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突破传统传感器和一次性系统之间的连接障碍

白皮书 7016-CN

关键工艺参数 (CPP) 是药品制造工艺中的重

要变量，最有可能影响生物产品的质量属性。

必须在生产的每个阶段都监控和控制 CPP。例

如，在重组蛋白的生产中，细胞结构展开和生

产步骤要求持续的实时监控和控制。CPP 中存

在的与工艺开发步骤期间收集的历史数据的任

何偏差，都可能对细胞生长和随后的产率造成

不良影响。这种偏差还可能影响药物的总体安

全和效用。最常衡量的 CPP 是 pH 值、溶解

氧、电容和生物量。另一个示例是介质或配液

准备，其中的传导性用于衡量和维持溶液的离

子强度。

用于衡量 pH 值、溶解氧、电容和生物量的传

感器传统上是由玻璃和钢材制成，以便在不锈

钢生物反应器中使用时，可以随时放入传感器。

在一次性 (SU) 生物反应器中使用时，同样的

传感 器 通 过在 封闭系 统内部 高压 灭菌进 行 消

毒，这种封闭系统的设计可以连接传感器并将

传感器插入一次性生物反应器中，而不会破坏

传感器或生物反应器的无菌性（如图 1 和 2 中

所示）。在一次性系统 (SUS) 中使用时，传统

传感器的长度各不相同。传统上会选择外部直

径 (OD) 为 12 毫米的传感器，因为这种传感

器易于安装在 SUS 上的标准 1/2 英寸软管倒

钩面端口。一次性技术 (SUT) 在行业中获得广

泛的认可和采用，这一趋势也推动了对支持性

设备（如 SU 传感器）的需求增加。虽然 SU 

传感器具备 SUT 的所有优势，但它们的缺点

也降低了采用速度，并影响了对其性能的总体

信心。

结果就造成了继续使用传统传感器，这种传感

器可同时用于不锈钢和 SUS。在使用 SUS 生

物反应器时，会使用无菌连接器来连接已经通

过在 探 针鞘中高压 灭菌进 行 消毒的 传 统 传感

器，探针鞘用于密封传感器并在将探针插入一

次性袋子中之前保证探针的无菌性。但 是，仍

然会存在问题。例如，介质可能会泄漏回到探

针鞘，或者探针的重量可能会压弯/压迫传统无

菌连接器中的密封件，这可能会破坏传感器周

围的无菌隔离组件。这会给药物的无菌性和功

效带来风险，也可能增加制造成本。正是这些

缺点，迫切要求人们找到一个可以保护产品生

命周期投资的解决方案。

一次性系统与传统传感器的对比

监控生物反应器和发酵器中发生的生物反应，

对于控 制 这 些 反 应以 及确 定 工艺的最 佳 结束

点至关重要。在混合式配液和介质溶液中，pH 

值和含盐 浓 度 对于 获 取一 致 的 制 造 结果 非常

重要。SU 传感器具备时间方面的便利性（由

图 1 
探针组装件和高压灭菌器皿1

图 2 
安全探针鞘2
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于不 再需要高压 灭菌、校 准 或探针 维护）。但

