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均质乳化机在制药行业连续制造模
式中的应用与研究

张盛雄

无锡意凯自动化技术有限公司

摘要 ：均质乳化机拥有独立的循环系统、清洁系统、加热系统、真空系统、料位控制及进出料系统，这些

独立的系统结构使均质乳化机拥有更广泛的适应性，既能作为独立的机型满足单机客户生产的需要，又能

通过自身留有的接口，接入自动化连续生产线，作为制药行业前端原料均质部分的关键设备，这种作为专

门乳化单元接入连续生产结构的模式，为均质乳化机进入制药行业，提供了自身所拥有的优势和特色。
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1    均质乳化机应用行业及特点
均质乳化机是一种将两种不相容

的液体（一种是水，另一种通常是油）

转变成均匀分布的液液分散体（乳液）

的专用设备，乳液通过高速旋转的剪

切转子与定子，让液滴不断地变形和

撕裂，使一相融入到另一相之中，经

乳化后液滴通常小于 10 μm，从而使分

散体系长期保持相对稳定的状态。均

质乳化机广泛应用于日用化工、食品

和制药等行业。

均质乳化机自成系统，可以作为

独立均质乳化单元使用。其特点是自

带预处理水锅和油锅，水锅、油锅自

带加热和温控装置，水锅、油锅与均

质乳化主锅通过管道联结。乳化主锅

是均质乳化机的核心部件，其内装有

用于均质的高速旋转的均质头与均质

套，均质头与均质套之间留有用于液

体流经的间隙，使液体流经间隙后被

挤压、变形和撕裂。同时，主锅内装

有用于搅拌来自水锅、油锅液体的搅

拌机构，使进入主锅的水油两相液体

经搅拌机构充分搅拌和混合后进入均

质系统内。均质乳化机拥有独立的循

环系统、清洁系统、加热系统、真空

系统、料位控制及进出料系统，这些

独立的系统结构使均质乳化机拥有更

广泛的适应性，既能作为独立的机型

满足单机客户生产的需要，又能通过

自身留有的接口，接入自动化连续生

产线，作为制药行业前端原料均质部

分的关键设备，这种作为专门乳化单

元接入连续生产结构的模式，为均质

乳化机进入制药行业，提供了自身所

拥有的优势和特色。

2    均质乳化机在制药行业的扩展
均质乳化机的自身特性决定了其

在制药行业的连续生产中，拥有一席

之地，为其进军制药行业奠定了坚实

的基础。制药行业由于生产批量大、

质量控制严、生产批次多，决定了制

药行业可以采用自动化连续生产，通

过输送管道，将各生产设备按产品制

造工艺流程的顺序联结起来，在产品

生产过程中，物料通过管道将上一台

设备生产的物料自动输送给下一台设

备使用，通过输送管道，将各设备串

联在同一个生产线中协同工作，从而

实现从原材料到成品的自动化连续生

产，生产过程中，各设备生产速度和

节拍均有严格的工艺规定，只要严格

按工艺参数执行，生产过程就会顺利，

从而避免了故障，减少了人工干预，

提高了生产效率。均质乳化机作为液

体均质乳化的专用设备，其设备的独

特结构，决定了它在制药连续生产中，

应处于生产线的前端，其生产的均质

乳化液，将为后续灌装等提供物料来

源。使均质乳化机在制药行业中拥有

不可缺失的地位。

3    连续制造的优势
“连续制造是指产品制造的各道

工序紧密相连的生产方式，具体可以

理解为从原料投入开始到成品下线时

止，按照预设的工艺要求，将各个工

序顺次连续进行的模式”，连续制造示

意图如图 1 所示。这种模式是成熟工

艺规模化、自动化、顺序化、规范化、

智能化生产的集中概括，集工艺、设

备、控制、流程、清洁、管理于一身，

是现代制药企业实现大批量、快速生

产的优势所在。它通过设备的自动控

16-37 特别策划-固体制剂先进制造.indd   19 2024/10/15   9:57:32



生产现场 过程技术与工艺

20	 流程工业 2024-10 制药工艺与装备

制、自动诊断系统，使设备按照预定

的工艺流程和工艺步骤进行连续生产，

