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过滤、洗涤、干燥“三合一”设备 
周立法 

(上海森松制药设备肯限公司，上海 201208) 

的原理及要求 

摘 要：从原料药物过滤、洗涤、干燥的“三合一”多功能设备的工作原理出发，对其性能、用 

途、结构、功能等分别阐述，同时对其控制、安装要求作了论述。 

关键词：过滤；洗涤；干燥；三合一；原料药物 

1 概述 

在原料药的生产过程中，无论是无菌药品还是非无 

菌级药品都会遇到物料(晶体)在生产过程中的转移。常 

见的生产工艺过程为：结晶一过滤一洗涤一过滤一千燥 

等工艺操作。而以前在原料药生产中沿用老工艺流程 

为：结晶罐结晶一晶体过滤器或离心机进行固液分离一 

洗涤剂清洗晶体一抽真空过滤一人工出料一装盘，罩绸 

布袋一真空干燥箱干燥 (或双锥干燥)一人工出料一装 

原料桶。其中，物料(晶体)在转移的过程中，由于晶体过 

滤器内用铲刀翻铲晶体或压碾晶体滤饼时会产生龟裂 

缝，而在出料挖晶体(粉)装盘的操作过程中，晶体暴露 

时间长，人为污染因素多，同时劳动强度又大，这种老工 

艺己很难满足GMP对药品生产的要求。 

然而，近年研发的“三合一”(过滤、洗涤、干燥)多功 

能设备集晶体的固液分离、洗涤过滤和低温真空干燥于 

一 体，在一个密封的容器内完成上述工艺操作，从而有 

效地防止了人为污染，保证了药品内在质量，其工艺流 

程为：原料药结晶罐结晶一三合一多功能过滤器 (过 

滤一洗涤一千燥)一自动排料。这种新的操作具有过程 

简便、密封操作、物料转换方便、生产效率高、产品质量 

好等特点。从结晶固液悬浮液进料到原料干燥后自动排 

出的整个生产过程均在一个容器内完成，使原料药生产 
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设备的总数减少，既降低了投资费用，又缩小了厂房的 

面积。 

由于“三合一”设备具备了上述优点，己逐渐为原料 

药生产厂所采用。本文以上海森松制药设备有限公司所 

生产的“三合一”(过滤、洗涤、干燥)多功能设备为蓝本， 

对该设备的原理和要求作一详述。 

2 “三合一”设备的主要结构和工作原理 

2．1 “三合一”设备的主要结构 

“三合一”设备的内部结构图见(图1)，它主要有过 

滤一洗涤一干燥机组本体、搅拌装置、过滤盘与底座、排 

料装置、液压装置及控制箱等组成。 

2．1．1 过滤一洗涤一干燥机组本体机组本体又称为“简 

体”，是一个带有夹套装置的受压容器(夹套可以是半管 

夹套或蜂窝夹套)。由椭圆形封头及圆柱形简体焊接而 

成，封头项部配有搅拌装置接口、(人／手)孔、灯视镜、 

(压力／真空)表口、进料口、清洗剂或洗涤液的进料口、 

旋转喷淋球安装口、真空或压缩气体(净化或惰性气体) 

口及安全阀口等：筒体侧面有排料口 (兼取样与验证 

用)。夹套外面有保温层，最外层为304板材装饰保持本 

体，便于表面清洁。 

2．1．2 搅拌装置 

(1)搅拌装置由电机、减速机、轴封装置、搅拌轴、搅 

拌浆叶和变频器组成。 

(2)电机：常用的为防爆电机，这是因为在工艺操作 

中使用有机溶媒。 

(3)减速机：齿轮减速箱体宜整体铸造，齿轮应选择 
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做成多种形式 非无菌级或化工级设备可做成平浆式， 

