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生产现场 过程技术与工艺

批量从 10% 到 100% 的
全范围自适应包衣技术
在谈到片剂包衣的时候——很多制药和食品行业的生产企业都会将目光集中在以下两点：其一，

设备应尽可能地适应批量的灵活变化，以便快速地响应和灵活应对客户需求的改变以及动态的市

场趋势；其二，运营者更偏爱自动化程度高的设备，以确保始终如一的产品质量和更短的加工时间。

文 / Jordi Carrera

当
生产批量灵活度较大

时，常规的包衣机只能

通过更换包衣滚筒来

适应更大或更小的批量需求，而

这是一项非常耗时的工作。当然，

也有一些品牌的包衣机，单个包

衣滚筒能够实现小范围的批量调

整。然而即便如此，在生产过程

中也是借助于人工干预才能保证

其质量。Romaco Tecpharm 新一代

的 TP R Optima 系列有孔包衣机，

可通过同一个包衣滚筒实现每批

10%～ 100%装载率的包衣。并且，

包衣过程中的所有参数均可全自

动调节。

片剂包衣的作用在于，使药

片更容易吞咽，保护药片不受光

线、空气和湿度的影响，以及掩味。

此外，包衣还用于控制药物在体

内的释放速率。

TP R Optima 系列包衣机能够

以全自动的方式对各种类型的片

剂进行包衣，适用于各种批量规

模。设备操作人员在人机界面调

用预设的配方和工艺参数后，设

备便可自动运行。如雾化喷嘴距

离床层的高度或角度，以及工艺

排风等参数，则不再需要手动调

整和重新设定。

在包衣过程中，系统可对参

数进行连续监测，并根据配方自

动调整。操作人员无需全程在场，

有了更多的时间去完成其他的工

作任务。

由于在包衣过程中消除了所

有的人工干预，这种高度自动化

的包衣机能够为企业提供绝对的

可重复性结果和最佳的过程控制

保证。例如，取样可以直接进行，

而无需停止包衣过程并打开设备。

声纳系统测量装载量和床层

倾角
TP R Optima 片剂包衣机能够

本文作者系 Romaco Tecpharm 公

司销售总监。
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TP R Optima 片剂包衣机采用了符合 GMP 要求的嵌墙式设计，使技术区和

生产区域严格分离
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在包衣过程中完全自动调整参数的关

键在于声纳系统：声波传感器连续测

量整个片床以获得生产信息，进而确

定批次装载率。片剂床的倾斜度随包

衣滚筒的转动速度而变化，也可采用

同样的方法进行测量。

Romaco Tecpharm 公 司 的 新

型 有 孔 包 衣 筒 可 以 对 装 载 率 从

10% ～ 100% 范围内任意批量进行超

精确地喷雾包衣，这得益于声纳系统

提供的实时数据和新开发的可伸缩喷

枪臂。喷枪臂带有三点伸缩机构，可

以在不中断包衣过程的情况下自动调

整雾化喷嘴距离片床的高度或者角

度。喷枪臂伸缩的长度确保了包衣液

雾化后的液滴可完全按照配方设置的

雾化高度（喷嘴与片床的距离）喷在

药片上，即使批次规模非常小。

高效的包衣和干燥工艺
干燥是片剂包衣过程中的一个重

要步骤，始于喷包衣液时。进风和排

风的温度以及流量对包衣液喷雾和干

燥过程的效率至关重要，与正确的空

气流动轨迹及批次批量有关。否则，

要想实现几乎无损失的包衣液喷和快

速干燥几乎是不可能的。此外，调节

空气湿度也非常重要——防止包衣滚

筒中的产品变得过于潮湿，导致药片

粘在一起。

TP R Optima 包衣机采用了旁路

设计，用于调节工艺进风的供应。根

据批量大小，包衣滚筒内部产生的负

压发生相应改变。通过稳定风量，将

空气导向自动排气挡板。这些挡板能

够以可控的方式单独或者连续地打

开，从而使工艺热风直接通过药片。

因此，包衣机的高效包衣和干燥效率

缩短了工艺时间（根据产品的种类，

时间通常控制在 1 ～ 3 h 内），同时降

低了能耗。

在 精 确 控 制 包 衣 滚 筒 内 风

量的前提下，包衣液可对产品在

10% ～ 100% 之间任何装载批量的产

品进行包衣。换言之，在包衣液没有

喷在药片的情况下，该系统不会进行

喷雾干燥并会将药片排出。同时，由

于自动调整喷枪臂可实现高精度的喷

雾过程，从而也大大降低了包衣液的

损耗。与其他包衣方法相比，根据应

用情况，TP R Optima 包衣机可节省

高达 60% 的材料。

检测堵塞的喷嘴并自动清除故障
Romaco Tecpharm 新开发的包衣

技术包括一个自动检测和清除堵塞喷

嘴的系统，堵塞的风险虽然在实际生

产中降到了非常低，但也会随着包衣

自动伸缩喷臂与自调节可移动喷嘴允许 10% ～ 100% 的可变批次大小

广告
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液粘度的增高而增加。在蠕动泵

的下游，配置有一个用于称量进

液的称重传感器。如果称重组件

检测到液体不再从其中一个喷嘴

流出，包衣机首先会试图通过形

成一个最大压力来疏通堵塞的喷

嘴。如果无法完成清堵，那么单

独配置的机制便发挥了作用：根据

正在生产的产品，系统会选择性

地进行继续包衣且发出警报，或

者立即中断包衣过程。

符合 GMP 的嵌墙式设计
TP R Optima 片剂包衣机的设

计符合 GMP 标准。包衣机内部所

有与产品接触的部件都可通过在

线润洗（WIP）方式进行清洗，而

且易于拆装，因此清洁验证将变得

非常简单。并且，也不会存在产

品残留堆积导致交叉污染的死区。

喷枪臂的设计由于其可伸展和可

伸缩的结构，特别排除了这些关

键部位。

包衣机的嵌墙式设计使洁净

室内的灰色地带区域和生产区域

得以严格分离。如果设备需要维

修，无需进入洁净室，可在技术

间直接进行，因此也不需要在维

修后对洁净室进行净化处理。正

在生产加工的批次可以在维修工

作完成后对其继续加工。

先进的传感器和执行机构将

生产自动化提升到新水平
Romaco Tecpharm 的新型有

孔包衣筒融合了非常高的灵活性、

优质的产品质量和以前无法达到

的片剂包衣自动化水平。喷枪臂

及其三点延伸机构均获得专利。

不过，如果有需要，系统仍

然允许手动调整各个参数。TP R 

Optima 系列包衣机有 7 种不同的

尺寸，适用于实验室产品开发规

模以及中试和量产规模。特别是

这台机器对于那些需要在一条生

产线上运行多种批次规模的 CRO、

CMO 及 CDMO 企业来说，尤其

理想。                                           ●

自动检测并清除堵塞的喷嘴

TP R Optima 包衣机的辅助设备在进、排气以及清洗过程发挥着重要作用

连续打开的挡板严格控制空气流动和路径，从而可根据批量大小精确地进

行包衣和干燥

广告
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