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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　複数の医用中空体の中の薬剤溶液を凍結乾燥するための装置であって、
　前記複数の医用中空体の配置のために複数の棚が設けられており、
　凍結乾燥装置および少なくとも１台のカメラ（９）を有し、
　前記少なくとも１台のカメラ（９）によって、凍結乾燥のために決められた少なくとも
１つの薬剤溶液の時系列的にみた複数の画像が記録可能であり、
　前記画像は、凍結乾燥工程の制御および／またはモニタのために使用可能である装置に
おいて、
　前記少なくとも１台のカメラ（９）は、真空状態にされた前記凍結乾燥装置内に配置さ
れていることを特徴とする装置。
【請求項２】
　前記画像を評価する評価手段が設けられていることを特徴とする請求項１に記載の装置
。
【請求項３】
　前記評価手段は、前記凍結乾燥工程のパラメータの変更のために用いられることを特徴
とする請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記画像の評価に基づいて、信号が、前記評価手段から凍結乾燥手段の制御手段へ送信
可能であり、前記信号に基づいて、凍結乾燥工程のパラメータが変更可能であることを特
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徴とする請求項３に記載の装置。
【請求項５】
　前記少なくとも１台のカメラ（９）は、アナログ式カメラ、ディジタル式カメラ、マク
ロカメラまたはウェブカメラであることを特徴とする請求項１ないし４のいずれか１項に
記載の装置。
【請求項６】
　照明手段が設けられていることを特徴とする請求項１ないし５のいずれか１項に記載の
装置。
【請求項７】
　前記照明手段は、冷光源であることを特徴とする請求項６に記載の装置。
【請求項８】
　前記少なくとも１台のカメラ（９）は、前記照明手段を有することを特徴とする請求項
６または７に記載の装置。
【請求項９】
　前記照明手段は、前記少なくとも１台のカメラ（９）に組み込まれていることを特徴と
する請求項８に記載の装置。
【請求項１０】
　前記少なくとも１台のカメラ（９）を収容する少なくとも１つの真空気密のハウジング
（１１）が設けられていることを特徴とする請求項１ないし９のいずれか１項に記載の装
置。
【請求項１１】
　前記ハウジング（１１）は、前記少なくとも１台のカメラ（９）を真空気密に取り囲む
ことを特徴とする請求項１０に記載の装置。
【請求項１２】
　前記少なくとも１つのカメラ（９）は、－６０℃ないし＋６０℃の温度範囲で使用可能
であることを特徴とする請求項１ないし１１のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１３】
　前記少なくとも１台のカメラ（９）は、低い粒子密度を有することを特徴とする請求項
１に記載の装置。
【請求項１４】
　前記少なくとも１つの真空気密のハウジング（１１）は、低い粒子密度を有することを
特徴とする請求項１０または１１に記載の装置。
【請求項１５】
　前記少なくとも１台のカメラ（９）は、断熱されていることを特徴とする請求項１に記
載の装置。
【請求項１６】
　前記少なくとも１つの真空気密のハウジング（１１）は、断熱されていることを特徴と
する請求項１０または１１に記載の装置。
【請求項１７】
　前記少なくとも１台のカメラ（９）は、滅菌可能であることを特徴とする請求項１に記
載の装置。
【請求項１８】
　前記少なくとも１つの真空気密のハウジング（１１）は、滅菌可能であることを特徴と
する請求項１０または１１に記載の装置。
【請求項１９】
　前記少なくとも１台のカメラ（９）は、前記医用中空体を収容するためのカートリッジ
に取付可能であることを特徴とする請求項１に記載の装置。
【請求項２０】
　前記少なくとも１つの真空気密のハウジング（１１）は、前記医用中空体を収容するた
めのカートリッジに取付可能であることを特徴とする請求項１０または１１に記載の装置



(3) JP 5897331 B2 2016.3.30

10

20

30

40

50

。
【請求項２１】
