
 

 

اندازی  های پزشکی. مزایا، تجهیزات، کنترل کیفیت و راه های بادی تا مراحل تولید سرُم ، از نقش قالب خط تولید سرم آشنایی کامل با

 .خط تولید مطابق با استانداردهای روز دنیا

 خط تولید سرم 

 مقدمه: چرا خط تولید سرم در صنعت پزشکی حیاتی است؟ 

ها هستند. این محصولات که  ها و داروخانه ها، درمانگاههای دارویی و پزشکی از جمله محصولات استراتژیک در بیمارستانسرم 

های کاملاً استریل، بدون نشت و با  بندیشوند، نیازمند بستهبرای تزریق سرم، همودیالیز، شستشوی زخم و موارد دیگر استفاده می

 معمولاً از جنس) است؛ خطی که در آن ظروف پلاستیکی خط تولید سرم هایی،بندیدقت ابعادی بالا هستند. ستون فقرات چنین بسته

PET ،PP یا PE)  شوندتولید می  های بادیقالب  با استفاده از فناوری. 

های  ها نسبت به روش های بادی، مزایای آن در این مقاله، به طور تخصصی به بررسی اجزای یک خط تولید سرم مدرن، نقش قالب 

فرد، فنی و در عین پردازیم. هدف ما ارائه محتوایی منحصربه اندازی چنین خطی می سنتی، مراحل تولید، کنترل کیفیت و نحوه راه 

 .گذاران و دانشجویان مهندسی پلاستیک است حال قابل استفاده برای تولیدکنندگان، سرمایه 

 خط تولید سرم چیست و چه تفاوتی با سایر خطوط تولید پلاستیک دارد؟ 

ها و ظروف پلاستیکی  شود که برای تولید بطریها و تجهیزات جانبی گفته می آلات، قالب ای از ماشینبه مجموعه  خط تولید سرم

مخصوص مایعات استریل پزشکی )سرم، محلول نمکی، قند خون، دیالیز و ...( طراحی شده است. تفاوت اصلی این خطوط با خطوط  

 :تولید بطری معمولی )مانند بطری آب معدنی( در موارد زیر است 

 .تولید شوند (یا بهتر Class 100,000) ظروف سرم باید در محیطی با کلاس تمیزی بالا :استانداردهای استریلیته  .1

 .های سرم باید کاملاً بدون نشت با بدنه قفل شونددرب  :دقت ابعادی بال  .2

پلاستیک مورد استفاده باید در برابر ترکیبات دارویی، حرارت استریلیزاسیون و زمان نگهداری طولانی   :مقاومت شیمیایی .3

 .مقاوم باشد

 .هر بطری سرم وزن مشخصی دارد تا میزان مایع درج شده روی برچسب دقیق باشد  :وزن دقیق .4

که در آنها پلاستیک مذاب با فشار زیاد به   های تزریقی سنتیقالب  است. برخلاف قالب بادی  هادر خط تولید سرم، قلب تپنده دستگاه

شده )پاریسون( درون  فرم( یا لوله پلاستیکی ذوب فرم )پره های بادی، ابتدا یک پیششود، در فرآیند قالب درون حفره قالب تزریق می 

 .گیردگیرد و سپس با دمیدن هوای فشرده، به دیواره قالب چسبیده و شکل نهایی را می قالب قرار می 

 قالب بادی در خط تولید سرم: تعریف و عملکرد 

کند. در خط تولید سرم، این  دهی مواد پلاستیکی به شکل دلخواه استفاده می ای است که از فشار هوا برای شکل قالب بادی وسیله 

کننده و سطوحی با  شوند و دارای مجاری هوای دقیق، سیستم خنکها اغلب از جنس آلومینیوم یا فولاد ضدزنگ ساخته می قالب 

 .پرداخت نهایی بسیار صاف هستند تا محصول نهایی بدون خط و خش و با شفافیت مناسب تولید شود

 :در خط تولید سرم به صورت زیر است قالب بطری سرم مراحل عملکرد

 .گیردپلاستیک ذوب شده به صورت لوله یا نوار )پاریسون( در بین دو نیمه باز قالب قرار می  :قرارگیری ماده اولیه  .1