图 1 “三合一”设备的内部结构图 

优质合金经渗碳淬火处理以提高齿面硬度，增强减速机 

的承载能力。 

(4)轴封装置：非无菌级的设备可以选用填料密封 

或单端面机械密封，可用油渍石墨填料、聚四氟乙烯及 

特氟隆填料。但对医药级(无菌级)设备，因为有卫生及 

洁净度的要求，应采用机械密封(均采用双端面机械密 

封)。又因搅拌主轴穿过筒体，上下移动，为了防止泄漏， 

在主轴外面加一道不锈钢(3 l 6L)波纹管套，其两端头固 

定在机械密封装置与搅拌浆叶上，防止万一有异物进入 

及泄漏也不会进入本体内部，从而达到GMP的要求。 

(5)搅拌轴：根据需要可制作成实心轴或空芯轴，在 

机组中起到带动浆叶正／反转和上下移动的作用。空芯 

轴中间可以通入热媒介质使之与空芯浆叶连通，在筒体 

内起到对物料干燥时的加热作用。当搅拌轴顺时针(正 

转)运转时，可以搅起物料，使物料混合均匀；当搅拌轴 

逆时针(反转)运转时，可以压碾及抹平物料表面，杜绝 

滤饼龟裂现象，克服断路，保障过滤操作的顺利进行。 

(6)搅拌浆叶：根据不同的工艺要求，搅拌浆叶可以 
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并可以在下面带有钉钯式刮刀：无菌级设备浆叶常做成 