　複数のカメラ（９）は、前記少なくとも１つの薬剤溶液の画像を種々の方向から記録す
ることができることを特徴とする請求項１ないし２０のいずれか１項に記載の装置。
【請求項２２】
　前記少なくとも１台のカメラ（９）は、内視鏡システムとしてもデザインされているこ
とを特徴とする請求項１ないし２１のいずれか１項に記載の装置。
【請求項２３】
　前記少なくとも１台のカメラ（９）は、電磁スペクトルの非可視範囲で、感度がよいこ
とを特徴とする請求項１ないし２２のいずれか１項に記載の装置。
【請求項２４】
　請求項１ないし２３のいずれか１項に記載の装置を用いて、複数の医用中空体の中の薬
剤溶液の凍結乾燥をモニタおよび／または制御するための方法であって、
　前記複数の医用中空体の配置のために複数の棚が設けられており、
　凍結乾燥装置および少なくとも１台のカメラ（９）が設けられており、前記少なくとも
１台のカメラ（９）は、凍結乾燥のために決められた少なくとも１つの薬剤溶液の時系列
的にみた複数の画像を記録し、これらの画像を、前記凍結乾燥工程の制御および／または
モニタのために用いる方法において、
　前記少なくとも１台のカメラ（９）は、真空状態にされた前記凍結乾燥装置内に配置さ
れ、前記カメラ（９）は、前記凍結乾燥装置の内部空間（１）の複数の写真をとることを
特徴とする方法。
【請求項２５】
　前記複数の画像を評価手段によって評価することを特徴とする請求項２４に記載の方法
。
【請求項２６】
　前記評価手段によって、前記凍結乾燥工程のパラメータを変更することを特徴とする請
求項２５に記載の方法。
【請求項２７】
　前記複数の画像の評価に基づいて、信号を、前記評価手段から前記凍結乾燥手段の前記
制御手段へ送り、該信号に基づいて、前記凍結乾燥工程のパラメータを変更することを特
徴とする請求項２６に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、請求項１の前提部分に記載の、医用中空体の中の薬剤溶液を大規模に凍結乾
燥するための装置に関する。本発明は、更に、請求項１８の前提部分の特徴を有する、医
用中空体の中の薬剤溶液の大規模な凍結乾燥をモニタおよび／または制御するための方法
に関する。
【背景技術】
【０００２】
　医用中空体の中の薬剤溶液を大規模に凍結乾燥するための装置は、知られている。この
場合、凍結乾燥工程は、経済的な理由から、出来る限り高い温度範囲でなされる。しかし
、この温度範囲では、凍結された製品マトリクスの解凍または構造欠損が生じてはならな
い。製品温度が、凍結乾燥のために決められた物質に従って定められた限界値より低いま
まであること、を保証するために、通常は、凍結乾燥サイクルの特徴づけおよび制御のた
めに用いられる複数の温度センサを製品へ入れる。この場合の欠点は、センサが、自らの
最終的な熱容量の故に、温度変動に影響を及ぼし、または乾燥速度を誤ることがあること
である。この理由から、凍結乾燥工程は、十分な安全域が温度に関して保たれるように、
しばしばデザインされる。このことは、工程が、不必要に低い温度の場合でも行なわれる
ことを意味する。このことは、乾燥速度の低下をもたらす。このことによって、工程は、
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多くの場合、出来る限り高い温度範囲で操作がなされる場合に必要である必要よりも、著
しく長い。温度の所定の限界値を上回る際の危険性は、凍結乾燥のために決められた物質
によって形成されるケーキが、凍結乾燥機の空気が余りに湿っているか、あるいは凍結物
の温度が余りにも暖かいか、であるとき、崩れることにある。この場合、２つの工程パラ
メータすなわち凍結乾燥機の中の空気の湿度および製品温度が、凍結乾燥のために決めら
れた物質の飽和蒸気圧を介して関連している。従って、ケーキの崩壊を回避するために、
大規模な凍結乾燥の開始の前に、工程の持続的な成功を保証する工程パラメータを決める
ことが重要である。このような工程パラメータは、例えば、製品温度、または、凍結乾燥
装置の棚の温度、凍結乾燥機に支配的な圧力、凍結乾燥機の中の空気の湿度、ならびに、
これらのパラメータの、全工程に亘る時間的経過、特に工程の全持続時間である。この場
合に調節される値が、夫々、凍結乾燥のために決められた具体的な物質に依存しているこ