是，SU 传感器技术仍在不断发展，因此，很多

药物制造商还需依赖 SUS 中传统探针的稳定

性、可靠性和可重 用性。SU 探针已经明确自

身在时间较长的制造操作中存在的限制，例如

灌流 /持续细胞培养。此外，还存在“开袋即失

效”的风险，在这种情况下，SU 探针失效，最

终用户需要冗余的探针设置。这些情况下，会

将传统传感器作为主要 SU 传感器失效时的备

用传感器。

SU 传感 器 不会始 终 仅 通 过一 个 传感 器 来 覆

盖所需的测量范围，因此必须使用两个或更多

的 SU 传感器来测量生物反应中操作的正常范

围。此外，通常是在工厂中设置 SU 传感器，无

法在实际使用前对其进行校准。然后会将 SU 

传感 器用到  SUS 中，而 将 使 用伽 马 射 线 对 

SUS 进行杀菌。暴露在伽马射线下可能会影响

传感器的准确度，而这会影响校准数据的准确

度以及运行期间的测量。如果采用 SU 传感器

的 SUS 于 1 月制造，然后在 2 月受到伽马射

线照射，但在几个月之后才被使用，则在使用系

统时必须知道，无法重新校准传感器。无论如

何，其准确度存在很大的不确定性。一次性探

针的另一个缺点是，它们有时会缩短一次性袋

子的有效期，如果无法在有效期内使 用，这可

能会导致袋子被浪费，从而可能导致数千美元

被白白扔掉。

相反，传统传感器拥有数十年的数据作为强大

后盾，具备长久的准确度，是测量关键工艺参

数的可信工具。它们还具有更宽的测量范围，可

以重复使 用，从而可以降 低长期运营成本。但

是，传 统传感器 也有缺点。当在一次性系统中

使 用时，必须以 无菌方式插入传 统传感器，这

种方式需能够防止泄漏并维持无菌性。为达到

这一目的而使用的组装过程，必须进行改变，

以便使用各种长度的探针。包裹着传感器的可

高压灭菌探针鞘或波纹管在高压灭菌后可维持

无菌性。一次性无菌连接器位于探针鞘/波纹管

的一端，探针适配器位于另一端，可以在此端拧

首先，SU 传感器必须进一步改进才能满足行

业 对稳定性、可靠性和精度的需求，以 及 用于 

SUT 的全部环节。其次，对于在 SUS 中使用

传统传感器的制造商来说，可靠、不分公母，一

次性无菌连接器的普遍可用性非常重要，这可

以使传感器与 SUS 轻松直观地连接，从而使

制造商确信他们的传感器可以安全、无泄漏，

并可按设计运行。

SUS 需要在各种部件和工艺之间建立安全、可

靠、无泄漏的连接；SU 连接器可作为 SUS 中

防护措施的第一关和最后一关。即使是最好的

袋子、过滤器和软管，如果没有可靠稳定的连

接器，依然毫无是处。这也是为何必须选择易

用、稳定和不需要组装额外硬件的连接器的原

因。某些连接器不易于使用，因为它们需要很

多组装步骤才能最终连接成功；组装的步骤越

多，操作员出错的几率越大。如果连接器需要

使用的硬件不是用于保护连接的连接器整体组

成部分（例如卡箍），操作员可能会安装错误或

忘记安装额外部件。

连接器的密封机制必须安全稳定。又小又薄的 

O 型环可能会从连接器中滚出，或者在拉动拉

环时滚入流动通路。某些连接器可能将介质泄

漏到连接器外面，因为探针的重量会导致连接

器密封件变形、破坏无菌性以及导致介质/配液

泄漏到连接器外面（称为侧面负荷）。CPC 不

分公母连接器具有更大、更强的垫圈，其设计

保证了不会随着薄膜的拉动而滚出，并且比传

统无菌连接器更不易出现侧面负荷。这些连接

图 3 
传统无菌连接器/探针组装件

图 4 
CPC AseptiQuik 连接器/探针组装件

入传统传感器。探针系统的错误组装可能造成

重大的产品损失，并给产品无菌性和测量精度

带来巨大风险。

一次性连接器和传统探针插入 

行业不断发展并从 SUT 提供的优势中获益，

因 此传感 器 技术 的两个 特点值得重 点 介 绍 。
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器的效果已经过验证，方法是在连接之后，在

