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精准粉末配方开发与实验室服务
菲特中国

摘要：在片剂生产过程中 , 粉末压制是一项重要的工艺，而且粉末压制非常关键。如果能在早期

阶段就能精确地了解配方的压制工艺，显然会更有优势。本文介绍了菲特公司开发的 F Lab 系列

粉末压制分析仪。强调了在片剂生产过程中准确了解粉末特性的重要性。F Lab 系列设备能够在

早期阶段提供关键的粉末和配方信息，有助于优化生产流程，提高产品质量，并缩短上市时间。 
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需要多大的压实压力才能有效压实

粉末？配方是否容易粘连，或者是否相

当坚硬且颗粒较粗，从而增加了磨损的

可能性？原材料交付的偏差会如何影响

片剂质量？ 

在药品和膳食补剂的生产过程中，

这样的问题一再出现。实践证明，准确

了解粉末和混合物对于生产高质量药片

和避免不良粉末现象至关重要。如果用

户能够详细了解配方，就可以确保产品

质量的可持续性，避免效率损失甚至

停产。 

1    支持开发过程
如图 1 所示，实践应用始于实验室

阶段，物料与粉末分析为药品和保健食

品的生产奠定基础。对于敏感且受严格

监管的物料而言，这种精密表征尤为关

键。菲特公司通过紧密的客户协作，针

对早期研发阶段开发创新解决方案。其

实验室解决方案部门为此提供了一套综

合分析方法系统（见图 2）。

通过采用 F Lab 系列模块化、易操

作的粉末压制分析单元，用户能够以极

少的物料消耗深度表征粉末的压实行为。

该紧凑型设备及配套软件构成了符合美

国药典（USP）标准的全面数据分析基础。

系统还配备一系列辅助分析工具，使该

整体解决方案可适用于所有研发和生产

阶段，主要应用于可行性研究、放大生

产及质量控制等领域的分析工作。

2    设计质量是关键
这种方法的核心关键在于设计决定

质量，尤其是在涉及复杂的活性成分、

辅料和添加剂时。根据这一原则，我们

需要深入了解产品和工艺，才能尽可能

生产出质量最佳且稳定的药片。菲特公

司的应用专家 Doreen Dunst 解释说：“因

此，我们将对粉末和配方的精确理解视

为实验室解决方案的核心。详细的数

据分析和分析设备的直观操作也同样重

要。只有将精确性和简便性这两个方面

结合起来，才能将设计决定质量的理念

最佳地融入到日常生产流程中。”

菲特公司提供的 F Lab 系列粉末压

制分析仪结构紧凑、技术先进，可满足

这一需求。例如，它们可提供有关片剂

硬度或粉末粘附程度的信息。这些知识

用处很大，尤其是在配方开发方面。如

果能在早期阶段了解混合物，还可以缩

短扩大规模和上市的时间。这些信息对

故障排除也很有用，因为可以将问题批

次与无故障批次进行比较，从而更好地

找出原因。每次分析只需少量材料，因

此该系统总体上节省了时间和材料，特

别经济高效。Dunst 强调说：“该系统非

常方便、快捷，而且能够以廉价的价格

获取宝贵的片剂生产数据，无人能比。”

3    收集有意义的数据
F Lab 10 的压实压力可达 10 kN，

适用于直径达 15 mm 的药片。这款分

析仪非常紧凑，易于操作和清洁。它

图 1    实践应用始于实验室阶段
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自动数据分析具有以下优势：

● 完全集成的软件简化了数据分析

● 自动生成的数据符合美国药典

● 材料和配方比较一目了然

● 使用颜色代码轻松解读数据

● 无需压实分析经验

● 整个系统无需手动输入数据

还允许生产较小体积的片剂，例如用

于制剂前研究。为了获得有意义的数

据，还使用了其他设备，与 PCA 设备

共同组成一个综合分析系统，包括使

用刻度尺和千分尺测量片剂特性，以

及使用断裂强度测试仪进行强度测试，

如图 3 所示。客户可以从单一来源购

买所有设备，也可以将现有的测量仪

器与 F Lab 结合使用。

分析过程再简单不过：操作员称量

F Lab 10 非常节约空间。有了它

用户可以轻松压片和分析配方。

PCA 设备也适用于隔离器图

刻度和千分尺用来记录最

重要的片剂特性

断裂强度测试仪检测药片

的强度

图 3     F Lab 10 与 PCA 设备共同组成一个综合分析系统
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F Lab系列可用于早期研发阶段的材料表征。
这一模块化分析系统能够全面呈现关键粉剂与
片剂属性，既能够减少样品用量，又能够实现
数据价值的最大化，为后续生产流程提供有力
支持。