 .شودها بسته می شوند، در حالی که سر و ته پاریسون توسط نیپلدو نیمه قالب روی یکدیگر بسته می  :بستن قالب .2

بار( از طریق سوزن دمش یا میله دمش وارد پاریسون   10تا  4هوای فشرده با فشار کنترل شده )معمولاً  :دمیدن هوا .3

 .شودمی

 .چسبدهای قالب می پلاستیک داغ به دیواره  :گیریانبساط و شکل  .4

 .کندهای داخل قالب عبور کرده و پلاستیک را جامد می آب یا روغن از کانال  :کاریخنک  .5

 .شود قالب باز شده و قطعه نهایی خارج می  :باز کردن قالب و تخلیه  .6
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 های معمولی های بادی در خط تولید سرم نسبت به قالب مزایای استفاده از قالب 

های  شد که سنگین، شکننده و پرهزینه بود. با ظهور پلاستیک و فناوری قالب در گذشته برای تولید ظروف سرم از شیشه استفاده می 

 :بادی، انقلابی در این صنعت ایجاد شد. مزایای قالب بادی در خط تولید سرم عبارتند از

 .شوندتر ساخته می تر و سریعهای تزریقی پیچیده، ارزانهای بادی نسبت به قالب قالب  :سازیهزینه کمتر قالب  .1

تر هستند و حمل و نقل را آسان  های سرم پلاستیکی در مقایسه با شیشه بسیار سبک بطری  :وزن سبک محصول نهایی .2

 .کنندمی

های ضد لغزش روی بدنه  دار، با انحناهای خاص و حتی طرح توان اشکال ارگونومیک، دسته می  :پذیری در طراحیانعطاف  .3

 .بطری ایجاد کرد 

 .دهدشکستن بطری پلاستیکی در بیمارستان خطر بریدگی و آلودگی را کاهش می  :ایمنی بیشتر .4

قالب در یک ماشین( قادرند   8یا  6، 4ای )مثلاً های بادی چند حفره خطوط تولید سرم با قالب  :قابلیت تولید حجم بال  .5

 .هزاران بطری در ساعت تولید کنند

کند که برای  های اکستروژن ساده، قالب بادی توزیع ضخامت مناسبی ایجاد می بر خلاف روش  :ضخامت یکنواخت دیواره  .6

 .جلوگیری از نشت سرم حیاتی است 

 مراحل کامل تولید سرم در یک خط تولید مدرن 

 :های زیر استیک خط تولید سرم کامل و استاندارد شامل ایستگاه 

 کردن و تغذیه( سازی ماده پلاستیک )خشک : آماده 1مرحله 

کن با دمای  هستند. این مواد باید در سیلوهای خشک  (PP) پروپیلندرجه پزشکی یا پلی  (PE) اتیلنهای پلی مواد اولیه معمولاً گرانول 

% برسد. سپس توسط سیستم تغذیه خلأ به  0.02ساعت خشک شوند تا رطوبت آنها به زیر  4-3گراد به مدت  درجه سانتی  60-80

 .شوندقیف دستگاه اکسترودر منتقل می 

 : ذوب و اکستروژن پاریسون )لوله پلاستیکی( 2مرحله 

ها را ذوب کرده و مواد مذاب را از یک قالب حلقوی به شکل لوله توخالی  دستگاه اکسترودر با استفاده از حرارت و فشار، گرانول 

شود تا در نقاط مختلف بطری )کف، بدنه،  کند. ضخامت و قطر پاریسون توسط یک سیستم کامپیوتری کنترل می )پاریسون( خارج می 

 .دهانه( ضخامت مورد نظر تأمین شود

 : قرارگیری پاریسون درون قالب بادی 3مرحله 

گیرد. در خطوط تولید سرم پیشرفته، یک ربات یا بازوی  دو نیمه قالب بادی باز شده و پاریسون به صورت عمودی بین آنها قرار می 