连接器上朝四个方向施加了 25 磅重量。随后

对整个系统进行了 5 PSI 到 75 PSI 测试，确

保即使存在侧面负荷，连接也不会发生泄漏。

克服传统传感器的缺陷 

维持无菌性、防止泄漏和确保易用性，是任何 

SU 连接器的最高用户需求和设计优先级。药

物研发已经是复杂且昂贵的工艺，因此当今的

设备制造商应该重点考虑为制造商提供能够实

现运营安全性、简单性和有效性的工具。CPC 

的 AseptiQuik® G 系列 SU 连接器完全实

现了该目标，提供的工具可建立快速易用的安

全 无 菌 连 接，即 使 在 非 无 菌 环境 中 也可以做

到。AseptiQuik G 连接器不分公母，兼容所有

袋子或生物反应器设计，让制造商可以更灵活

地选择供应商。配备了 1/2 英寸软管倒钩管道

连接的 AseptiQuik G (AQG) 专门设计用于

满足行业在外形、适配和功能方面的需求，可以

在 SU 组装件中使用传统探针，尤其具有以下

特色设计：

•	AseptiQuik G 使用简单的三步“翻转、咔

哒、拉拔”稳定连接过程（可以听到清脆的咔

哒声），以确保连接器的安全接合。不再需要

扭/推/扭的多步骤常用方式来接合连接器，

可以在任何位置快速高效地建立连接。

•	AseptiQuik G 在连接器的两个半侧上使用

稳定的压缩密封措施，通过将两个可压缩的

表面用力按压到一起来形成密封。密封件设

计为能够适配传统的 12 毫米外径高压灭菌

可重复用探针来确保紧密连接，防止介质泄

漏回一次性探针鞘。

•	AseptiQuik 的长度更短，从而可以使用更

短的探针。

•	CPC 开发了四向侧面负荷测试来确保连接

器不会泄漏，甚至在超强度的侧面负荷条件

下也可以保证安全。当探针和组装件的重量

对连接器的密封件产生侧面压力时，就会造

成侧面负荷。在极端条 件下，这可能会破坏

传感器/探针鞘周围的无菌密封件，进而导致

介质渗出一次性组装件。

•	 与某些连接器不同，AseptiQuik G 不需

要 外部卡夹或密封 机制 来 确 保 和保 持 无菌 

连接。

•	 所有 AseptiQuik G 都有激光打印的部件

号、批次号和二维码，无论连接到哪种袋子

或生物反应器，也可确保 100% 的产品可追

溯性。扫描二维码时，将会向用户提供制造

日期和 CPC 网站链接，该网站提供产品规

格、最佳实践视频和验证指南。

步骤 1 - 将无菌连接器连接到 SUT 上匹配的无菌
连接器

图 4 
无菌探针插入步骤1

步骤 2 - 将探针连接到 SUT

步骤 3 - 拉起拉环并连接要插入的探针

步骤 4 - 按压波纹管和探针，完成无菌插入

图 5 
AseptiQuik G 1/2 英寸软管倒钩不分公母连接器
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随着 SUT 的开发和采用范围不断扩大，对于

使用传统和一次性传感器的工艺，越来越需要

实时、持续的测量和监控。在确保获取准确的

测量结果以及保护昂贵药品的制造方面，这些

传感器与一次性组装件之间的安全、无泄漏连

接至关重要。
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1 Thermo Fisher Scientific 许可使用的探针连接器 
图像。

2 Cytiva 许可使用的安全探针鞘图像

 

 

 

图 6 
对 AQG 进行极端侧面负荷测试

关于 CPC

Dover 旗下的 Colder Products Company 

(CPC) 公司，是一次性连接技术领域的领导者，提

供包括无菌连接和无菌断开在内的多种解决方案。

我们的创新型设计具有一定的灵活性，可轻松组合

多个部件和系统，包括工艺容器、管道多歧管、输送

管线、生物反应器和其他生物加工设备。

坚固的一次性连接器可保持介质无菌性和完整性，

同时提高生产产量，为生物制药制造商缩短上市时

间和降低成本。Colder 已通过 ISO 13485 认证。

我们的生物工艺应用产品采用 ISO 7 级认证洁净室

制造。

CPC 成立于 1978 年，在全球拥有超过 600 名

员工和 200 个分销商合作伙伴。公司的制造业务

位于明尼苏达州和中国，销售办公室分布在 13 个

国家 /地区，客户服务运营部门位于美国、德国和中

国，工程资源遍布全球。

如 需 要 求 可 靠 性 和 无 菌 性 的 应 用 产 品 ，请 通 过 

cpcworldwide.com/bio 联系 Colder

http://www.cpcworldwide.com/bio