とは、当然である。かくして、凍結乾燥サイクルが、凍結乾燥に関して経験がこれまでに
なくてなる物質のために展開されることが意図されるとき、関連のパラメータが実験的に
決定されねばならない。この目的のために、顕微鏡の試験片のテーブル上に設けられてい
てもよい複数の小型化された凍結乾燥装置が設けられていてもよい。この場合、凍結乾燥
の経過は、裸眼によってまたはカメラによって、顕微鏡のレンズおよび小型化された凍結
乾燥装置の光透過性の壁を通して観察可能である。かくして、試行錯誤の原理に従って、
好ましくは複数の連続試験において、どの工程パラメータで、凍結乾燥品のケーキが崩れ
、どの工程パラメータで、上手く行く工程がなされるかを決定することができる。かよう
にして決定された工程パラメータを、この際、特に、好ましくは安全域を考慮して保たれ
るリミットパラメータの形態で、大規模な凍結乾燥機へ伝送することができる。この場合
、同様に工程の特徴づけおよび制御のために、既に上述した温度センサが用いられる。し
かし、温度センサは、既述のように、工程自体に望ましくない影響を及ぼすので、工程の
特徴づけおよび制御の可能性、すなわち、一方では、凍結乾燥品との直接的な接触を必要
とせず、他方では、工程自体に望ましくない影響を及ぼさない可能性を有することは望ま
しい。更に、工程の特徴づけおよび制御の新たな可能性が、以下の目的で、オンラインモ
ニタを可能にすることは望ましい。この目的とは、凍結乾燥工程中に、工程パラメータの
制御または調節のための評価可能な基準を用いることができ、それ故に、工程パラメータ
を、常に、最適な範囲に保つことができるのであって、予め別個の実験において手間がか
かって面倒な方法で決められたリミットパラメータを、用いる必要がないことである。
【発明の概要】
【０００３】
　従って、本発明の目的は、凍結乾燥品と直接に接触することができることなく、あるい
は、工程に望ましくない影響を及ぼすことなく、凍結乾燥サイクルを観察し、特徴づけ、
モニタおよび／または制御することができる装置を提供することである。更に、工程パラ
メータのオンラインモニタ、制御および／または調節が、凍結乾燥サイクル中に評価可能
な基準に基づいて可能であることが意図される。それ故に、別個な、独立的な実験で予め
決められたリミットパラメータの使用は、不要であり、かつ工程パラメータは、常に、最
適な範囲に保たれることができる。
【０００４】
　本発明の基礎になっている目的は、請求項１の特徴を有する装置によって解決される。
この装置は、凍結乾燥手段および少なくとも１台のカメラを有し、少なくとも１台のカメ
ラによって、凍結乾燥のために決められた少なくとも１つの薬剤溶液の複数の画像が記録
可能である。この装置は、画像が、凍結乾燥工程の制御および／またはモニタのために使
用可能である。かくして、カメラによって記録される画像は、第１には、工程の成功また
は失敗を、後から、所定の工程パラメータの選択に帰することができるために用いるので
はなく、その代わりに、工程の経過を能動的にモニタおよび／または制御することができ
るために、用いられる。かくして、全工程中に、凍結乾燥のために決められた物質の画像
が、記録可能である。この物質は、凍結乾燥品の崩壊が目前であるか否か、あるいは、物
品が工程中に如何にほぐされるか、という問題に基づいて判断されることが可能である。
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例えば、試験要員が、モニタで、画像をモニタし、必要な場合には、調節または制御によ
り工程に介入することができる。この目的のために、試験要員は、工程パラメータ、例え
ば、圧力、温度、凍結乾燥機の空気中の湿気、工程の個々の段階の時点および時間を、直
に凍結乾燥中に変更し、画像から得られた情報に適合することができる。凍結乾燥のオン
ラインモニタを行なうことが可能である。このことによって、工程パラメータを、製品特
性によって定められた物理的限界に、より近づけることができる。例えば、最大限可能な
製品温度を選択することができる。この製品温度では、乾燥時間は、従来の装置において
選択されかつ安全域によって決められた温度の場合よりも著しく短い。特に、予めの独立
的な実験の際に、リミットパラメータを決定することは不要である。リミットパラメータ
は、このとき、安全域を考慮して保たれる。その代わりに、凍結乾燥のために決められた
