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压片机与粉末直压工艺的优化
适配探讨

崔荣才

鲁南制药集团股份有限公司

摘要：本文深入探究粉末直压工艺在片剂生产中的实践应用，系统剖析其显著优势与核心难点，并聚焦

压片机优化维度，详细阐述如何通过设备技术革新适配粉末直压工艺的特性。内容涵盖压片机在加料、

预压、除尘、压力控制、模具设计等多个关键环节的优化路径，旨在为粉末直压工艺的高效应用提供全

面且实用的参考依据。 
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1    引言 
片剂作为药物制剂中常见的剂型，

生产工艺丰富多样。粉末直压工艺凭

借其独特优势，在国内外医药企业的

应用关注度持续攀升，成为产品开发

的优选工艺，特别是在固体制剂连续

制造中的优势更为凸显。该工艺将药

物粉末与适宜辅料混合后直接压制成

片，省去了制粒、干燥等繁琐工序。

随着新型辅料的研发以及压片机技术

的不断进步，粉末直压工艺的应用前

景愈发广阔，但在实际生产中仍面临

诸多挑战。因此，深入研究其优势、

难点及对压片机的具体要求，具有重

要的现实意义。

 

2    粉末直压工艺的优势 
2.1    工艺流程简单，生产效率高

粉末直压工艺无需制粒环节（湿

法制粒需经历配料、制软材、制粒、

干燥、整粒等步骤；干法制粒需粉碎、

混合、辊压、破碎、整粒等），直接通

过 “混合→压片” 即可完成生产，流程

缩短 50% 以上，减少了设备投资和维

护成本。

2.2    避免物料因处理过程受损，保护

活性成分

湿法制粒中的水分、高温，以及

干法制粒中的高压，可能导致热敏性、

湿敏性、易氧化或易挥发的活性成分

降解或失效。粉末直压全程在干燥、

常温、低剪切条件下进行，可最大程

度保留物料的稳定性和活性。

2.3    能耗低，更符合绿色生产理念

湿法制粒的干燥环节需消耗大量

热能，干法制粒的辊压环节需较高机

械能；粉末直压仅需压片的动力消耗，

总能耗可降低 30% ～ 50%。另外粉末

直压无需使用湿法制粒中的黏合剂，

避免了溶剂挥发导致的废气处理问题，

也减少了废水排放，更符合环保要求。

2.4    药物崩解和溶出性能更优

制粒可能因颗粒过硬或黏合剂残

留影响片剂崩解，而粉末直压的片剂

结构疏松，孔隙率高，更易快速崩解

和溶出。

 

3     粉末直压工艺的难点 
3.1     粉体物理性质要求严苛

粉末直压工艺要求粉体具备适当

的粒度分布、密度、流动性及可压性，

以确保产品的含量均匀度、溶出度等

关键质量属性符合标准 [1]。然而，绝大

多数原料药和辅料难以同时满足这些

要求。例如，部分药物粉末流动性差，

压片时难以均匀填充到模孔，导致片

重差异较大；一些药物可压性不佳，压

制成的片剂硬度不足，易出现裂片、

松片等问题。 

3.2     混合均匀性控制难度高，尤其对

低剂量制剂

在粉末直压工艺中，由于原料药

用量或性质的影响，以及原辅料易发

生分离，药物混合均一性问题较为明

显。对于极小规格药物，混合均一性

及单点含量难以达到限度要求。对于

极大规格药物，原料药自身流动性问

题会影响混合均一性。原辅料在压片

过程中还可能产生分离，导致药片含

量均匀度不合格，以及崩解时限超标、

溶出度不合格等质量问题。

3.3    辅料选择与配比是工艺成败的关键

目前虽有部分适用于粉末直压

工艺的辅料，如微晶纤维素、无水乳

糖、可压性淀粉及聚维酮等，但兼具
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良好流动性、优异压缩性、黏合性、

