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新型翻转式多功能过滤洗涤
干燥设备的案例应用分析

在溶媒结晶类原料药生产制造过程中——经常会用到过滤洗涤干燥设备，传统过滤洗涤干燥设备有

残留物料、泄漏、干燥效率低及需要人工干预等局限性，在以前低附加值的原料药生产过程中，这

些局限性还可以接受 ；现在，在安全、环保及智能制造的客观大背景下，以及药厂自身由于市场竞

争及产品升级的主观能动性下，药品生产过程中的自动化程度及附加值越来越高，大量的物料残留

及人工干预不再为用户所接受，传统过滤洗涤干燥设备不能满足现在生产的需求，而新型翻转式多

功能过滤洗涤干燥设备能够解决上述的问题。

文 / 刘广涛

溶
媒结晶类原料药生产过

程中，固液分离、纯

化、干燥过程，可以通

过离心分离纯化、单锥或烘箱进

行干燥，一部分药品也可以通过

一台过滤洗涤干燥设备来完成 [1] ；

传统过滤洗涤干燥设备通过一台

设备能够完成生产过程中的多种

功能，能够部分解决安全、环保、

自动化等功能，有一定的先进性

能，并在化工、制药行业有非常

广泛的应用；但由于设备技术局

限性，会导致在实际生产应用中，

有大量物料残留、液体泄漏、干

燥效率低及人工干预等风险，这

些风险也困扰了很多制药人，有

时他们会根据实际使用经验，在

过滤干燥设备后面再增加干燥设

备来解决干燥效率低的问题，在

出料时通过人工干预出料来解决

残料问题等，但这些措施只会增

加运行成本和降低药品生产质量，

治标不治本，同时还会带来不可

预知的生产隐患。

本文作者系上海东富龙科技股份

有限公司高级工程师。

①粉尘捕集器 ②筒体 ③夹套 ④搅拌桨 ⑤出料口 ⑥过滤底盘

图 1  传统过滤洗涤干燥设备图示 
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传统过滤洗涤干燥设备的局
限性

设备出料后的大量物料残留

传统过滤洗涤干燥设备生产

过程中，罐体是静止的，过滤洗

涤后的物料通过顶上的升降式旋

转搅拌装置进行平料、加热、翻

料等，平料的过程中会把一部分

物料压实在过滤底板上；在干燥

过程中，搅拌桨虽然会进行翻料

加热干燥，但由于担心搅拌桨和

过滤底板的摩擦会产生粒子，导

致交叉污染，因此，搅拌桨叶和

过滤底板在设计和加工时会有约

10 mm 的间隙，而这部分物料在

平料、干燥的过程中被压实，搅

拌桨也接触不到，所以，这部分

物料肯定无法出料；搅拌桨叶与筒

体之间设计和加工时，也会有间

隙，也会有部分物料残留。搅拌

轴上有波纹套，波纹套上面也会

有残留；传统过滤洗涤干燥设备结

构如图 1 所示；搅拌桨叶与过滤底

板间隙，搅拌桨叶与筒体间隙如

图 2 所示；图 2 显示残留物料主要

存在于搅拌桨无法搅拌到的位置。

生产过程中的泄漏风险

传统过滤洗涤干燥设备为了

提高加热效率，搅拌桨内一般会

设计成空心结构，内部会通热媒，

这样的设计理念在提高加热面积

的同时，也增加了泄漏风险；传统

过滤洗涤设备的出料口设计在靠

近过滤底板的筒体侧边，通过一个

液压驱动的带密封圈的阀板进行

开关，出料后，阀板及密封圈上

会粘附部分药粉，如果不清洗灭

菌，无法再次密封，生产时可能会

泄漏；如果每批次生产之间都必须

清洗灭菌，那么生产成本非常高，

设备的使用寿命也会减少（图 3）。

干燥过程中效率非常低

传统过滤洗涤干燥设备由于

物料堆积在一起，无法与筒壁夹

套热量进行交换，另一方面堆积

在一起会成团结块，会导致受热

不均匀；这些原因会增加干燥时

间；国内的一些用户为了解决这

方面的问题，一般会在传统过滤

洗涤干燥设备后再增加一个单锥，

再进行干燥，来解决传统过滤干

燥设备干燥效率低下的问题，具

体见图 4 ；从图 4 工艺流程来看，

过滤洗涤干燥设备为圆柱形，单

锥为圆锥形，增加单锥干燥机的

目的就是为了增加物料与筒壁接

触的表面积，增大换热面积来提

高干燥效率。

新型翻转式过滤洗涤干燥设
备的优点

新型翻转式过滤洗涤干燥设

备的结构

通过和用户的技术交流，了

解到用户的痛点需求，东富龙在

前几年提出了新型翻转式过滤洗

涤干燥设备的概念，这个新型设

备能够满足用户的需求，截止到

目前，国内外已有几十个实际使

用案例，新型过滤洗涤干燥设备

主要设计理念如图 5 所示。

（1）简化了设备内部设计，

取消了液压系统，全部为电机驱

图 2  搅拌桨叶与筒壁及过滤底盘之

间的间隙

①出料口与筒体连接口 ②出料阀板 
③物料出口

图 3  传统过滤洗涤干燥设备出料结构

①传统过滤洗涤干燥设备 ②真空输送管③干燥单锥 
图 4  增加单锥干燥的工艺流程图
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动，实现了动态生产过程；