物質の画像に基づいて決定可能である、凍結乾燥品の状態を、工程制御のための基準とし
て用いる。それ故に、実験的なリミットパラメータの予備知識なしに、工程を、その全持
続期間の間に、物理的に可能な限界に近づけることが可能である。このことによって、乾
燥工程は、著しく経済的である。何故ならば、単位時間当たり、従来よりも多い物質量を
凍結乾燥することができるからであり、リミットパラメータを決めるための予めの面倒な
試みを省略することができるからである。同時に、製品の損傷に関する危険性が減じられ
る。
【０００５】
　画像を評価する評価手段が設けられていることを特徴とする装置も好ましい。この実施
の形態では、試験要員が凍結乾燥工程を観察することは必要ない。その代わりに、例えば
画像評価プログラムによって、少なくとも１台のカメラによって提供される画像をモニタ
しかつ評価する評価手段が設けられていてもよい。
【０００６】
　この関連で、評価手段が凍結乾燥工程のパラメータの変更のために用いられてなる装置
も好ましい。この場合、評価手段は、例えば画像評価プログラムによって、少なくとも１
台のカメラによって提供される画像の評価を行ない、望ましい製品品質を保証するために
、場合によっては、乾燥工程のパラメータを変更しなければならないか否か、を判断する
。このことが当てはまるときは、評価手段は、工程パラメータの適切な変更を引き起こす
ことができる。それ故に、工程パラメータは、再度、所望の製品品質を保証する数値範囲
内にある。
【０００７】
　画像の評価に基づいて、信号が、評価手段から凍結乾燥手段の制御手段へ送信されるこ
とができ、該信号に基づいて、凍結乾燥工程のパラメータが変更可能であってなる装置も
好ましい。従って、この実施の形態では、評価手段に加えて、凍結乾燥手段または凍結乾
燥工程を制御する制御手段も設けられている。評価手段は、凍結乾燥のために決められた
物質の、少なくとも１台のカメラによって提供される画像を評価し、その際に、特に、画
像の評価を実行する。この評価に基づいて、信号は、評価手段から制御手段へ送られるこ
とができる。該信号は、凍結乾燥工程のパラメータの変更をもたらす。このことによって
、工程パラメータが、常に、所望の製品品質を保証する数値範囲内にあることが保証され
ることが意図される。
【０００８】
　他の好都合な実施の形態は、従属請求項から生じる。
【０００９】
　更に、本発明の目的は、凍結乾燥のために決められた物質と直接に接触する必要がなく
、あるいは、工程が、方法の枠内で用いられる装置によって、望ましくない影響を受ける
ことなく、医用中空体の中の薬剤溶液の大規模な凍結乾燥をモニタおよび／または制御す
ることができる方法を提供することである。更に、この方法が、凍結乾燥工程のオンライ
ンモニタ、制御および／または調節を可能にすることが意図される。このことによって、
工程を、常に、物理的に可能な限界に近くに保つことができる。安全域を保ちつつ、面倒
な連続試験において予め決定されたリミットパラメータを用いる必要なしに、凍結乾燥工



(6) JP 5897331 B2 2016.3.30

10

20

30

40

50

程中に評価可能な基準を用いて、工程パラメータの制御または調節が可能であることが意
図される。
【００１０】
　本発明のこの目的は、請求項１８の特徴を有する方法によって解決される。この場合、
特に、請求項１に定義されており、かつこの請求項に係る従属請求項によって詳述されて
いる装置が用いられる。凍結乾燥手段および少なくとも１台のカメラが設けられており、
少なくとも１台のカメラは、凍結乾燥のために決められた少なくとも１つの薬剤溶液の画
像を記録する。該方法は、これらの画像を、凍結乾燥工程の制御および／またはモニタの
ために用いることを特徴とする。このことは、試験要員が工程中にモニタで画像をモニタ
し、必要な場合には、工程パラメータの変更を行なうことによって、なされることができ
る。少なくとも１台のカメラによって記録された画像の評価は、凍結乾燥工程のオンライ
ンモニタを可能にする基準を提供する。かくして、凍結乾燥品の状態は、工程のいずれの
時点でも、観察可能である。このことによって、工程パラメータを、物理的に可能な限界
に近づけることが可能である。この場合、安全域を保ちつつ、面倒な連続試験において予
