在选转手柄中部可采

用突出指示标志
。

其优点是无卫生死角
,

隔膜垫片可更换
。

许多输液生产厂家在 年版要求实施之前
,

材质
、

称重
、

搅拌方式
,

以及阀门都在执行 版标准
,

根据新版要求
,

存

在无法克服的质量风险
,

国家食品药品监督管理局要求在

年底前
,

所有无菌
,

疫苗输液生产厂家按 。年版标准执行
,

不可能对现在的设备全部废弃
,

只有通过技改这一方法
,

技改后
,

通过设备工艺验证
,

确认达到其要求
,

这样既能符合标准要求
,

又能大大降低成本
,

这是许多生产厂家最期盼的事
。

不断改进
,

不断创新
,

生产优良品质产品
,

是制药人的追求
。
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