系统型号：
+  F Lab 5：适用于最大直径10毫米的片剂（最大

压缩力5 kN）
+  F Lab 10：适用于最大直径15毫米的片剂（最大

压缩力10 kN)
+  可灵活集成其他分析设备
+  所有组件支持数据自动传输
+  配套软件操作简便，支持完整数据分析

分析流程：
+   以极少量样品实现简便的粉剂压实
+   精确测量全部片剂特性
+   计算机程序全面评估
+   整套测试流程可在一小时内完成
+   直观的图形可视化成果呈现

F Lab系列：
精准材料分析助力配方开发
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图 2     菲特公司实验室服务提供理想配方的专业支持

基于“质量源于设计（QBD）”的理念，菲

特公司的专家团队对关键材料属性（CMA）

进行系统性的识别，并据此制定稳健的控

制策略，助力后续生产阶段的稳定实施。

实验室服务：

+  新配方咨询与可行性研究

+  活性成分和辅料的特性分析

+  粉剂混合物及单片剂分析

+  不同配方的对比研究

+  最优工艺参数的开发

专家支持：

+  来自药学与工艺工程领域的跨学科团队

+  现场培训与应用咨询服务

+  分析方法开发支持

+  实验室成果向生产工艺的过渡

+  符合监管要求的文档支持

所需的粉末体积，填充模具，然后通过

集成软件启动分析过程。在压制过程中，

F Lab 以力 - 位移曲线的形式测量压制压

力，以及弹出和剥离片剂的力（见图 4）。

其他设备则记录片剂的物理特性。这一

过程在不同的压制压力下重复进行，从

而产生大量的数据序列。

4    数据评估变得简单
最后，F Lab 系列软件将捆绑、关

联分析仪收集的数据，并将其清晰地显

示在仪表板上（见图 5）。有了图表和颜

色代码的可视化，即使是不太专业的人

员也能立即看出哪些粉末混合物具有最

佳的压片性能。这样，用户只需一小时
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图 5    分析软件的仪表盘可快速显示压实度和可压缩性等参数。例如，图表可以将各

种物理变量关联起来，以确定最佳压实压力

图 4     在为一家制药商进行的示例分析中，还确定了片剂特性和抛射应力曲线。可见，片

剂拉伸强度和归一化抛射应力在很大范围内与压实压力相关。绿色区域表示各自的最佳范

围。不难看出，绿色和橙色数据的测试系列已经位于最佳范围，而蓝色所示的粉末混合物

则不利于获得最佳质量结果，因此需要更换

我们在全球生物制药、食品饮料领域
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•	 开放式桨叶设计，提高 CIP/SIP 效率
•	 采用 SiC 阴轴承、ZrO2 阳轴承，减少磨损，延
长寿命
•	 无菌设计，阴轴承采用热收缩压制技术、无螺
纹连接、无需粘合剂
•	 专利的	Kest-Lock	连接方式，安装拆卸便捷
•	 直流电机，交流电机

设计特点

产品线完整，可提供适用于不同工况
的产品，性能可靠，低维护，寿命长

材质
EN	1.4435/316L;	

904L;	SMO254;	

HC22;	Ti2;	PP

	塑料桨叶	

中剪切

低剪切

诺戈 PS24 12-药6 .indd   1 2024/11/1   15:13:19

就能了解所有相关粉末特性的概况。操

作员通常需要两个小时左右就能学会如

何使用软件。

Dunst 报告说：“在实践中，这些数

据往往有助于排除生产问题。F Lab 系

列可以帮助我们找出确切的原因，并帮

助客户为各自的配方选择最佳辅料。制

药和营养品行业的其他重要应用领域还

包括原材料和中间体的常规检查，以及

供应商资格认证。”
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