め決定されたリミットパラメータを用いる必要はなく、却って、光学的なオンラインモニ
タは、凍結乾燥品の、光学的に決定された瞬間状態のみによる、凍結乾燥工程の動的制御
または調節を可能にする。
【００１１】
　複数の画像を評価手段によって評価してなる方法も好ましい。この場合、画像は、試験
要員によって評価される必要はなく、好ましくは、画像処理プログラムによって、ソフト
ウェアを用いて評価され、保証される製品品質に関して評価される。
【００１２】
　この場合、評価手段によって、凍結乾燥工程のパラメータが変更可能であってなる方法
も好ましい。少なくとも１台のカメラによって提供された画像の評価に基づいて、この場
合、凍結乾燥工程の複数のパラメータを、所望の製品品質が保証されているように、適合
させることができる。
【００１３】
　最後に、複数の画像の評価に基づいて、信号を、評価手段から凍結乾燥手段の制御手段
へ送り、該信号に基づいて、凍結乾燥工程のパラメータを変更する方法も、好ましい。従
って、少なくとも１台のカメラによって提供された画像は、評価手段によって評価され、
特に、所望の製品品質に関して評価され、この評価に基づいて、信号が、評価手段から、
凍結乾燥手段の制御手段に送られ、該信号は、所望の製品品質が保たれるように、凍結乾
燥工程のパラメータを変更するために、用いられる。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】医用中空体の中の薬剤溶液を大規模に凍結乾燥するための装置の内部空間を略示
する。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　以下、図面を参照して本発明を詳述する。
【００１６】
　図１は、医用中空体の中の薬剤溶液を大規模に凍結乾燥するための装置の内部空間１を
略示する。例として、３つの棚３，３´，３´´が示されている。これらの棚は、好まし
くは温度調節可能である。その目的は、一方では、凍結乾燥工程の開始時に、凍結乾燥の
ために決められた物質を内部空間１で凍結することができるためであり、他方では、凍結
乾燥中に溶媒の昇華に必要な熱量を医用中空体に従ってまた直接物質中に導入することが
できるためである。棚３，３´，３´´上には、医用中空体が設けられている。これらの
医用中空体は、ここでは、バイアル５としてデザインされている。これらのバイアルは、
凍結乾燥のために決められた物質７を含む。ここには、１台のカメラ９が設けられている
。このカメラは、例として、真中の棚３´に設けられており、凍結乾燥のために決められ
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た薬剤溶液のうちの少なくとも１つの画像を記録することができる。
【００１７】
　図示した実施の形態では、１台のカメラ９のみが、真中の棚３´に設けられている。工
程パラメータは、内部空間１の如何なる位置でも、同一の値を有するとき、基本的には、
物質７の入ったバイアル５をカメラ９によって観察すれば、十分である。しかしながら、
複数のカメラ９が設けられていてもよい。これらのカメラは、観察されるバイアル５およ
び観察される物質７の画像を種々の方向から記録する。かようにして、凍結された物質７
が、カメラ９によって観察されない側では、例えば局所的に解凍しないこと、を保証する
ことができる。
【００１８】
　複数の工程パラメータが、種々の棚３，３´，３´´上で、典型的には少なくとも幾ら
か異なっているので、棚３，３´，３´´の各々の上に、物質７の入った少なくとも１つ
のバイアルの画像を記録する少なくとも１台のカメラ９を設けることは有効である。かく
して、凍結乾燥プロセスを、すべての棚３，３´，３´´上で、均等にモニタし、かつ必
要な場合には、制御することができることが保証されている。この場合には、工程パラメ
ータが、１台のカメラ９によって観察されている或る棚３，３´，３´´上で、まだ、最
適な数値範囲にあり、他方、工程パラメータが、他の棚３，３´，３´´上で、既に最適
な数値範囲から逸れており、それ故に、所望の製品品質が最早保証され得ないことは生じ
ない。当然ながら、物質７の入った複数のバイアル５を複数のカメラ９によって録画する
ことも可能である。この場合、これらのカメラ９は、１つまたは複数のバイアル５および