具有降低设备占用空间，提高生产效

率和生产灵活性，减少人为干预的 

优势。

4    乳化机在连续制造系统中的

布局思考要点及相关参数计算
乳化机作为连续制造自动化生产

线的前端设备，在连续制造系统中的

布局应考虑以下几点：

● 合规性：严格遵守国家及行业关

于制药企业的 GMP（药品生产质量管

理规范）要求，确保所有设计符合相

关法律法规及标准；

● 高效性：优化管路布局，减少物

料输送距离和能耗，提高生产效率；

● 合理性：考虑设备占地面积及与

其他设备联结管路走向，应避免和减

少管道的拐弯和死角，减少管路输送

阻力；

● 安全性：确保管路系统在设计、

安装、运行及维护过程中的安全性，

预防泄漏、火灾等安全事故；选用耐腐

蚀、耐压力的、卫生清洁无菌的不锈

钢或聚氯乙烯管道材料；

● 灵活性：预留足够的扩展空间，

便于未来生产工艺调整或设备升级；

● 优化性：按生产工艺流程，合理

规划原材料、中间品及成品的流动路

径，避免交叉感染；尽可能利用重力自

然流动，减少输送泵的需求，降低能

耗和成本；

● 阀门仪表配置优化：配置高精度

的流量计、压力表、温度计等，实时

检测管道运行状况；选用快速开启 / 关

闭的阀门，确保在紧急情况下能迅速

切断物料流；

● 系统自动化控制：集成自动化控

制系统，实现乳化机及管道系统的远

程监控和智能调节；

● 清洁与维护：设计合理的清洁路

径和清洁程序，确保乳化机及输送管

道内无残留、无污染；制定乳化机和管

路系统维护保养计划，定期检测设备

和管路阀门、仪表管道联结的密封性

和完好性；

● 排放与回收：设置输送管路的应

急排放系统，确保紧急情况下能够迅

速、安全地排放危险物料；对于可回收

利用的物料，建立回收系统，减少资

源浪费，降低生产成本。

乳化机在接入连续制造系统前，

需要综合考虑以下事项并计算相关计

算参数，确保乳化机设计参数与连续

制造系统中其他设备参数相匹配，实

现乳化机与其他设备在连续制造系统

中的无缝对接：

● 详细了解连续制造所需的工艺流

程，工艺步骤，各工艺步骤的关键点

及相关注意事项；

● 掌握整条连续制造系统包含哪些

设备单元，各制造单元所需的具体设

备功能及数量；

● 分析整条连续制造系统所需设备

单元的产能，找出系统中满足连续制

造需要的瓶颈单元的每小时的最大产

能量值 VX ；

VX =V/S;

S=250×8=2000（h）

式中：V 连续制造瓶颈单元年产能量值

（单位：m3/ 年）；年工作时间为按 250

天计 , 每天工作 8 h ；

S －连续制造实际生产时间（单

位：h）；

VX －连续制造瓶颈单元每小时

产能量值（单位：m3/h）；

● 按照此最大产能量值，计算乳化

机满足连续制造所需的每小时产能量

值 VR ：   

VR=VX ×K;

式中：VR －乳化机所需提供的每小时

最小产能量值 ( 单位：m3/h) ；

VX －连续制造需要的瓶颈单元

的每小时最大产能量值 ( 单位：m3/h) ；

K; －安全系数（取 1.1 ～ 1.3）；

● 按照每小时产能量值 VR 计算乳

化机出料口通径大小（mm）：

由   VR /3600=(πD2)×V/4

推得：

式中：VR －乳化机所需提供的每小时

最小产能量值 ( 单位：m3/h) ；

V －乳化机出口液体流速（单

位 :m/s）；

D －乳化机出口管道直径（单

位 :mm）；

● 配置管道所需流量泵：

按照每小时产能量值 VR 计算乳化

机出口管路所需流量：

式中：Q －乳化机出口管路所需流量 

( 单位：L/S) ；

V －乳化机出口液体流速（单

位 : m/s）；

根据计算选择乳化机出口管路中

所需的流量泵及合适的输送管径。

图 1    连续制造示意图

特别策划  固体制剂先进制造
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5    乳化机在制药行业连续制造

