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干法制粒工艺及应用
的研究
干法制粒是一种将粉体原料经过压辊压实、粉碎整粒直接制成满足用户要求的颗粒的生产工艺——

它可以改善原料粉末的物理特性，解决粉末粒径大小不一、密度不均、流动性不好、易于成

层的问题。加工后的粉末粒度均匀性更好，堆积密度显著增加，流动性有所改善，并且其溶

解度、孔隙率和比表面积等可控制，对辅料本身的要求不像粉末直压那么苛刻，有助于提高

后续混合或压片工艺的生产效率。
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与
湿法制粒相比，干法制

粒的优势明显。在制粒

过程中，干法制粒主要

利用的是物料本身的结晶水，一

般不需要添加剂，尤其适用于对

水和对热敏感的料粉。而且该方

法可以连续地直接成型、造粒，

相比于湿法制粒工艺，省略了加

湿和干燥工序，工艺链条短，生

产中出现偏差的概率小，投资成

本更低。干法制粒制造的片剂，

由于所用的干粘合剂的粘合作用

较小，因此溶解速度快、溶解性

能有所改善 [1]。与干法制粒制造设

备相比，湿法制粒设备的清洁时

长更长且周期更频繁。另外，干

法制粒的放大操作并不复杂，湿

法制粒放大时在制粒和干燥过程

中要监测的主要和次要变量要多

得多。

工作原理
目前市场上大多数干法制粒

机的工作原理都是类似的，本文

以费兹帕克品牌的干法制粒机为

例 ( 如图 1 所示），对其工作原理

进行介绍：料粉经水平送料螺杆输

送，在垂直送料螺杆作用下进行

脱气和预压，被推至两个挤压辊

轮的弧形槽内，经过压辊（压辊

表面的不同构造可以应对不同的

粉料，以防止粉料在被压辊咬入

时打滑）挤压变成料片；料片通过

压辊后，在重力和表面张力的作

用下脱离压辊，少量未脱落的料

片被刮刀刮下，所有脱落的料片

会继续进入粉碎整粒机，经过粉

碎整粒工艺制成颗粒。干法制粒

机不仅可以独立生产，有些还会

配置后续循环工艺：整粒后的颗粒

会进入振动筛过筛分级，得到符

合要求的颗粒产品，筛下细粉返

回水平送料螺杆循环制粒。

关键工艺参数
通过对各因素的影响进行评

估，可以发现干法制粒工序的关

键工艺参数有：压辊压力、压辊

间隙及压辊转速。其中压辊压力

对颗粒性质有着极为重要的影响。

压辊压力决定了压片的压实程度，

压辊间隙决定了压片的厚度，压

辊转速决定了物料在辊压区停留

的时间。另外，在粉碎环节中，

转速和筛网的孔径都会决定最终

颗粒的粒径。

（1）压辊压力：指两个压辊施

加在料粉上的力，会直接影响料

片的压实性，对料片的硬度也有

影响，是关键的工艺参数。压辊

压力过小，压出的料片易碎，容

易造成细粉量多的问题；遇到细粉
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量较多的情况，可以考虑适当增加压辊压