物質７の画像を種々の方向から記録するように、設けられていてもよい。
【００１９】
　カメラ９は、アナログ式カメラとして、ディジタル式カメラとして、マクロカメラ、好
ましくはマクロレンズを備えたカメラとして、あるいはウェブカメラとしてデザインされ
ていてもよい。少なくとも１台のカメラ９によって提供される画像を、電子的に記録しか
つ評価することは好ましい。このことは、カメラ９がディジタル式カメラであるとき、特
に容易な方法で可能である。カメラ９が小型化されていることは好ましい。それ故に、カ
メラが、少ない所要面積を有し、内部空間１の中で、あまり場所を取らず、この場所は、
かように、医用中空体のために用いられる。
【００２０】
　カメラ９が間隔をあけて作動されることは好ましいが、カメラは、画像シーケンス、従
って録画を連続的に記録することができる。しかしながら、カメラ９を連続的に作動させ
るのではなく、画像を、間隔をあけて記録させることは好都合である。かくして、作動に
よるカメラ９の加熱は、著しく少なくなる。それ故に、カメラから内部空間１へ放出され
る熱が減じられる。この場合、画像を記録するための複数の時点を、関連の工程パラメー
タを用いて、同期化することができる。従って、例えば、内部空間における増圧が、少な
くとも１台のカメラ９の作動もたらすことが提案されていてもよい。当然ながら、他の工
程パラメータも、カメラ画像の記録のための時間調節のために用いることができる。他方
では、固定的な間隔でまたは可変の間隔で画像を記録することも可能である。録画の制御
が、凍結乾燥機の制御ユニットに組み込まれていてもよい。しかしながら、試験要員が、
規則的な間隔でまたは必要に応じて録画を作動させ、これらの画像を評価することができ
ることも可能である。
【００２１】
　典型的には、凍結乾燥機の内部空間１には、工程中に医用中空体を照らす照明手段が設
けられていない。少なくとも１台のカメラ９による録画のために、電磁スペクトルの可視
部分を利用することが意図されるとき、従って、所望の画像を記録するためには十分な光
があるように、内部空間１に照明手段を設けねばならない。この照明手段が、冷光源とし
て設計されていることは好ましい。その目的は、内部空間１の温度に出来るだけ影響を及
ぼさなくするためである。
【００２２】
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　カメラ９が照明手段を有することは好ましい。このことは、照明手段が、カメラ９によ
って記録される領域を常に正確に照らすように、照明手段が、カメラ９に接続されている
ことができる、という利点を有する。照明手段が、少なくとも１台のカメラに組み込まれ
ていることは、特に好都合である。かくして、特にコンパクトなデザインを実現すること
ができる。
【００２３】
　カメラ９の使用との関連で、内部空間１内の圧力が低下するときに、カメラ９の材料か
ら、内部空間１内の圧力の増大をもたらす物質が、放出されることは問題である。カメラ
９が、高いガス放出率を有するときは、内部空間１の真空のために用いられるポンプが、
発生するガス負荷を吐き出すことができないことが生じることがある。この場合、可能な
場合には合成樹脂を含むカメラ材料からのガス放出のみならず、いわゆる見掛けの漏れの
発生も問題である。例えば、カメラ９の外壁に設けられたねじ込み式結合手段を通って、
ガスが、カメラ９の内部から、非常に緩慢に拡散することがある。このことは、空間１内
の圧力の持続的な増大をもたらす。つまりは、典型的には、非常に長時間かかって、圧力
がかような見掛けの漏れによって補償されている。更に、カメラ９が、その内部に、外気
圧よりも高い気圧を有することは問題である。このことによって、カメラは、損傷を受け
るだろう。この理由から、カメラ９を、カメラを収容しかつ好ましくは真空気密に閉じる
ハウジング１１内に設けることは適切である。この場合、ハウジング１１の内部には、標
準圧力が支配することができる。他方、凍結乾燥機の内部空間１内の圧力は影響を受けな
い。かようにして、一方では、カメラが保護され、他方では、内部空間１内の圧力の影響
が、生じない。ハウジング１１が、この目的のために、真空気密に形成されていなくては
ならないことは当然である。
【００２４】
