
要方法和工艺技术。在开始对复杂结构 

的醣蛋白 (例如：凝血因子型的生物药 

品 Biopharmaka)、病毒和病菌进行防疫 

接种时，或者在对活细胞、活体组织进 

行细胞治疗时，或者在生产可再生新药 

物时 ，医药技术的生物工程就开始展现 

其 “艺术性”的创举了。此时，只有生 

物反应釜能够有所帮助，使得哺乳动物 

的细胞在一定的条件下，至少是在类似 

条件下能够繁殖。一般来讲，此时需要 

的是相互粘连的细胞。 

作者供职于Hiper集团T2gZellwerk~,＼ 

町君嚣 I雪暑：j钏_ 孤ii 

3D技术的现状 

当将细胞植入多孔的培养基 (例妣 

复合母体、藻酸盐、聚乳酸或者羟基磷 

灰石)上时，细胞膜很薄的哺乳动物组 

织细胞就可以在试管中、在生物体外进 

行繁殖了。细胞的培育繁殖过程将在生 

物实验反应釜中进行，例如在用于移植 

培养的反应釜中进行皮肤、骨骼和软组 

织的培育。 

利用 3D细胞培育器大量培育细胞 

竺 GMP’雇要／GC求P NAsA使用的生 的无菌营养物质供应系统和控制系统组成，是一套符合 ⋯⋯⋯⋯～一 
标准要求的细胞、组织培养仪器。 物反应釜。在这 

种反应釜中，细胞可以在无重力的情况 

下迅速繁殖起来。汉堡工业大学也研发 

了一种适合于絮状粘连细胞迅速繁殖的 

生物反应釜。这些生物反应釜和少数其 

他的生物反应釜都是模仿生物学的自然 

繁殖过程制造而成的，大量、标准化地 

生产符合美国 GMP和 GCP标准的三维 

有机组织，而在科学和研究领域以外的 

应用还是远远不够的。 

细胞和组织培养 

Zellwerk公 司 目前 研 发 的 Red 

Point细胞和组织培养系统为人们提供 

了一个广阔的、完整的技术平台，使人 

们可以在各种应用领域的三维细胞、组 

织培养中使用。他们的技术方案包括可 

旋转的生物反应釜、符合 GMP标准要 

求的无菌营养物质供应系统、为生物反 

应釜提供所需介质和气体的辅助系统。 

例如带有配套软件的Control Unit系统 ， 

就是一种符合美国GMP标准要求的用 
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于测量、调节、自动记录所有培养过程数据并进行评判分析 

的控制系统。 

这套系统的核心是生物反应釜。在三维组织培养中，与 

旋转底座连接的细胞培养基的材料和表面结构有着非常重要 

的意义。Zellwerk公司研发的系统采用了自行研发的多孔陶瓷 

培养基板，表面有大量的纳米级结晶体。生长在这种基体上 

的细胞组织繁殖非常迅速，可以形成理想的絮状粘连组织并 

按有机组织的密度生长，可以生存数月；也可以使用聚酯和 

培养片式培养基，并形成三维的活体组织。 

旋转式生物反应釜在灌注式模式中工作。旋转的培养基 

在电磁驱动装置的驱动下无接触旋转，细胞培养基交替进入 

营养介质和大气环境中。在杀菌消毒时，整个反应釜可以拆 

卸下来，在普通的蒸汽消毒室中进行消毒。他们生产了两种 

结构相同、不同规格的生物反应釜 (反应釜容积为 500ml和 

5000m1)。符合美国GMP标准的营养物质供应系统是一种新 

型细胞培育营养物质输送系统，是专门为旋转式生物反应釜 

而研发设计的。其工作腔可消毒、可调节温度，并可作为层 

流库使用。生物反应釜可以在这样的系统保护下长期无菌工 

作。这种生物反应釜的各种操作，例如 ：细胞接种、介质瓶 

或者介质袋的更换、管件更换、传感器的更换等等，都可以 

方便地完成。 

优质三维细胞产品 

Control Unit系统可以对三维组织的培育过程进行全面监 

控，并且不断对细胞培育过程的温度和系统的配置情况进行 

调整。细胞培育过程中的所有工作数据都按照 GMP标准要求 

存储在计算机中，并以醒目的观察曲线表示出来。 

在三维组织中，生长细胞与悬浮细胞、单层结构细胞有 

着明显的区别。在这样的培育繁殖条件下，细胞的形态非常 

接近天然组织，细胞的营养供给和氧供给也严格按照无菌操 

作进行，使得细胞 ／ECM 层的厚度可达几毫米。其它各种细胞 

的培育生产线都可以毫无问题地与旋转式生物反应釜一起使 

用，可以在几个月的时间内连续进行细胞、组织的培育繁殖。 

多个组合的醣蛋白链 (完整的、高醣蛋白的生物药品)也可 

以在这种生物反应釜中高产优质地培育出来；非常精确地按 

照醣蛋白标准样进行生产，而这种后处理特性培养出来的细 

胞是非常优质的产品。收回的细胞产品几乎不带独立的细胞， 

使得后续处理非常方便。由于三维培养器培养的细胞有着很 

高的细胞密度，因此这种方法在接种疫苗用病毒和遗传物质 

的培养中非常适用。高级哺乳动物的细胞 (人类细胞)和植 

物的细胞都可以在旋转式培养器中繁殖。利用获取的大量细 

胞进行符合GMP／GCP标准要求的细胞治疗已经指日可待了。 
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