 .کندمکانیکی پاریسون را دقیقاً در مرکز قالب هدایت می 

 (Blow Molding) دهی : دمش و شکل 4مرحله 

 .شود قالب بسته می  •

 .شود یک میله دمش از بالا یا پایین وارد دهانه پاریسون می •

 .شود بار( به داخل دمیده می 10تا  5هوای فشرده خشک و فیلتر شده )با فشار  •

 .چسبدپلاستیک به دیواره قالب می  •

 .کنددرجه( پلاستیک را سرد و جامد می  15-10کاری قالب )آب با دمای همزمان، سیستم خنک  •

 : خروج قطعه و برُ زدن اضافات 5مرحله 



 

 

شود. سپس در ایستگاه  پس از جامد شدن، قالب باز شده و قطعه )که هنوز به پاریسون اضافی در سر و ته متصل است( خارج می

شود. مواد اضافی خرد شده و دوباره به چرخه  های زائد )فلش( توسط یک پانچ یا تیغه رباتیک بریده می تریمینگ )برش(، قسمت 

 .گردندتولید بازمی

 : کنترل کیفیت و بازرسی 6مرحله 

 :های سرم از نظر بطری 

 (تست فشار هوا) عدم نشت  •

 (اولتراسونیک) ضخامت دیواره  •

 شفافیت و عدم وجود حباب  •

 وزن دقیق  •

 .شوداستفاده می (Machine Vision) های هوشمندگیرند. در خطوط مدرن از دوربینمورد بازرسی قرار می 

 بندی : استریلیزاسیون و بسته 7مرحله 

شوند. سپس در محیط استریل، با سرم دارویی پر  ها پس از تولید، وارد تونل استریلیزاسیون با اشعه گاما یا اتیلن اکساید می بطری 

 .شوندها ارسال می بندی شده و برای بیمارستانهای مخصوص بسته خورند. نهایتاً در کارتنشوند و برچسب می شده، درب بسته می 

 انواع خطوط تولید سرم بر اساس فناوری قالب بادی 

   EBM) -(Extrusion Blow Moldingخطوط اکستروژن بادی  .1

سی(. در این روش، پاریسون به صورت  سی  ۳۰۰۰سی و حتی سی ۱۰۰۰سی، سی  ۵۰۰های بزرگ سرم )مناسب برای تولید بطری 

 .شود. مزیت: هزینه کمتر قالب، عیب: ضخامت کمتر یکنواخت در دهانه بطری پیوسته یا ناپیوسته ساخته می 

 (Injection Blow Molding - IBM) بادی-خطوط تزریق  .2

شود. این روش برای  فرم در قالب بادی قرار گرفته و باد میشود، سپس پیش فرم توسط دستگاه تزریق ساخته میابتدا یک پیش

 .آل است های سرم( ایدهسی( با دقت ابعادی بالا و دهانه دقیق )مناسب برای درب سی ۲۵۰تا  ۵۰های کوچک )بطری 

 (Injection Stretch Blow Molding - ISBM) بادی-خطوط کششی .3

العاده، هایی با شفافیت فوق شود. نتیجه نهایی بطری شود )به صورت مکانیکی( سپس باد می فرم ابتدا کشیده میدر این روش، پیش 

ها( بیوتیکهای حساس به اکسیژن )مانند برخی آنتیمقاومت مکانیکی بالا و نفوذپذیری کم در برابر گازها است. این نوع برای سرم 

 .عالی است 

 

 انتخاب نوع خط تولید بر اساس حجم سفارشی و وزن مناسب 

وزن   سی( و سی  ۱۰۰۰سی، سی  ۵۰۰سی، سی  ۲۵۰سی، سی  ۱۰۰)مثلاً  حجم سفارشی برای تولید ظروف سرم پزشکی با 

تر است زیرا تغییر حجم با تعویض  رایج (EBM) اکستروژن بادی  سی(، معمولاً روش سی ۵۰۰گرم برای بطری   ۲۰)مثلاً  مناسب

 .ارجحیت دارد ISBM های بسیار دقیق و ظروف کوچک، روششود و هزینه قالب پایین است. برای حجم تر انجام می قالب ساده 