　更に上で、カメラ９が操作中に熱くなることがあることが既述された。この熱を内部空
間１内の空気へ放出しないためには、少なくとも１台のカメラ９が断熱で形成されている
ことが提案されてもよい。カメラ９を収容する真空気密のハウジング１１が、断熱されて
いてもよい。
【００２５】
　凍結乾燥が滅菌条件下で行なわれることが意図されるとき、少なくとも１台のカメラ９
および／または少なくとも１つの真空気密のハウジング１１が、低い粒子密度を有するこ
とは、多大の利点である。更に、少なくとも１台のカメラ９および／または少なくとも１
つの真空気密のハウジング１１が滅菌可能であることは好ましい。この関連で、ハウジン
グ１１および／またはカメラ９が、棚３，３´，３´´に設けられているのではなく、医
用中空体またはバイアル５を収容するカートリッジに直接に取り付けられ、例えばクリッ
プ留めされていることは、特に好都合である。この場合、カメラ９および／またはハウジ
ング１１が、滅菌工程、充填または凍結乾燥工程を、カートリッジと共に経ることができ
る。それ故に、その都度少なくとも１つのカメラ９および／またはハウジング１１が、し
っかりとカートリッジに割り当てられていてもよく、基本的には、カートリッジから分離
されなくてもよい。カメラ９からまたはカメラへデータおよび／または電力を無線で伝送
することは、特に好ましい。かくして、カートリッジを、原則的には、カメラ９がカート
リッジに接続されていないかのように、同様に処理してもよい。カメラ９は、例えば、デ
ータを無線で伝送するためのアンテナおよび電力を供給するためのバッテリを有してもよ
い。この場合、アキュムレータも用いられることができる。他方では、誘導的な伝送経路
が設けられていてもよい。この伝送経路は、電力およびデータを、外部電源からカメラ９
へまたは逆方向に伝送する。光学的な伝送経路も可能である。
【００２６】
　ハウジング１１には、複数のカメラ９が収容されていてもよい。しかし、各々のカメラ
９に、自身のハウジング１１が割り当てられていてもよい。
【００２７】
　少なくとも１つのカメラ９は、内視鏡システムとして設計されていてもよい。この内視
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鏡システムは、例えば、バイアル５の中へ導入可能である。かようにして、カメラ９を、
凍結乾燥のために決められた物質７の特に近くに寄せることができるのは、例えば、物質
７の特に詳細な画像を記録することができるためである。他方では、このような内視鏡シ
ステムが、光ファイバを、ブッシングを通って凍結乾燥機の内部空間１へ挿入するために
も、用いられてもよい。光ファイバを介して、画像を、内部空間１から、外部のカメラ９
に伝えることができる。この場合、カメラ９は、完全に、内部空間１の外側に設けられて
いてもよく、真空気密性、粒子密度または滅菌に対して比較的少ない要求を満たせばよい
。内部空間１には、複数の光ファイバが分配されていてもよい。これらの光ファイバは、
内部空間１からブッシングを介して導き出され、種々のカメラ９または只１つのカメラ９
に割り当てられている。只１つのカメラ９が設けられているとき、このカメラは、種々の
光ファイバによって提供される複数の画像情報の間で周期的に切り換わることができる手
段に接続されていてもよい。周期的な切換わりの故に、カメラ９が、内部空間１の中で、
種々の時間に、種々の位置からまたは種々の方向から画像を記録することができる。この
ような光ファイバの他の利点は、これらの光ファイバが、内部空間１の中で特に僅かなス
ペースしか要しないので、医用中空体のためのより大きなスペースが残っていることにあ
る。
【００２８】
　これに対し、少なくとも１台のカメラ９が、凍結乾燥機の内部空間１に設けられている
ときは、カメラが－６０℃ないし＋６０℃の温度範囲で使用可能であるように、カメラが
デザインされていることは好ましい。このことによって、カメラ９の機能性が、全工程中
に保証される。
【００２９】
　少なくとも１台のカメラ９は、カメラが、電磁スペクトルの非可視範囲を、画像の記録
のために用いるように、デザインされていてもよい。この目的のために、カメラは、この
範囲では、感度がよくなければならない。カメラ９が、例えば熱画像を記録することがで
きるのは、カメラが、電磁スペクトルの赤外線部分に対し感度がいい場合である。このこ