中的技术认证及相关重要参数
乳化机应用到制药行业连续制造技

术领域时，必须解决如下 5 大问题：系

统的稳定性、容错率、误差消除时间、

原辅料质量稳定性、系统控制逻辑容错

率，这也是乳化机应用到制药行业连续

制造时的 5 个重要参数，只有有效解决

这 5 大参数，乳化机才能迈入制药行业

连续制造的殿堂。下面就这 5 大参数的

具体实施及解决方法，逐一阐述。

5.1    系统的稳定性

解决系统的稳定性，又需解决以

下 5 个问题：

（1） 粉料投入时易团聚，团聚后

粘附在搅拌桨上无法溶解；

（2） 有效成分占比很小，难以保

证在罐内已被充分均匀分散；

（3） 密封失效无法察觉，一旦发

生整个罐内物料可能无法使用，甚至

报废；

（4） 乳化机内部搅拌结构复杂，

缝隙多，高粘度的物料难以彻底清洁；

（5） 物料加热时容易产生温度过

冲现象，罐体内上下层物料温差有时

可能大于 10℃，严重影响产品质量。

上述（1）问题的解决阐述如下：

采用均质系统定转子的特殊构型，乳

化机的进料方式采取底部吸入法。吸

入后的原料快速与罐内的原料混合后

被立即吸入罐体中定子、转子所组成

的均质系统内，物料通过均质系统后

得到充分的分散，使得投入时易团聚

的粉料在均质系统内被均质打散后与

液体料一起排出。均质系统结构如图 2

所示。

上述（2）问题的解决阐述如下：

如图 3 所示，1 号就是进料口，物料进

入均质器后，经定子、转子充分均质后，

经 11 外循环管路回到罐体内液面的上

层，经 5 刮壁式搅拌浆搅拌后，上下

层物料可以获得充分的混合与均质。

如此通过上下层物料不断交换搅拌和

均质，使得占比很小的有效成分也能

在罐内被充分均匀分散。

上述（3）问题的解决阐述如下：

如图 4 所示，选用国际先进卫生型集

装式机械密封件，该密封件具有易安

装、高耐用、高转速、高密封性的特点，

其集装式结构大大降低了机械密封的

安装难度并提高了安装精度。采用这

种密封件，密封的腔体内可以进行清

洗和灭菌。这种高密封、高转速，清

洁灭菌的机械密封件，能有效防止密

封失效的产生。同时乳化过程中罐体

内的压力数值和变化速率也都会得到

精确控制，压力不稳和波动可以提前

预判密封件是否存在泄露问题，从而

提前发现密封失效问题，避免不必要

的损失。

上述（4）问题的解决阐述如下：

如图 5 所示，对搅拌浆的结构进行优

化，避免复杂的双向对转式刮壁搅拌

桨，简化后的桨叶液面以下部分无缝

隙，能够正反两个方向旋转，避免了

清洗时的背阴面，这大大降低了清洗

的难度。

上述（5）问题的解决阐述如下：

这实际是一个热传导和壁料滞留问题。

在制药行业，乳化机主要用来生产乳

膏剂、凝胶剂产品，这类物料的特性

是液体粘度较高，热传导性能不佳，

热传导的关键是要将罐壁上已加热的

物料及时有效地带走，将没加热的物

料及时替换上去加热，循环往复才能

使物料在罐内被充分、均匀地加热。

从而防止加热时温度过冲。同时刮壁

形式由原先的被动式刮壁变为主动式

刮壁。被动式刮壁的刮壁力来自于搅

拌时物料对刮板的压力，这个压力会

随着搅拌速度的变化以及物料粘度的

变化而变得忽大忽小。压力不足时无

法形成有效刮壁，被加热的物料无法

图 3    物料循环示意图

图 4     机械密封及压力控制示意图

图 2     均质系统示意图
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及时被带走，而压力太大又会加速刮