（2）其设计理念综合了传统

过滤洗涤干燥设备、单锥设备及

双锥设备的技术特点，整合技术

优势形成的颠覆型设计；

（3）搅拌轴不用通热媒，水

平工位进行干燥，干燥效率在同

等条件下能提高 30% ～ 50% ；

（4）出料口设计在上封头处，

保证出料完全以及出料后完全密闭；

（5）取消了物料捕集器，保证

CIP/SIP 的效果，降低了交叉污染。

新型翻转式过滤洗涤干燥设

备通过科学合理的设计理念以及

项目的实际运行，具有投资成本

低、运行成本低、过程动态生产、

物料残留少、干燥效率高、清洗

灭菌彻底等显著优点。

干燥效率高

新型翻转式过滤洗涤干燥设

备的过滤洗涤工位如图 5 所示，

这个工位和传统过滤洗涤干燥设

备基本相同，在这个工位主要对

物料进行过滤和洗涤，但新型设

备与传统设备的主要区别在于干

燥工位与出料工位的设计。

新型翻转式过滤洗涤干燥设

备干燥物料时，通过 PLC 自动控

制，翻转到近似水平位置，进行

干燥功能，搅拌桨上下及正反运

动，让物料和筒壁进行充分接触，

迅速干燥，图 6 为干燥示意图。

（1）过滤洗涤后，通过 PLC

控制翻转到水平干燥工位，上封头

处也有物料，增加了加热表面积；

（2）搅拌桨上下运动，把粘

附在过滤底板上的物料也刮下来；

（3）搅拌桨正反转，让物料

能够充分接触筒壁，搅拌正反转

①翻转机构 ②出料口 ③筒体

图 5  新型翻转式过滤洗涤干燥设备示意图 

图 6  水平干燥工位 图 7  倒立自动出料工位

的过程中，能够打散结块的物料，

实现物料受热均匀性。

出料彻底，无残留

新型翻转式过滤洗涤干燥设

备在出料时，通过 PLC 自动控制，

翻转到近似倒立工位，搅拌桨上

下及正反运动，物料在重力作用

以及搅拌桨的带动下，迅速出料，

图 7 为出料示意图。

（1）自动翻转及自动限位；

（2）刚开始物料在重力作用

下会自动出料，在后期，通过搅

拌桨的正反转、上下运动把物料

出干净；

通过翻转倒立出料，其实是

一个动态出料的过程，这个过程

能够保证搅拌桨与筒壁之间的物

料以及搅拌桨上的物料能出料彻

底。

能够保证药品一致性评价[2]

根据 FDA 工业指南：“PAT”

新的制药发展制造和质量保证的

框架——制药 cGMPs 2004 的要

求 [3] ：鼓励制造商使用最新的科

学优势医药制造技术来提高产品

质量，制药生产需要采用创新的

方式，改善制药生产的过程；强调

提高生产效率的必要性，防止重
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表 1  新旧过滤洗涤干燥设备生产质量对比

复加工；目标是提高制造业的整体

水平，同时保持和改善目前的产

品质量。新型翻转式过滤洗涤干

燥设备通过技术创新，改变了原

来的生产模式，提高了产品质量，

更符合法规以及行业发展趋势；其

设备生产的残留少，重复生产时，

不会影响批次间产品质量的一致

性，具体数据见表 1。

（1）新型过滤洗涤干燥设备

和传统过滤洗涤干燥设备在同等

条件下对比，同时选用 300 kg/ 批

产能的设备，生产同一种抗生素

药品，在同一家客户现场进行数

据分析；

（2） 每 年 按 照 240 批 生 产

计算，如果不允许残留的产品重

新溶解到下一批次循环干燥的情

况下，产品质量可以保证，但每

年的产品会造成很大的浪费。如

果允许循环干燥 3 次的情况，传

统 过 滤 洗 涤 干 燥 的 浪 费 量 为

2 400 kg/ 年，新型翻转式过滤洗

涤干燥设备的浪费量为 40 kg/ 年；

（3）从表中可以看出，目前

很多的药品生产企业还会把上一

批次残留量重新溶解干燥，因此，

产品质量关键在于不同批次之间

物料残留量的多少，对于传统过

滤洗涤干燥设备，上一批次残留

的 30 kg 的物料，一直到第 3 批生

产时，理论上讲还有 300 g 混在第

三批的物料内，而新型翻转式过

滤洗涤干燥设备在生产第二批时，

理论上讲只有 8.3 g 的混在第二批

的物料中，在第三批的生产中，

已经没有了残留，没有了多次的

重复加工，药品的有效性和质量

都能得到保证。

结束语
新型翻转式过滤洗涤干燥设

备，通过技术的创新，不仅简化

了设计，还解决了传统过滤洗涤

干燥设备的残留量大、干燥效率

低、泄漏等一系列的问题，从而

提高了生产药品的质量，并且更

符合法规的要求，在技术上是一

个很大的突破。

过滤洗涤干燥设备发展到现

在，设备的自动化和智能化程度

已经相当高，现阶段需要科学设

计来解决原有生产过程中的痛点

和局限性，过滤洗涤干燥设备能

够在全密闭化的环境下，完成进

料、过滤、洗涤、干燥以及出料

等生产过程，同时没有泄露，不

会对人和环境造成危害，其应用

市场会越来越大。 ●
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