とは、好都合であり得る。何故ならば、一方では、照明手段が省略されることができ、他
方では、物質の製品温度が、偽色によって、空間解像度で表示可能だからである。かくし
て、物質７の構造に相互補完的な情報は、物質７内の温度の位置依存性の推移を検出する
ことによって、得られる。
【００３０】
　少なくとも１台のカメラ９によって記録された、凍結乾燥のために決められた少なくと
も１つの薬剤溶液または物質７の画像が、凍結乾燥工程を制御および／またはモニタする
ためにも用いられることが意図される。この目的のために提案されてもよいことは、試験
要員が、画像を評価し、必要な場合には、工程中に、工程パラメータ、例えば、温度、圧
力、湿気またはこれらのパラメータの経時変化を、あるいは、画像によって得られる情報
（Erkentnisse）に基づいて全工程期間を調整することである。他方では、評価手段が設
けられていてもよい。この評価手段は、例えば画像評価プログラムを用いて、画像を評価
し、特に、所望の製品品質に関して、評価する。この評価に基づいて、次に、凍結乾燥工
程のパラメータの変更を行なうことができる。このことは、好ましくはオートメ化でなさ
れる。この目的のために、評価手段が、画像の評価に基づいて、信号を、凍結乾燥手段の
制御手段に送ることができる。信号は、凍結乾燥工程のパラメータを、所望の製品品質が
得られるように、変更させるために、適切である。この場合、制御手段は、少なくとも１
台のカメラ９による画像記録のための時間的調節も担うことができる。この場合、録画を
、製品パラメータにおける変更によっても、引き起こすことができる。
【００３１】
　以下、医用中空体の中の薬剤溶液の大規模な凍結乾燥をモニタおよび／または制御する
ための方法を詳述しよう。凍結乾燥手段の内部空間１に、医用中空体、例えばバイアル５
を入れる。医用中空体は、冷凍乾燥のために決められた薬剤溶液、または物質７を含む。
少なくとも１台のカメラは、複数のバイアル５または物質７の少なくとも１つの画像を記
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る。上述のように、この目的のために、試験要員、または好ましくは画像評価プログラム
を含む評価手段を用いることができる。試験要員または評価手段は、画像に基づいて、凍
結乾燥工程のコースまたは進展をモニタし、工程パラメータを変更することによって、コ
ースまたは進展に干渉する。この目的のためには、少なくとも１台のカメラによって記録
された画像を、所望の製品品質に関して評価することが必要である。次に、この詳細に従
って、凍結乾燥工程のパラメータを、必要な場合には、変更することができる。画像の評
価に基づいて、信号を、評価手段から凍結乾燥手段の制御手段へ送ることは特に好ましい
。信号に基づいて、必要な場合には、凍結乾燥工程のパラメータが変更される。
【００３２】
　結局、本発明に係わる装置または本発明に係わる方法を用いて、出来る限り高い温度範
囲での凍結乾燥手段の作動が可能となることが明らかになる。他のパラメータも、製品特
性によって決められる物理的限界に、より近づけることができる。このことは、乾燥時間
の短縮、従ってまた、凍結乾燥工程の経済性の増大をもたらす。同時に、製品品質の低下
の危険性が減じられる。装置および方法は、凍結乾燥のために決められた薬剤溶液と接触
なしに作動し、工程の、望ましくない影響をもたらさない。更に、装置および方法は、全
経過のオンラインモニタを可能にする。このことによって、全工程はモニタ可能のみなら
ず、制御可能となる。更に、リミットパラメータを決めるための、従来の、個々の、面倒
な連続試験を省略することができる。何故ならば、カメラ画像の形態の、凍結乾燥工程中
にのみ評価可能な基準が、工程をモニタ、制御および／または調節するために、用いられ
るからである。このオンラインモニタは、結局のところ，再現可能なおよび常に高い製品
品質をもたらす。それ故に、不合格品の割合を、著しく下げることができる。
【符号の説明】
【００３３】
　　１　内部空間
　　３　棚
　　３´　棚
　　３´´　棚
　　５　バイアル
　　７　物質
　　９　カメラ
　　１１　ハウジング
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