“S”型(双浆叶或三浆叶)，浆叶形状可以加工成类似三 

角形式梯形。如果不需要进行内部加热可选择实芯浆 

叶，若需要内部加热，可制成空芯浆叶。浆叶的数目也可 

以根据过滤面积的大小而定，一般在2m 以下设备常用 

“S”型双浆叶(见图2)，过滤面积若大于3m 可选用三 

浆叶形式。 

(7)变频器，安装于控制箱内，用来控制搅拌轴的转 

速。 

图2 双桨叶外形图 

2．1-3 过滤盘与底座 

过滤盘与底座组件由过滤板、支撑环、底盘(座)及 

脚轮组成。 

2．1．3．1 过滤板(Yc)：又称过滤介质，有织物介质(UP用 

合成纤维编织成的网状物)，还有固体性的多孔物质烧 

结而成的烧结板、烧结金属网(见图3)或用聚合物烧结 

的过滤板，烧结金属网可分单层网和多层网。常用多层 

为4～6层烧结而成，这种烧结网，钢性好，孔径准确，可 

以反复清洗，长期使用，经常被药厂选用的孔径为5～ 

50 u m(孔径可以依据物料性状而决定)。 

(1)过滤板的材质：金属为304、3l6L；特殊材料为 

哈氏合金、磷铜网、黄铜网：聚合物为合成纤维编织网、 

尼龙、聚四氟乙烯、聚丙烯等。 
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图 3 烧结金属网板图 

(2)过滤烧结板的层数：可为单层网板，也可做成多 

层网板。同时，也可以做成不同孔径，分上、下两层孔径 

不同的烧结板。 

(3)过滤烧结板的包边：烧结板大部分为圆形片状 

结构，周边的包边材料可以选用铝合金、铜镀镍或不锈 

钢，无菌级设备的过滤板包边大部分为不锈钢包边。 

不锈钢烧结网过滤板直径与过滤面积经验对照如 

表 l所示。 

2．1．3．2 支撑环：支撑环由过滤花板及支撑架组成，用 

来支撑烧结过滤板，二者焊接或三者焊接，然后固定在 

表 1 过滤板直经与过滤面积对照 

底盘上。 

2．1．3．3 底盘与支腿脚轮：底盘下置夹层可通入热媒对 

干燥物料起加热作用，而过滤板(片)支撑环花板则全部 

与底盘联结，底盘再通过卡箍与“三合一’’机组本体相连 

结 (tg可通过螺栓与本体连结)。当底盘从本体卸下来 

后，可以用支腿脚轮从简体下面移出来，完成滤盘的清 

洗工作，除去积存在滤板上的少量物料，完成批次间的 

清场工作。 

2．1．4 排料装置：多数“三合一”设备在本体圆筒下侧面 

设置排料阀，并与设备本体内壁紧密吻合。其中，阀杆外 

面套有波纹管，材质可用316L或聚四氟乙烯，在阀腔中 

配置自动清洗装置，而阀腔下方出料口配有卡箍式快开 

盲板，平时闷住排料阀出口，出料时打开。排料阀可全自 

动液压开／闭，也可以手动操作，无菌级设备的排料阀 

应具备CIP和SIP功能。 

2．1．5 液压装置：液压系统由液压缸、分流阀、电机、油 

泵、引导止逆阀、流量阀、滤油器空气滤清器、压力表组、 

油箱、油路板及油路管组成。若采用人工操作，则除了搅 

拌轴的升降使用液压外其余可以不配置液压系统。液压 

系统用于自动打开或关闭底盘及排料阀，控制底盘的上 

升／下降，同时用于搅拌轴在垂直方向的上升／下降。 

2．1．6 控制箱：控制箱一部分置于配电机中，一部分放 

在机组周围，便于操作控制。 

2．2 “三合一”设备的工作原理 

2．2．1 “三合一”设备的工作原理：“三合一”设备是在一 

个密闭容器中把结晶后的固液混合物利用滤饼前后的 

压力差为推动力进行固液分离，并在同一设备完成过 

滤一清洗一再过滤一再清洗一过滤或压滤一干燥等工 

艺过程。因此，无论是初过滤还是清洗后的再过滤，都是 

滤饼方式的过滤，即在一个压力差为推动力的作用下， 

使结晶后的晶体与液体的固液混合悬浮液经过多孔烧 

结网板，使晶体(固体状的颗粒)被截流在过滤介质的上 

面，而母液(液体)则经过介质而分离出来。 

2．2．2 过滤速率的计算：“三合一”设备的过滤原理为滤 

饼过滤，在过滤的过程中，晶体颗粒被截留在过滤介质 

的一侧，而不断增厚的滤饼层也逐渐形成了一个过滤介 

质层，而在介质的另一侧是滤出的清液。由于滤饼的可 

压缩性，随着滤饼层厚度的增加使其也越来越紧密，与 

之产生的过滤阻力也随之增大，而对滤饼两侧外加的压 

力差(或用压缩气体或抽真空)即为过滤过程的推动力， 

因此，可由下列公式中推算出过滤速率： 

过滤速率= 

其中，过滤速率指的是在单位时间通过单位过滤面 

积所得的过滤后的液体量。 

推动力△P可由施加于过滤介质两侧的压差计算 

机电信息 2005年第 8期总第 92期 21 

n " O H 如 O O O ● 1 2 2 3 4 5 6 

3  6 8  O  5 O  5 O  O  O  O  

O  O O ● 1 2  2 3  4  5  6  

6  O  2  4 6  8 O  3  6  8 

O  O ● ● 1 ● ● 2  2 2  2 

m 加 如 ∞ 

维普资讯 http://www.cqvip.com 

http://www.cqvip.com


机电荡 亳 

出来； 

阻力来自于两个方面，一是过滤网介质层的阻力， 

另一个是滤饼层的阻力。各类结晶在过滤过程中形成的 

滤饼层的阻力可以经过小样试验求出。 

2．2_3 洗涤与洗涤时间：晶体洗涤的作用是把残留在滤 

饼中的滤液或者把溶于洗涤剂中的可溶物逐步置换掉， 

保证药物晶体的纯度，它的原理是置换作用。 

然而，洗涤时间也可先做小样试验再决定。洗涤阶 

段一般分3个阶段，初始洗涤阶段，清洗出大部分母液； 

中间洗涤阶段，其洗涤剂中的母液含量越来越少；后洗 

涤阶段，滤饼中大部分母液已被置换出来，滤饼层中的 

结晶颗粒为纯净的药物结品固形物。洗涤时间不是越长 

越好，而是从小样试验中找出一个最经济合适的时间及 

洗涤次数。 

2．2．4 滤饼厚度：在选择“三合一”设备(尤其在决定过 

滤面积大小)时，应先推算一下晶体滤饼的厚度，根据下 

列经验公式可以估算出滤饼的厚度。 

4W 

d ／92 × 了【 

式中 湿滤饼的厚度(指未干燥前厚度)，mm； 

一 湿滤饼的重量(可由小样试验)，kg； 

卜 湿滤饼的比容，g／ml，可由小样试验求出。 

拟选定的“三合一”过滤板的有效直径D，m；其中， 

W、d可以做小样试验得出，计算出来的滤饼厚度可与 

下列表(参考数值)中经验数值比对，如果 厚度值靠 

近选定的规格，则说明选择正确。若有偏差则再选择其 

他数值的直径，计算后进行比对，找出最佳滤板直径。除 

了结晶非常松散极易过滤的物料外，当滤饼厚度超过 

500mm以上，由于在滤饼层产生阻力也越来越大，过滤 

时间加长，过滤效率下降，因此建议不宜随意增大滤饼 

的厚度。(具体比照见表2) 