 اندازی تولید سرم راه   100تا  0

 :مرحله کلیدی است   ۶ریزی دقیق در اندازی یک خط تولید سرم موفق نیازمند برنامه راه

 (Feasibility Study) مطالعات فنی و اقتصادی  .1

های داروسازی(، حجم تقاضا، قیمت تمام شده، نوع سرم )سرم  ها، شرکتها، داروخانه پیش از هر اقدامی، باید بازار هدف )بیمارستان

 .بررسی شود  (ISO 13485, GMP) نمکی، قندی، رینگر و ...( و استانداردهای مورد نیاز
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 طراحی و سفارش قالب بادی اختصاصی  .2

 :مجرب طراحی شود. نکات مهم در طراحی قالب سازی پلاستیکماشین  قالب بادی باید با همکاری یک

 .برای تیراژ بالا P20 برای تیراژ پایین تا متوسط، فولاد ابزار  7075آلومینیوم  :جنس قالب •

 .کاری یکنواخت و سریع داشته باشندای طراحی شوند که خنک باید به گونه  :کاریهای خنک کانال  •

 .باشد (PTFE مانند) و دارای پوشش ضدچسبندگی (میکرون  Ra 0.4 حداقل ) باید صیقلی :سطح داخلی •

 .متر برای خروج هوای اضافی هنگام دمش ضروری است میلی  0.05-0.03شیارهای تهویه به عمق  :سیستم تخلیه هوا  •

 آلت خط تولید تأمین ماشین  .3

 :یک خط کامل شامل

 25:1حداقل  L/D اکسترودر با نسبت •

 (Blow Molding Machine) زنی بادیدستگاه قالب  •

 کاری قالب چیلر و سیستم خنک  •

 ( 0کمپرسور هوای فشرده بدون روغن )کلاس  •

 دستگاه گرانولاتور برای بازیافت ضایعات •

 نوار نقاله و ایستگاه تریمینگ •

 (Clean Room) اتاق تمیز •

 انتخاب مواد اولیه گرید پزشکی .4

برای مقاومت حرارتی   (پروپیلنپلی) PP :ترین موادسازگاری( باشند. رایج )زیست  USP Class VI مواد اولیه باید دارای گواهی 

 .پذیری بیشتربرای انعطاف  (اتیلنپلی) PE و شفافیت، و

 کالیبراسیون و تنظیم پارامترها  .5

 :این مرحله بسیار حساس است. پارامترهای زیر باید تنظیم شوند

 درجه(  ۲۲۰تا  ۱۷۰دمای نواحی مختلف اکسترودر ) •

 سرعت چرخش ماردون  •

 فشار دمش هوا  •

 کاریزمان بسته بودن قالب و خنک  •

 زمان باز و بسته شدن قالب  •

 آموزش پرسنل و اخذ مجوزهای بهداشتی  .6

، کنترل آلودگی متقاطع، نحوه تمیز کردن قالب و  GMP (Good Manufacturing Practice) پرسنل خط تولید باید با مفاهیم

 .نحوه واکنش به خطاها آشنا شوند. همچنین اخذ مجوز از سازمان غذا و دارو )در ایران: سازمان غذا و دارو( الزامی است 

 کنترل کیفیت در خط تولید سرم )بخش تخصصی( 

 .کنیمکیفیت در خط تولید سرم دو سطح دارد: کیفیت ظرف پلاستیکی و کیفیت خود سرم دارویی. در اینجا بر کیفیت ظرف تمرکز می 

 (Destructive Tests) های مخربتست  (1



 

 

بار )بیشتر از فشار معمول مصرف( تحتفشار قرار   ۱.۵بطری با آب پر شده و تا فشار  :تست فشار هیدرواستاتیک  •

 .گیرد. نباید نشت یا ترکیدگی داشته باشدمی

 .کند. نباید بشکندمتر روی سطح سخت سقوط می  ۱.۵بطری پر از آب از ارتفاع  :(Drop Test) تست سقوط  •

حداکثر تلورانس  ) شودگیری می نقطه مختلف بدنه اندازه  ۵با میکرومتر یا اولتراسوند در  :تست ضخامت دیواره  •

 ±0.05mm). 