板和罐体壁面的磨损。

主动式刮壁的压力由弹性体提供，

无论速度快慢，它对罐壁的压力是恒

定的，可以保证刮壁始终有效，能及

时带走已加热的物料，从而实现物料

充分、迅速、均匀地换热。

解决以上 5 个问题就能有效解决

连续制造中系统的稳定性问题。 

5.2     容错率

乳化机的容错率是指乳化机在制

药行业连续制造系统中自身诊断、自

动控制、自动检测，实现智能运行系统，

自我修复及早发现问题的能力。这个

能力可以通过乳化机的检测策略来实

现，包括原材的质量检测、原料的配

比检测、均质搅拌速度和时间检测、

温度检测、压力检测以及乳化机自身

运行状态的检测。

5.3    误差消除时间

乳化机误差包括搅拌速度、温度、

压力等过程参数所产生的偏差。监控

这些偏差的波动对连续制造稳定性的

影响尤为重要。

均质搅拌的速度和时间对乳化效

果的影响包括：速度过快可能导致乳化

液不稳定，搅拌时间过短则可能导致

乳化不完全。因此，应监控搅拌速度

和时间，确保速度和时间在合适的范

围内尤为重要。

加热温度是影响乳化效果的关键

因素。温度过高容易造成乳液的破乳

现象，温度过低可能会影响原材料的

充分溶解。因此，加热温度需要得到

精确地控制，确保其在合适的范围内。

压力参数，特指在乳化过程中的

负压数值，用于原料的进料和成品物

料的脱气，压力数值和变化速率也需

要得到精确地控制，压力不稳定会影

响原材料的投入速度，打乱整体的生

产节奏，同时脱气过程中压力不稳定

有可能造成脱气不完全，影响整体产

品的品质。

对于温度和压力的控制，可以采

用高精度的传感器测得实时的准确参

数，使用 PID 算法来对系统进行实时

调整，采用带比例调节的阀门，从而

让调节变得更细腻，使得温度和压力

的变化更加平稳。

5.4     原辅料质量稳定性

原辅料质量稳定性是质量监控的

主要目的，乳化工艺的原料质量直接

影响产品的性能。因此，应严格监控

原料的质量，包括检查原料的纯度、

水分含量、粘度等。同时，应建立原

料的检验和验收制度，确保原料符合

生产要求。

原料的配比在乳化工艺中起到关

键作用，尤其是乳化剂，其配比的准

确性直接影响乳化效果。因此，应严

格监控乳化剂的配比，确保其与生产

配方一致。解决方案是采用多种计量

方式对原料的配比进行计量以及复核

称量的准确性。

5.5    系统控制逻辑容错率

乳化机的运行状态直接影响生产

效率和产品质量。为监控乳化机的运

行状态（包括乳化机的温度、压力、

振动等）以及乳化机的运行时间和故

障记录，设计了乳化机可用性检测程

序，使得乳化机的控制系统能更好地

适应制药行业连续制造要求，从而定

期对乳化机进行可用性检查，以保障

乳化机系统在运行时的稳定性，为乳

化机控制系统在出现问题时提供更多

的容错时间。

6    乳化机在制药行业连续制造

中的具体实施形式
乳化机在制药行业连续制造中的

5 大问题得到了解决，为乳化机迈进连

续制造领域提供了技术保障。现阶段

乳化机在制药行业连续制造系统中的

具体实施有 3 种方式可供选择：通过

A/B 乳化罐的交替运行来实现、通过乳

化罐的移动交替运行来实现以及通过

全时运行乳化罐与连续制造系统联结

来实现。

6.1    通过 A/B 乳化罐的交替运行来实现

通过 A/B 两组的乳化罐轮替运转

来实现，运行模式如图 6 所示。这种方

式使用同一套配料和预处理系统，在

预处理环节对原料进行精确的配料，预

处理后的物料通过负压被吸入第一个 A

乳化罐内，当第一个 A 乳化罐在工作

时，预处理罐内的原料排尽后立即进行

第二轮配料，配好后的原料投入第二个

B 乳化罐中，此时第一个 A 乳化罐已

经完成工作，将成品料排入缓冲罐后进

行接下来的清洗和下一个批次的作业，

这种交替乳化的方式可以在原先批次生

产的设备基础上通过增加一个乳化罐和

一个储罐的方式来实现。

6.2    通过乳化罐的移动交替运行来实现

通过两个可移动的乳化罐交替运行

图 5     搅拌浆结构示意图

图 6    物料交替运行方式一
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来实现，运行模式如图 7 所示。配料和

预处理系统将乳化罐装满料后被送至连

续制造系统等待，当连续制造系统在线

相同规格的乳化罐内物料用完被更换下

来后，被送至配料和预处理系统处等待

装料，装满物料的乳化罐再被送至连续

制造系统等待使用，如此循环往复，实

现乳化机在制药行业连续制造中的对接。

6.3    通过全时运行乳化罐与连续制造

系统联结来实现

所谓全时运行，特指乳化机的乳

化罐跟随后续连续制造单元同时间启

动、同时间停止的随连续制造体系一

起工作的运行状态，运行模式如图 8

所示。这种运行模式，是将乳化机的

配料和预处理系统、全时运行乳化罐

与连续制造系统，通过管道直接联结

的方式来实现。该运行方式，需要根

据上述计算结果，选择乳化机出口管

路中所需的流量泵及合适的输送管径，

同时确保“配料和预处理系统、全时

运行乳化罐”单元的生产过程能够实

时监控，保证乳化机正常连续运行，

源源不断地为后续连续制造设备工作

供应所需的乳化液。它是真正意义上

图 7     物料交替运行方式二

图 8    物料交替运行方式三

融入连续制造的运行方式，乳化机作

为连续制造的前端制造单元，其稳定

性、容错率、误差消除时间、原辅料

质量稳定性、系统控制逻辑容错率，

即上述阐述的这 5 大问题，在此处就

非常重要，必须得到妥善完美的解决，

这是此运行方式能够得以实施的必要

条件。

7    乳化机在制药行业连续制造

的未来展望
乳化机与制药行业连续制造的融

合，是实现乳化机突破行业发展瓶颈，

实现跨行业发展的自我技术创新的需

求，连续制造在制药行业的发展充满

广阔的前景、机遇和挑战。随着智能

技术的发展，乳化机融合制药行业是

历史的必然选择，探讨“均质乳化机

在制药行业连续制造模式中的应用与

研究”，是顺应这一发展趋势所做出的

前瞻性决策，为乳化行业的发展提供

全新的广阔发展空间。
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