3 “三合一”设备的主要特点和功能 

3．1 “三合一”设备的主要特点 

3．1．1 多功能一体化操作 

“三合一”设备把搅拌、过滤、洗涤、干燥等工艺过程 

在同一台密闭设备内完成，因此避免了物料在转移过程 
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表2 滤饼厚度选择 

中异物的混入和微生物的污染，使产品质量得到充分的 

保证。 

3．1．2 自动控制、操作方便、减轻劳动强度、工艺控制更 

稳定 

“三合一”设备可以全自动进行晶体搅拌、过滤、滤 

饼的清洗，压碾龟裂缝隙、进行物料的干燥以及物料的 

自动排出等所有操作采用液压控制，操作稳定。 

3．1_3 具备在位清洗和在位灭菌功能 

凡与物料接触的部件均可以进行全自动在位清洗， 

包括本体、管道、管接件、排料阀等，在自动清洗后，可以 

不移动及拆开零部件的状态下进行在位灭菌，便于做好 

设备的清洗验证和空罐的灭菌验证。 

3．1．4 设备结构简单，生产环境得以改善 

“三合一”设备从进料开始到干燥后成品排出的全 

部过程在一台装置中完成，所需工艺设备的总数大幅度 

减少，起到一台顶多台常规过滤设备的作用。由十整个 

操作均在密封状态下进行，无论是液体、气体、粉尘均不 

排放在洁净室内，无污染和危害人体的因素存在，从而 

减少洁净区域的面积，降低工程总的投资费用。 

3．1．5 符合GMP对原料药生产设备的要求 

在同一台设备中分别完成搅拌、过滤、洗涤、压碾、 

脱液、干燥和物料自动排出等单元操作，降低避免了环 

境对物料可能产生的污染，减少物料暴露时间，保证了 

产品内在质量，使该类型设备符合GMP的要求。 

3．2 “三合一”设备的“五大”功能(见图4) 

3．2．1 搅拌过滤功能：结晶罐中结晶后的物料(固液混 

悬物)进行搅拌均匀，然后过滤进行晶体与母液的固液 

分离。 

3．2．2 滤饼清洗过滤功能：又称滤饼的淋洗或置换清 

洗，对易清洗的物料，可以不翻起晶体的滤饼层进行清 
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搅拌、过滤 滤饼清洗 脱液 、延展 干燥 、it}出 在线清洗与流消毒 