高度附着性及对润滑剂低敏感度的辅

料仍较少。辅料选择与配比不当，压

片过程中会出现黏冲、色斑、条纹等 

问题。

4    粉末直压工艺对压片机的要

求及优化方向 
粉末直压工艺对物料的流动性、

压缩性及高速压片机的适应性要求极

高（如物料易分层、填充不均、高速

下易粘冲或裂片等）。为适配粉末直压

工艺的特殊性，高速压片机需在加料、

填充、压力控制等方面进行针对性改

进，具体措施如下。

4.1    加料系统优化：解决下料不畅及

抑制分层现象

●  料斗防架桥与料位控制：料斗内

壁采用超光滑涂层（如聚四氟乙烯或陶

瓷涂层，摩擦系数＜ 0.1），并设计振

动装置（微振幅，频率 50 ～ 100  Hz），

防止粉末因静电力或粘性在料斗底部 

“架桥”；同时配备激光料位传感器，

实时监测料斗内物料量，当料位低于

阈值时自动预警，避免因物料不足导

致的片重波动。

●  强制供料伺粉器防分离设计（见

图 1）：供料伺粉器采用折弯形状的圆

柱形轮齿增大叶轮与物料的接触面积，

促进搅拌物料。折弯的拐点位于中模

孔的节圆位置，使物料更顺畅、更充

分地被拨入中模孔。上下折弯的圆柱

形轮齿也使叶轮的空间搅拌范围加大，

促进物料流动，避免出现流动死角 [2]。

另外，伺粉器增加微孔排气，有效的

排出伺粉器内积聚的气体。

●  窄缝式加料口与模孔精准对接：

加料器出口与转盘模孔的间隙控制在

0.5 ～ 1  mm，减少粉末在加料过程中

的“撒漏”；同时，加料口采用“弧形

贴合”设计，与转盘转动轨迹匹配，

确保每个模孔在经过加料区时都能被

充分填充。

4.2    填充方式优化：解决粉末流动性

差、填充不均问题

●  填充精度控制：在填料过程中，

采用预填充设计，即采用过量填充形

式，有效避免了因为物料流动性和表

面张力而造成的中模内物料顶面物料

凹陷（因流动性）或倾斜（因离心力

作用）而产生的填料量偏差。再通过

预填充后对冲杆上提，将多余物料排

出，最终填料深度为实际所需物料量。

如图 2 所示，实际设定填料深度需要

6  mm, 预填料时填充 8  mm，最终再提

升下冲 2  mm，将多余物料排出。则所

剩下物料的表面为完全平面，填料量

精准，重复精度可靠。

●  微振动辅助填充：转盘下方增设

高频微振动装置（频率 100 ～ 200  Hz，

振幅 0.01 ～ 0.05      mm），在模孔经过加

料区时，通过轻微振动使粉末 “重排”，

减少因密度差异导致的局部聚集。

4.3    压力系统改进：适配粉末压缩性

差异，减少裂片、松片

●  预压行程可调：预压装置的压

力和行程可精确设定，根据不同粉末

特性（如松密度、黏聚性）进行调整，

确保排出 80% 以上的空气。例如，对

轻质粉末（松密度＜ 0.3  g/cm³）可采

用“低压长行程”预压，避免粉末被“压

实封死”导致空气残留。 
●  主压曲线优化：通过伺服电机控

制压轮运动轨迹，实现“缓慢加压 - 保

压 - 缓慢卸压”的曲线式压片，而非传

统的瞬间冲击式压片。保压时间（通

常 0.1 ～ 0.3  s）可延长，促进粉末颗粒

重新排列，减少弹性恢复（避免卸压

后片剂膨胀开裂）。

4.4     冲模与接触部件优化：解决粘冲、

磨损问题

●  模具表面处理：冲头与模孔内壁

采用氮化钛（TiN）涂层，降低摩擦系

数（从 0.3 降至 0.15），减少粉末黏冲；

同时涂层的微粗糙度（Ra 0.2 ～ 0.4  μm）

可增强粉末与冲头的“抓附力”，避免

压片时粉末滑移。 
●  模孔容积精细化：根据粉末的松

密度定制模孔深度，配合自动调节的