 (Non-Destructive Tests) های غیرمخرب تست  (2

 .تشخیص حباب، خط و خش، ذرات خارجی و تغییر رنگ :(Vision System) بازرسی چشمی خودکار  •

 .شودگیری می گیرد و افت فشار اندازهبطری در محفظه خلأ قرار می  :تست نشتی با خل  •

 های میکروبیولوژیکی تست  (3

برداری سواپ از سطح  هر چند بطری تولید شده استریل نیست، اما باید عاری از آلودگی سطحی بالاتر از حد استاندارد باشد. نمونه 

 .شودهای اختصاصی انجام می داخلی و کشت در محیط 

 های رایج در خط تولید سرم و راهکارها چالش 

  

 راهکار  علت  چالش 

 ، استفاده از مخزن ذخیره هوای فشرده PID هایکنندهنصب کنترل  نوسان دمای اکسترودر، فشار ناپایدار هوا  ضخامت نامنظم دیواره 

 تنظیم میله دمش، استفاده از قالب با دقت بالاتر  دهانه بطری بیضی شده  نشت از درب 

 کردنافزایش زمان و دمای خشک  رطوبت مواد اولیه  حباب در بدنه 

 کاری، پرداخت سطح قالب افزایش زمان خنک  کاری ناکافی، سطح قالب زبر خنک  چسبندگی بطری به قالب 

 پوشاندن سطوح فلزی با تفلون یا نایلون نرم برخورد قطعات با نوار نقاله  خط و خش روی بدنه 

 آینده خطوط تولید سرم: اتوماسیون و هوشمندسازی 

 :شوند، خطوط تولید سرم نیز هوشمندتر می ۴.۰با پیشرفت صنعت 

گیری و به کنترلر اکسترودر بازخورد  سنسورهای لیزری در حین تولید ضخامت را اندازه  :مانیتورینگ آنلاین ضخامت •

 .دهندمی

 .بندی اولیه بدون دخالت انسان و کاهش آلودگیبرای تخلیه قطعات و بسته  :(Cobots) های همکارربات  •

های تولید )دما، فشار، تعداد قطعات سالم و  تمام داده :MES (Manufacturing Execution System) سیستم •

 .کندمعیوب، انرژی مصرفی( را ثبت و تحلیل می 

های مکانیکی درون قالب بدون نیاز به  دار برای ایجاد حرکت استفاده از آلیاژهای حافظه  :های بادی با حافظه شکلقالب  •

 .سیلندرهای پنوماتیک اضافی 

نیز وارد   مواد بازیافتی درجه پزشکی  و  (PLA مانند) پذیرتخریب های زیست پلاستیک  محیطی،های زیست همچنین با توجه به نگرانی

 .های حساس محدودیت دارنداند، هرچند که هنوز برای سرم این صنعت شده 

 

 .با ماشین سازی مرادی در ارتباط باشید واتساپ  جهت کسب اطلاعات بیشتر درباره دستگاه پلاستیک بادی، در | 
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 بندی جمع

به دلیل   های بادیقالب  ترین و حساسترین خطوط تولید در صنعت پلاستیک پزشکی است. استفاده ازیکی از پیچیده خط تولید سرم

پذیری در طراحی و توانایی تولید انبوه، به استاندارد طلایی این صنعت تبدیل شده  هزینه کمتر، وزن سبک محصول نهایی، انعطاف 

کاری، برش، کنترل کیفیت و استریلیزاسیون، هر مرحله  سازی ماده اولیه و اکستروژن پاریسون گرفته تا دمش، خنک است. از آماده 

 .نیازمند دقت و تجهیزات پیشرفته است

 :اندازی موفق یک خط تولید سرم، باید به موارد زیر توجه ویژه داشتبرای راه 

 بر اساس حجم و وزن سفارشی  (ISBM یا EBM  ،IBM) انتخاب فناوری مناسب •

 سازی پلاستیک مجرب طراحی و ساخت قالب بادی با کیفیت توسط تیم ماشین •

 USP Class VI و  GMP رعایت استانداردهای •

 ای )مخرب، غیرمخرب و میکروبی( کنترل کیفیت چندمرحله  •

 آموزش پرسنل و نگهداری پیشگیرانه از تجهیزات  •

با توجه به رشد تقاضای جهانی برای محصولات پزشکی یکبارمصرف و افزایش سرانه مصرف سرم در کشورهای در حال توسعه،  