图4 “三合一”设备的“五大”功能图 

洗、过滤。对于难于清洗的物料，可搅起晶体的滤饼层， 

用洗涤剂进行置换清洗及过滤，可进行一次，也可以反 

复进行几次，直到清洗干净，达到工艺要求为止。 

3．2．3 脱液延展功能：对滤饼进行压碾，除去滤饼中的 

龟裂缝，克服过滤中的断路现象，用压空或真空方式，使 

过滤顺利进行，固液分离清晰。 

3．2．4 干燥出料功能：低温真空干燥达到干燥标准指标 

后，可以自动出料。真空干燥时，抽真空可由罐体上面 

抽，也可以从罐体滤板下方抽，同时在简体夹套、搅拌 

轴、浆叶通入恒温热水对物料进 

行加热，从而达到干燥的目的。干 

燥后，开启搅拌阀和排料阀进行 

自动出料。 

3．2．5 CIP和SIP功能：工艺操作 

结束后，在简体内和排料阀腔中 

对整个简体和排料阀进行在位清 

洗(内部均安装旋转喷淋球)清洗 

后再用蒸汽灭菌，完成CIP和SIP 

功能过程。 

4 “三合一”设备的主要技 

术要求 

无菌级(化工级)产品，而自动操作式用于生产无菌级产 

品的设备。随着机电一体化的普及和模块化操作方式的 

发展，目前单纯采用手工操作方式的很少采用，大部分 

设备都采用机电一体化的模块式控制来完成整套工艺 

操作。 

非无菌级、无菌级两类不同要求设备在结构中的区 

别如表 3所示。 

4．2 对“三合一”设备的使用的工艺要求 

在选择使用“三合一”设备时，首先要弄清楚下列几 

表 3 非无菌级和无菌级设备的要求 

4．1 “三合一”设备的选用要求 

“三合一”设备按用途可以分为二种，一种为非无菌 

级设备(化工级)，即产品不需微生物指标检测；另一种 

为无菌级产品的设备，即产品需要检测无菌、热原、澄明 

度等指标。“三合一”设备按操作方式来区分也有二种 

(手动操作和自动操作)，在常规情况下，手动式用于非 

个工艺方面的要求： 

4．2．1 处理对象(物料)的理化性状，即结晶后的固液混 

合悬浮液中的固含量。处理时的温度、料液的粘度、比 

重、pH值、每批处理量、结晶固体的形状和粒径等要求， 

这样可以便于过滤板孔径和材质的选择。 

4．2．2 所需洗涤剂(液)的种类、清洗方法、洗涤次数、温 

度、用量及DH值。 
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4．2-3 对设备的具体工艺要求，如工作压力、工作温度、 

加热方式、过滤方式等。 

4．2．4 对电气配件及防爆等级的要求。 

4．2．5 工艺过程设置的要求。 

以上基本要求清楚后，结合小样试验的数据，选择 

一 款适用的型号设备，用于原料药物的生产。 

4．3 “三合一”设备的制造与控制要求 

4．3．1“三合一”设备的制造要求 

4．3．1．1 筒体材质与表面处理：对化工级(非无菌级)可 

选用304不锈钢制作，表面处理为机械抛光到表面平均 

粗糙度 Ra~<0．8u m；对无菌级设备，则宜全部选用 

316L不锈钢制作，表面处理 (机械抛光+电抛)Ra≤ 

0-3 u m。 

4．3．1．2 筒体内部设置的清洗球、搅拌轴、浆叶、搅拌轴 

套(耐压波纹管)及功能管接口的材质与表面处理要求： 

对化工级(非无菌级)可选用304不锈钢，表面处理Ra≤ 

0．8 u m；对无菌级设备，则选用 316L不锈钢，表面处理 

(机械抛光+电抛)Ra≤0-3 u m。 

4．3．1．3 自动卸料阀为无积液结构，无菌级设备材质为 

316L不锈钢表面处理 (机械抛光+电抛)Ra~<0-3 m， 

阀杆套可选用聚四氟波纹管或耐压不锈钢波纹管；化工 

级设备可选用304不锈钢制造 Ra≤0．8 u m。 

4．3．1．4 设备上部的搅拌装置(电机、减速器等)，材质 

可选用304不锈钢或普通钢材。电机减速器为固定式为 

好，仅仅使搅拌轴可以上下移动(也有的设备是轴，电机 

减速器上下一齐移动)。固定部分用304不锈钢外罩壳 

包起来，便于清洁，使其更加符合GMP规范中无菌管 

理的清洁卫生制度的要求。 

4．3．1．5 过滤板、盘、支撑架，无菌级设备用 3l6L不锈 

钢制作，表面处理(机械抛光+电抛)Ra<~0．4 la m；化工 

级的设备可用304不锈钢制作，表面处理为机械抛光 

Ra≤0．8u m。 

4．4 “三合一”设备的控制要求 

4．4．1 “三合一”设备的控制配置及安装 

“三合一”设备的控制性能对使用性能的影响很大， 

一 般的控制系统常采用可编程控器(PLC)集中控制，同 

时有些用户会配备并采用集散控制系统(DCS)或现场 
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总线系统(FCS)。“三合一”设备在进行自控设计时要优 