下冲高度，实现“不同批次粉末自适

应填充”，减少因原料密度波动导致的

片重偏差。 
●  分段中模板技术：通过模具与转

台表面的一体化设计，在保持工艺参

数不变的前提下，实现了转台空间利

   图 1     叶轮形状及药粉运动轨迹（左侧为方型常规叶轮，右侧为优化圆形叶轮）

图 2    过量填充流程示意图

3. 预压2. 定量

（上提）

1. 预填充

（过量填充）

4. 主压 5. 出片
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用率的大幅提升，测试数据显示其产

能最高可提升约 25%，同时模具安装

时间节省达 80%[3]。该技术减少了传统

设备的“缝隙死角”，以及减少压片过

程中的振动或位移，降低粉末滞留或

受力不均产生的“分层”、“裂片”风险。

4.5    在线检测与自适应调节：实时应

对粉末波动

●  多点压力传感器：在预压轮、主

压轮的上下冲头处均安装高精度压力

传感器（精度可达 ±0.1  kN），实时记

录每片的压缩力，并将数据通过 PC 进

行分析控制进行单片剔废，并可对物

料填料深度进行自动调节（伺服控制），

避免片重差异。

●  创新系统设计：采用嵌入式一

体化设计，将智能控制系统、先进过

程分析技术和闭环质量体系完美融合，

通过高速嵌入式控制器和工业 PC 实现

机器控制、工艺管理和质量监控的集

中管理，同时集成近红外光谱等 ePAT

技术，实现了从粉末混合均匀度监测

到 100% 片剂 API 含量检测的全流程质

量控制。系统创新性地配备真实生产

环境模拟器，可减少约 70% 的实物物

料消耗并显著缩短工艺开发周期，其

模块化设计不仅支持传统批次管理和

连续生产模式的灵活切换，还能处理

包括湿法制粒转化直接压片在内的多

种工艺类型 [4]。

4.6    粉尘控制与清洁设计：适应粉末

直压的高粉尘环境

●  密闭式加料与负压除尘：料斗、

加料器、转盘区域采用全封闭防护罩

（与外界隔离），并在防护罩内设置多点

负压吸尘口（负压值 -50  Pa 至 -100  Pa），

通过中央除尘系统实时吸走飞扬的粉

尘，粉尘收集效率＞ 99%。

●  模具区域高效除尘：在转台与刮

粉器接触处设置环形吸风口，配合转

台下方的负压腔体，及时吸走模孔边

缘散落的粉末；同时采用“气帘隔离”

技术，在压片机操作面形成高速气流

屏障，阻止粉尘扩散至车间。 
●  快速拆卸与无死角清洁：与物料

接触的部件（加料器、冲模、出片轨

道）采用快拆结构，拆卸时间＜ 15  min；

部件表面采用电解抛光（Ra ≤ 0.4  μm），

无螺丝孔、凹槽等死角，配合专用清

洁工具可快速清除残留粉末，残留量

≤ 10  ppm（符合高活性药物的清洁要

求）。

5    结论 
粉末直压工艺的高效应用离不开

压片机的针对性优化，从 “精准喂料”

到 “分步压缩”，从 “源头除尘”到“智

能调控”，设备的每一处改进都需紧密

贴合粉末的物理特性。未来，随着连

续化生产技术的发展，压片机将进一

步向“在线检测 - 实时反馈 - 自动调

整”的全闭环系统演进，结合新型辅

料的开发，有望突破当前粉末直压在

高活性药物、低剂量制剂中的应用限

制，推动片剂生产朝着更高效、更稳定、

更环保的方向发展。
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图 3    多点压力传感器示意图
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