تنها از نظر اقتصادی مقرون به صرفه است، بلکه یک نیاز حیاتی در سیستم  گذاری بر روی یک خط تولید سرم مدرن نه سرمایه 

سازی  سازی پلاستیک با دانش خود در زمینه طراحی قالب، خواص مواد و بهینهشود. مهندسان ماشینبهداشت و درمان محسوب می 

 .کنندفرآیند، نقش کلیدی در موفقیت این خطوط ایفا می 

مصرف و سازگار با محیط زیست باشد، در عین حال که  در نهایت، خط تولید سرم آینده، خطی خواهد بود که هوشمند، خودتنظیم، کم 

 .کندهای تولیدی را در بالاترین سطح ممکن حفظ می ایمنی و کیفیت سرم 

 سوالت متداول 

 تفاوت خط تولید سرم با خط تولید بطری آب معدنی چیست؟  .1

در خط تولید سرم، الزامات استریلیته، دقت ابعادی دهانه بطری )برای جلوگیری از نشت( و مقاومت شیمیایی بسیار بالاتر است.  

 .تر است سازگاری پزشکی باشند. در خطوط بطری آب، این الزامات معمولاً ساده همچنین مواد اولیه باید دارای گواهی زیست 

 سی استفاده کرد؟ سی  ۱۰۰۰توان از قالب بادی برای تولید ظروف سرم آیا می  .2

سی( بسیار مناسب است. قالب بادی با یک حفره یا چند  سی ۳۰۰۰تا   ۵۰۰برای ظروف بزرگ ) (EBM) بله. روش اکستروژن بادی 

 .شود سی( طراحی می سی ۱۰۰۰حفره )مثلاً دو حفره برای بطری  

 اندازی یک خط تولید سرم چقدر است؟ هزینه راه  .3

بطری در   ۵۰۰خودکار با ظرفیت هزینه بسته به ظرفیت تولید، تکنولوژی )داخلی یا اروپایی( و اتوماسیون متغیر است. یک خط نیمه

میلیون دلار به بالا   ۱دلار هزینه داشته باشد. خطوط تمام اتوماتیک صنعتی از  ۴۰۰,۰۰۰تا  ۲۰۰,۰۰۰ساعت ممکن است حدود 

 .هستند

 چه استانداردهایی برای خط تولید سرم الزامی است؟  .4

سازگاری  زیست ) USP Class VI، (عملکرد خوب تولیدی ) GMP، (تجهیزات پزشکی) ISO 13485 :ترین استانداردهامهم

 .(برای صادرات به آمریکا) FDA 21 CFR بندی اولیه دارویی( و )بسته  ISO 15378، (پلاستیک

 چه موادی برای تولید بطری سرم مناسب است؟  .5

برای   (HDPE) اتیلنترین گزینه است. پلیبه دلیل شفافیت، مقاومت حرارتی و قابلیت استریل با اتوکلاو رایج (PP) پروپیلنپلی

های حساس به اکسیژن )با لایه محافظ( نیز استفاده  برای سرم  (PET) اتیلن ترفتالاتهایی که نیاز به انعطاف بیشتر دارند و پلی سرم 

 .شودمی



 

 

 توان نشت سرم از درب بطری را کاهش داد؟ چگونه می  .6

شود. همچنین که دهانه بطری با دقت بالا و کاملاً گرد تولید می  (ISBM) بادی-یا کششی  (IBM) بادی -با استفاده از روش تزریق

 .ای باشد که ناحیه رزوه و لب درب کاملاً صاف و بدون پیچیدگی باشد طراحی قالب بادی باید به گونه 

 های بادی نیاز به تعمیر و نگهداری ویژه دارند؟ آیا قالب  .7

کاری باید از نظر  های خنک سیکل( صیقل داده شوند. کانال  ۵۰,۰۰۰بله. سطوح داخلی قالب باید هر چند وقت یک بار )مثلاً هر 

 .ای تعویض شوندهای دمش و واشرها قطعات مصرفی هستند و باید به صورت دوره رسوب و گرفتگی چک شوند. همچنین پین

 