先配置(DCS)或(FCS)的接口，以便用户可以联机，联 

网集中控制。 

“三合一”设备控制部分按常规配置，分为两部分， 

一 是控制箱，另一个是操作箱，为便于现场(在洁净室 

内)操作及临场控制，系统也可以采用触摸控制(HMI)， 

对工艺操作和整个机组进行监控。常规做法是：控制箱 

放在现场(洁净区)防爆区域内，所以必须使用防爆结 

构，如果把触摸屏放在洁净区内进行操作，则触摸屏也 

必须是防爆型产品。控制柜一般放在非防爆区域，采用 

非防爆结构。 

4．4．2 “三合一”设备的控制目的与操作方式 

“三合一”设备的控制系统可控制搅拌浆叶的正转 

(jml~时针)／反转(逆时针)，而浆叶的转速调整则由机组 

的变频调速器进行直接控制。搅拌浆叶的升降、过滤板 

盘的升降、卡箍的开／关、排料阀的开／关等工艺操作 

过程均由PLC控制的液压系统中的电磁阀来完成。 

在控制系统中设有手动和自动控制功能。在手动状 

况下，电机、电磁阀均可以按工艺过程进行控制和操作。 

在安装完毕初期调试时，必须先用手动操作，对各类工 

艺参数进行测试、调整。另外，当设备正常自动运行遇到 

意外情况时，需紧急停车，即可用手动方式对故障进行 

排除。 

整个控制过程包括：搅拌、过滤、清洗碾压、抹平、干 

燥、排料及排料阀的清洗等过程。在自动控制时，也应该 

对工艺中每个工序都能有效地控制操作，而每个工序也 

可以进行组合，连续运行。 

4．5 “三合一”设备的安装与系统配置要求 

4．5．1 “三合一”设备的安装要求 

4．5．1．1 无菌级设备安装于 l万级洁净厂房，与结晶罐 

邻近分开安置(也可以同置于一室)，并由卫生级管路连 

结。凡进入“三合一”设备中的物料，如晶体与母液混合 

浮悬液、压缩气体纯化水、注射用水、清洗剂(溶剂)等均 

需进行无菌过滤后方可加入简体里面。 

4．5．1．2 化工级(非无菌级)设备可安装于一般生产区 

域或 l0万级区域。 

4．5．2 “三合一”设备的系统配置要求 
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详见系统安装流程图(见图5)，主要外接口有原料 

液进入、空气及氮气进入口、真空抽出管道、滤液排出管 

道、热水进出管道及固体物料排出，此外还可以根据工 

艺要求配备一定种类的外接管道。 

对晶体物料的表面进行机械性压碾，开始搅拌按逆 

时针旋转，一边压碾晶体表面，平整并修复滤饼上的裂 

纹；一边继续进行加压过滤或抽真空过滤。 

4．6．6 干燥、真空干燥或加热空气干燥 

图5 “三合一”设备的安装流程图 

4．6 “三合一”设备的操作要求 

4．6．1 进料过程开启容器上部的进料阀，把已经在结晶 

罐或反应罐中结晶好的物料放入“三合一”简体内，并搅 

拌均匀。 

4．6．2 过滤甩干过程可以选用加压方式过滤或抽真空 

方式进行抽滤，同时也把搅拌浆叶降到晶体滤饼表面， 

进行压碾并过滤。 

4．6．3 淋洗晶体(物料)由容器上部的清洗球中加入规 

定的清洗球(液)，喷淋球到晶体滤饼的表面进行抽滤清 

洗(又称置换清洗)。 

4．6．4 搅拌清洗淋洗后可以再从清洗喷淋球中加入清 

洗剂(液)，并开启搅拌顺时针方向旋转，把晶体滤饼粉 

碎松开使其与清洗液充分混合呈糊状，并通过搅拌对晶 

体进行搅拌清洗。 

4．6．5 压碾过滤、脱液 

开启真空阀门对筒体内进行减压， 

同时开夹套加热循环系统(简体、筒底、 

搅拌轴、浆叶)，按工艺规定的温度进行 

真空干燥，届时也可以开搅拌，顺时针转 

动粉碎松开滤饼加快干燥，或更换方式 

用通入干燥的热空气对物料进行热空气 

干燥。 

4．6．7 物料的排出、自动卸料 

按生产工艺规定的条件(时间、温 

度、真空度、水分)进行物料干燥，符合质 

量标准后，顺时针启动搅拌使干燥好的 

物料通过旋转的浆叶移到排出口，经排 

料阀自动排出。 

4．6．8 在位清洗与在位灭菌 

卸料完毕后，即可对简体、排料阀进 

行在位清洗与在位灭菌。 

5 小结 

本文以上海森松制药设备有限公司所生产的“三合 

一

”(过滤、洗涤、干燥)多功能设备为蓝本，通过对该设 

备的特点与功能、结构与工作原理以及技术要求的详 

述，可体会到该设备在原料药生产中的运用价值，了解 

到设备运用的技术要求，这对推动国内原料药生产走向 

新的高点均有一定现实意义。上海森松制药设备有限公 

司所生产的“三合一”设备系日本技术产品，其溶入了世 

界先进洁净设备制造技术，在结构上着力对无菌产品应 

用的研发，故特别适用于无菌原料药的制备。 
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