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	层析填料寿命验证必选装备
	——QuikSep A1全自动层析系统
	第123期 层析填料寿命验证必选装备
	——QuikSep A1全自动层析系统
	《中国药典》2015年版第三部《生物制品生产用原材料及辅料质量控制规程》中明确，层析填料分类为第3级中等风险的原材料，需要进行相应的质量控制。《中国药典》2015年版第三部《人用重组单克隆抗体制品总论》要求对纯化用材料的重复使用的可接受程度进行验证。此外，ICH、FDA等相关机构也明确指出需要对层析填料的使用寿命进行验证。
	/
	QuikSep A1全自动层析系统，是为实验室级别的生物制品纯化工艺开发及制备而专门设计的层析系统，软件符合GMP规范，采用图形化界面、全自动操作，简明扼要，任何操作及状态均可实时显示在主界面状态栏中，自动化程度高，贴合生产实际，降低了对操作人员的技能要求。
	QuikSep A1层析系统的Scouting功能，可专门用于进行层析填料寿命验证，实现高通量纯化，且无需人员看守，快速高效。
	Scouting功能可将同样的方法多次重复运行，选择每次更改某个或某些参数。在进行填料寿命验证时，可将出口设置为变量，其余参数不变，这样操作人员无需多次重复编辑和运行方法，只需收集各个出口的样品送检即可，显著节省人工和时间。若匹配收集器使用，更可以实现超高通量的纯化及样品收集。
	此外，Scouting功能也可广泛用于工艺寻优，摸索最适工艺参数。Scouting功能只需简单地设置变量、Scouting次数，既可实现方法多次重复运行，也可实现多种洗脱液自动配制，实现仪器最大智能化。

