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大/小体积的肠外注射液过滤
实现更严格的过程控制，以提高无菌药物质量

图1. 典型的LVP制造工艺。

介绍

大容量肠外注射液(LVP)和小容量肠外注射液
(SVP)是无菌注射药物。有两种广泛使用的方法
来生产无菌药物产品：灭菌单元组件的终端灭菌
和无菌处理。对于终端灭菌，在大多数情况下，产
品、容器和封闭物具有低生物负载但在填充时不
是无菌的。该产品在最终容器中进行灭菌，通过
无菌处理，产品受到微生物污染的风险高于终端
灭菌。在无菌灌装过程中，产品、容器和封盖分别
进行灭菌，然后在极高质量的环境条件下组合。
无菌药物只有在终端灭菌不可行的情况下才能
使用无菌处理来制造，这是一个公认的原则。

LVP是包装在标记为含有超过100mL的容器中
的无菌药物。大多数是终端灭菌的，但是一些可
以通过过滤灭菌并无菌处理。SVP是包装在标记
为含有少于100mL的容器中的无菌药物。它们可
以分为不同类型，包括预填充注射器、安瓿瓶或
冻干粉末。许多SVP是热不稳定的，需要灭菌过
滤和无菌处理。

典型的LVP/SVP生产过程

为了尽量减少微生物、颗粒和热原污染的风险，
无菌产品制造需要特殊的工艺。灭菌过滤是任何
无菌过程的关键部分，无菌过程是从流体中去除
微生物而不会对产品质量产生不利影响。典型的
应用包括液体和空气/气体无菌过滤。

多种因素会影响任何消毒过滤过程的有效性，包
括微生物的类型和数量、液体的性质、过滤器设
计和膜聚合物以及过滤过程参数。

对于最终灭菌的产品，散装溶液过程应包括带有
微生物还原过滤器或灭菌级过滤器的过滤步骤，
以在填充最终产品容器之前控制生物负载水平
和颗粒，图1。

如果产品不能在最终容器中灭菌，溶液或液体应
通过灭菌级过滤器过滤灭菌。由于无菌过滤过程
的潜在附加风险，与其他灭菌过程相比，应考虑
通过无菌灭菌级过滤器进行第二次过滤，这也称
为冗余过滤，图2。
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图2. 典型的SVP制造工艺。

分离目标

· 预过滤-去除胶体和颗粒污染物，延长下游消毒
过滤器的使用寿命。

· 最终过滤-灭菌过滤是一个可以验证的过程，可
以始终如一地产生无菌滤液。这最好通过使用具
有极低活性药物成分（API）结合，低可萃取性和
非致热原性的过滤器来实现。此外，灭菌过滤器
必须经过完整性测试，并且易于灭菌或提供预灭
菌。

LVP/SVP过滤建议

作为您可信赖的合作伙伴，Entegris致力于确保
您在流程的每一步都能安心。在LVP/SVP生产过
程中，我们拥有每个过滤步骤的过滤专业知识和
技术。我们的产品组合将有助于提高无菌药物质
量并优化您的生产体验。

监管合规

1.带硅胶密封圈或垫圈的滤芯符合USP＜88＞
塑料等级VI的要求

2.所有成分均符合21 CFR 177-182中引用的美国
食品药品监督管理局间接食品添加剂要求

3.所有组件均符合（EC）第1935/2004号

4.根据ISO 9001和ISO 13485认证的质量管理体
系制造

5.符合USP和《中国药典》对SVP的颗粒要求

小容量肠外注射液(SVP)

应用

预过滤

生物负荷减少

最终无菌过滤

无菌排气

推荐产品

Pharmsteri™ PP cartridge series 

Pharmsteri PES cartridge series

Pharmsteri PES cartridge series

Pharmsteri PES cartridge series

Pharmsteri PTFE cartridge
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成功案例

Entegris帮助众多客户将过滤应用于配方工艺，
使他们能够成功消除污染风险，并保持更严格的
工艺控制。为了在您的过程中获得安心，请联系
Entegris。


