技术创新需求调查表
	企业信息

	企业名称
	上海东富龙科技股份有限公司
	机构代码
	91310000607601064L

	区    域
	闵行区
	联系人
	董超
	电话
	17301778516

	行业领域
	冻干机
	产业领域
	制造业

	经济规模
	2017年销售总额17亿
	人员规模
	2500人

	需求信息

	需求名称
	真空冷冻干燥机关键技术研究

	技术需求情况说明
	技术需
求类别
	√技术研发（关键、核心技术）
□产品研发（产品升级、新产品研发）
□技术改造（设备、研发生产条件）
□技术配套（技术、产品等配套合作）

	
	技术
需求
简述
	冻干在药品生产和研发中是一个重要的过程和关键性技术。拿最近大家比较关注的疫苗举例来说，在疫苗的质量评价中，通常会检测滴度、水分这两项指标，而疫苗生产过程中，冻干技术对这二项指标具有明显影响，特别是保温温度和保温时间，所以冻干技术在疫苗质量中起到了决定性的作用。
目前在冻干产品的质量过程的控制还有提升空间，冻干产品的均匀性的保证还可以进一步优化。可以从以下几个方面的技术进行提升来进一步保障和提升冻干产品的质量：
1、无线测量技术及其他PAT技术应用：运用无线温度探头，以解决自动进出料冻干机无法实时监控制品温度的问题；
2、气流分布的分析（CFD+实际测试）：冻干过程中水蒸气一直在迁移，以实现传质传热的过程，其迁移的路径关系到冻干的顺利进行、冻干周期、生产成本、冷凝器结霜不均匀、真空泵进水等问题与此也有关系，所以气流分布的分析非常有助于冻干机的深入优化设计；
3、达成冻干过程中进行西林瓶在线取样的要求


	
	技术
需求
详述
	（包括主要技术、条件、成熟度、成本等指标）
冻干技术是提高制剂产品稳定性的最常用方法之一，其应用范围涉及到制剂领域的胶体载体，如脂质体、纳米粒、纳米乳等。而冻干完成的药品注射到人体之内，事关人的健康和生命，其质量的重要性不言而喻。
冻干在药品生产和研发中是一个重要的过程和关键性技术。拿最近大家比较关注的疫苗举例来说，在疫苗的质量评价中，通常会检测滴度、水分这两项指标，而疫苗生产过程中，冻干技术对这二项指标具有明显影响，特别是保温温度和保温时间，所以冻干技术在疫苗质量中起到了决定性的作用。
目前在冻干产品的质量过程的控制还有提升空间，冻干产品的均匀性的保证还可以进一步优化。可以通过针对以下3个技术难点的攻关，来进一步保障和提升冻干产品的质量：
1、无线测量技术及其他PAT技术应用：
①、实时传输读取数据，无线信号传输在冻干工况下（低温，真空）的应用，同时要能做到实时读取；
②、探头尺寸要足够小：西林瓶内放置时尺寸的限制，探头要足够小，便于放置，便于应用于自动进出料的加塞、转运环节；
③、温度精度要求高；
2、气流分布的分析
①、缺乏相关的CFD能力及建立数学模型的能力；
②、气流迁移受影响的因素及程度很难分析；
③、实际验证的手段缺乏。
3、冻干过程中进行西林瓶在线取样
技术难点主要在于具体的结构设计方面，实现真空不泄漏、操作方便、观察方便。
由此，根据以上技术难点，我们的技术需求主要如下：
1、无线测量技术及其他PAT技术应用：运用无线温度探头，以解决自动进出料冻干机无法实时监控制品温度的问题；
具体要求如下：
①、温度范围-60℃到80℃；
②、探头用于制药设备，有卫生级别要求，尺寸上要考虑配套西林瓶和胶塞的操作（下图供参考）；
③、应用于真空环境，真空值最低到1Pa；
④、精度等级：A级；
⑤、无线探头要求实时通讯，数据实时采集。
2、气流分布的分析（CFD+实际测试）：冻干过程中水蒸气一直在迁移，以实现传质传热的过程，其迁移的路径关系到冻干的顺利进行、冻干周期、生产成本、冷凝器结霜不均匀、真空泵进水等问题与此也有关系，所以气流分布的分析非常有助于冻干机的深入优化设计；
具体说明和要求如下;
冻干过程中水汽的迁移过程如下图示意，要求完成冻干机内气流流动特性的分析，包括压力参数、温度参数对气流分布的影响，真空控制工艺对气流的影响等等，继而分析出对冻干过程的影响。要求建立通用的数学模型，配合CFD分析及实际“烟雾测试”等手段加以验证，最终能够对冷凝器、真空源的设计，乃至冻干机内部其他结构提供重要的理论参考依据。
3、需求达成冻干过程中进行西林瓶在线取样的要求
取样过程中不影响内部的真空，取样过程中外界环境的不得对容器内密闭环境造成影响，且可实现连续操作，操作轻便可靠。
   对行业的影响：
1、无线检测技术的应用，可大大提高冻干药品的过程质量控制，以达到对药品均一性和稳定性的控制。
2、气流分布分析：通过对气流气流的模拟分析，有利于对冻干机的深入优化设计，提升药品冻干效率，降低药品冻干能耗。


	
	现有
基础
情况
	（企业已经开展的工作、所处阶段、投入资金和人力、仪器设备、生产条件等）
尚无开展相关研究工作






	产学研合作要求
	简要
描述
	（希望与哪类高校、科研院所开展产学研合作，共建创新载体，以及对专家及团队所属领域和水平的要求）
希望与具有无线测量技术、气流分布分析、在线取样研究经验的院校或研究所合作。






	
	合作
方式
	 □技术转让    □技术入股   √联合开发   □委托研发 
 □委托团队、专家长期技术服务    □共建新研发、生产实体

	其他需求
	√技术转移  □研发费用加计扣除  √知识产权  □科技金融 
□检验检测  □质量体系  √行业政策   √科技政策  □招标采购 
□产品/服务市场占有率分析  □市场前景分析  □企业发展战略咨询           □其他                                 

	管理信息

	同意公开
需求信息
	 √是                               □否
 □部分公开(说明）                                              

	同意接受
专家服务
	 √是                
 □否

	同意参与对解决方案的筛选评价
	 √是
 □否

	同意对优秀解决方案给予奖励
	 □是，金额              万元。（奖金仅用作奖励现场参赛者，不作为技术转让、技术许可或其他独占性合作的前提条件）
 √否

                     法人代表：             年  月  日
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