力或者提高送料速度。当然，压辊压力并

非越大越好，在一段压辊压力范围内，料

片密度会随着压力增大而线性增加，而当

达到一定压力值后，再增加压辊压力，料

片密度的增加幅度会显著放缓。

压辊压力要综合考虑料粉的稳定性、

颗粒粒径分布、成品崩解溶出等参数后再

进行确定。在所制备颗粒能满足粒度分布

与流动性要求的前提下，使用的辊压力应

尽可能地控制在较低的水平。如果压辊压

力过大，则压制得到的颗粒会过硬，导致

颗粒后续压片的可压性下降，在压片时需

要较大压力才能压制成形，这最终会影响

片剂的崩解和溶出。

（2）压辊转速：压辊转速决定了物料

在辊轮咬合区的受压时间，会直接影响物

料中空气被排除的情况，也会影响颗粒的

压实性。如果压辊转速变大，料粉在辊轮

间受压的时间就会缩短，粉体粒子的塑性

形变也会随之减小。一方面，这可能会导

致有些粉末尚未压制成饼就随着辊轮滚动

而发生泄露；另一方面，料粉受压时间短

会导致形成的饼状颗粒结构疏松，从而导

致颗粒的收率下降。同时，压辊转速也会

影响干法制粒的生产效率，一般来说，在

工艺可接受的情况下，倾向于使用更大的

压辊转速来提高生产效率。

（3）压辊间隙：是指两个压辊之间最

近点的距离，它会影响料片的片厚。料片

厚度与压辊间的物料所受压力、压辊转速

以及料粉的进料速度密切相关。当然，该

参数也与压轮间物料所受的压力以及所通

过物料的数量密切相关。这也就是为什么

有时候会出现“明明设置的压辊间隙是

2 mm，但得到的压片厚度却比压辊间隙

为 1 mm 和 3 mm 时小”，即压辊间隙与片

状物厚薄不成正比的情况，这其实是输料

转速、压轮转速和液压压力 3 个参数没有

匹配好导致的。

（4）粉碎速度：转子转速会影响整粒

的效率。在生产中为提高效率，避免整粒

工序成为限速步骤，可根据设备的实际情

况设定。粉碎的速度将直接影响颗粒的大

小和分布状态，需要根据产品需求摸索适

宜的速度，而且一般要配合合适的筛网进

行同步操作。

（5）筛网孔径：制粒机筛网孔径的直

径大小可决定成品的粒度。过大的筛网制

得的颗粒不规则，过小的筛网制得的颗

图 1  干法制粒机

广告
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粒可能细粉较多。对于流动性不

好的物料，不宜选择较小的筛网。

过大或过小的筛网孔径都会对最

终的颗粒性质产生不良影响。

除了以上几个因素以外，从

干法制粒机本身来看，不同的压

辊形状也会对粉料的压制产生不

同的压片效果。压辊的形状就是

指压辊的表面构造（即压辊圆周

齿数、齿槽的宽窄、齿开槽的深

浅），不同的压辊表面纹路对物料

的适用性有着不同的压片效果。

由于物料的配方、成分不一样（含

水量的比例、物理性能熔点的高

低、粘性的大小、流动性的好坏、

比重大小等），所需的压辊表面纹

路也不相同。以费兹帕克品牌的

干法制粒机为例，根据物料特性

的不同，压辊的表面纹路大致可

分为直纹通用型、网纹型、光辊

型等类型（如图 2 所示）。

另外也可从物料粉体特性

的角度出发，从物料的可压缩

性、流动性等粉体特性来判断物

料的原辅料组成是否适合进行干

法制粒加工。在干法制粒工艺过

程中，原始物料的粒度能影响最

终压片后片剂的拉伸强度，因此

原始物料一般会选择粒度较小的 

颗粒。

通常较小粒度的物料可压性

较高，但是如果颗粒的粒径太小，

会对物料的流动性产生不良影响，

而保持一定的流动性是干法制粒

工艺能连续稳定生产的前提。为

了实现原辅料良好的粉体特性，

可通过适当添加并控制脆性辅料

与塑性辅料的比例来实现 [2]。

通常在干法制粒过程，根据

需求可以选择添加以下辅料：

• 稀释剂 / 填充剂，如微晶纤

维素（MCC）、无水乳糖或乳糖

一水合物、磷酸氢钙、淀粉等。

• 溶解剂，如交联羧甲基纤

维素钠、羟基乙酸淀粉钠、预

糊化淀粉、交联聚维酮、淀粉、

MCC 等。

• 润滑剂，如硬脂酸盐 ( 硬脂

酸镁等 )、甘油脂肪酸酯 ( 山嵛酸

甘油酯、棕榈酸硬脂酸甘油酯 )、

聚乙二醇 (PEG)、聚氧乙烯硬脂

酸酯、月桂基硫酸钠 [2]。

• 助流剂，如滑石粉、胶体二

氧化硅。

• 各种赋形剂，如着色剂、香

料、甜味剂等。

干法制粒的应用
干法制粒工艺的应用

十分广泛，可用于医药行

业、化学工业以及食品和

饮料行业之中。在医药行

业中，干法制粒工艺主要

用于提高材料流动性和防

止颗粒分离，促进物料更

快、更一致地进入压片工

艺。通过达到和保持这些

条件，制药企业能够更好

地生产重量一致、强度足

够、活性药物成分 (API) 

分布均匀且可预测的药片

和胶囊。

结论
干法制粒工艺可将粉体原料

直接制成满足用户要求的颗粒状

产品，制粒后堆积密度显著增加，

可改善物料外观和流动性，使其

便于贮存和运输；可达到控制粉料

的溶解度、孔隙率和比表面积等

目的。它的工艺流程短，减少了

粉料浪费；生产环节密闭，可控制

粉料污染风险。对于有些抗生素

类的颗粒剂或者干混悬剂，干法

制粒工艺基本上都是首选。

干法制粒工艺尤其适用于对

水敏感的成分和对热敏感的成分

物料，它让制剂工艺多了一个选

择，产品质量又提升了一个台阶。

相比于湿法制粒工艺，干法制粒

工艺在操作上更为简单，但它也

仍有很多工艺参数值得我们去了

解和探索。 ●
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图 2 拥有不同表面纹路的压辊
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