
片剂包衣设备与包衣关键工艺参数
的识别与控制



内 容

包衣技术的发展

片剂包衣设备的结构

片剂薄膜包衣的工艺步骤及原理

片剂包衣的关键因素

高活性产品包衣技术

工厂的实例展示



• 常规目的

ü 颜色

ü 口感或味觉屏蔽

ü 表面光滑

ü 包装要求

ü 防潮、防湿等

• 治疗目的

ü 缓慢释放

ü 持续释放

ü 胃溶

3

一. 包衣技术的发展

ü 包衣厚度的同质性 —通过卓越的混合效率实现

ü 可靠的喷雾系统—结合高效的干燥系统

ü 工艺的可重复性

ü 符合GMP环境要求的操作

ü 节约生产成本：能源，包衣材料，维护和保养，节约空间

• 包衣要求



一. 包衣技术的发展

斜方向上进下出的气体通路
同体积锅需要较大的热量消耗
，干燥效率明显提高

有孔包衣的基本结构
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进风

排风

片床

传统包衣锅
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二. 片剂包衣设备组成
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包
衣
液
配
置

l 气泡的处理

l 普通包衣液

l 肠溶衣

包
衣
前
检
查

l 管路充填

l 重点检查事项

l 预热

包
衣

l 参数调整

l 干燥

l 降温

l 常见问题分析

三. 薄膜包衣技术-工艺步骤

包
衣
前
检
查

l 管路充填

l 重点检查事项

l 预热

片
剂
加
载

l 常规检查

l 特殊片剂
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三. 薄膜包衣技术-包衣液配置

防止气泡的形成



ü 包衣粉加入速度

过快

ü搅拌速度过快或

者搅拌桨类型不合

适
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三. 薄膜包衣技术-包衣液配置

气泡如何形成的
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三. 薄膜包衣技术-包衣液配置

气 泡 的 影 响
ü 降低了包衣液的喷入量

，造成物料温度上升
ü 包衣液粘度产生变化
ü 药片表面不光滑-桔皮
ü 喷射不连续
ü 因温度上升会造成喷枪

堵塞



ü 慢慢加入包衣粉，控制
溶解速度包衣液粘度产
生变化

ü 配置好后静置一段时间

ü 加入消泡剂，例如二甲
基硅油
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三. 薄膜包衣技术-包衣液配置

如何避免气泡产生



ü 将纯化水加入搅拌罐中，不超过容积的2/3

ü 调整搅拌桨的速度，减少气泡的产生

ü 将包衣粉慢慢加入旋涡中，防止粉漂浮在液体

表层

ü 随着粘度的增大，调高搅拌速度

ü 包衣粉全部加入后，降低搅拌速度，持续搅拌

45分钟

ü 包衣过程中持续慢慢搅拌
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三. 薄膜包衣技术-包衣液配置

标准的屏蔽气味型的欧巴代混悬液配置



ü将称量好的溶剂加入到配液罐中，保持温度低于25摄氏度

ü称重高分子材料配备的溶液（15%）所需的原料，消泡剂的比例是0.334%

ü使用合适的搅拌器将溶剂搅拌并形成漩涡

ü将消泡剂加入

ü将苏特丽的原料粉加入到搅拌的漩涡中直到所有的粉被加入。随着气泡的产

生，容积开始增大，但是随后会消失

ü降低搅拌速度持续30-45min

ü用250目的过滤筛将溶液过滤，整个过程保持搅拌
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苏特丽肠溶衣的配置方法

三. 薄膜包衣技术-包衣液配置



ü 水温不超过25摄氏度

ü 配备丙烯酸树脂和滑石粉时，不要使用打碎功能的搅拌器

ü 微粉化的原料先要单独配置成悬浊液（SILVERSION 搅拌

器）然后与尤特奇混合

ü 一定不要将带有增塑剂的原料进行微粉化处理
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三. 薄膜包衣技术-包衣液配置

肠溶衣尤特奇和苏特丽肠溶材料注意事项



ü硬度：硬度必须大于7kg，防止工业生产批次时药片的损坏 (300-

500 KG/BATCH)，但药片硬度也不必过高

ü脆碎度：必须小于0.5-1%，避免包衣材料使药片的表层在粘合的作

用下和药片 “剥离”

ü形状、尺寸，带有LOGO要特别小心！！！
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三. 薄膜包衣技术-片剂加载

检查药片的特征数据



具有下列特征的药片
ü尺寸较大的
ü带有LOGO或者棱边

的
ü带有分裂线的
ü不规则形状的

注意以下参数
ü喷量
ü雾化压力
ü锅体转速
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1 2

3 4

三. 薄膜包衣技术-片剂加载



ü包衣前，必须将管路清洗干净，防止产生交叉污染，避免喷枪堵塞，并

且要注意前批次的包衣材料，例如肠溶衣包衣或者渗透泵包衣后，如果

用水清洁管道，会造成管道堵塞，造成肠溶材料的凝结。

ü保证喷枪与喷枪之间的喷量接近。
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三. 薄膜包衣技术-管路充填

喷枪管路充填



ü喷枪位置正确，位于锅体中间位置

ü检查喷枪与片床之间的距离，数值合适，一般200-250mm，特殊的

工艺，例如丙酮包衣，距离片床100mm

ü测试喷枪，所有喷枪都在喷射，喷射均匀，测试喷枪的雾化效果，避

免喷枪与喷枪之间雾化的重叠

ü检查喷量正确

ü预热后，检查片重

ü检查包衣液的粘度
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三. 薄膜包衣技术-包衣准备



ü降低药片中残留的湿度

ü将药片加热到需要的温度，以满足喷射的初始条件

（成膜材料对温度的需求）

ü脆碎度比较低的药片可以低速持续旋转锅体

ü脆碎度比较高的药片，点动旋转锅体
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三. 薄膜包衣技术-预热片剂

为什么预热？



检查片芯温度

PT 100 温度传感器

逐步的修改几个参数达到需要的数值，比如进风量、进风温度

修改时注意：片芯温度逐步达到稳定数值
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三. 薄膜包衣技术-工艺状态调整



喷枪
角度 > 90°，使药片在翻
转上升的过程中包衣，注
意雾化压力覆盖区域，正
好能够覆盖药片的翻转，
这样可以在药片翻转的过
程中对药品的棱角进行包

衣 包衣液
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三. 薄膜包衣技术-喷枪位置
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三. 薄膜包衣技术-喷量调整

单位面积的包衣液喷洒量

 特别注意片床表面单位面积喷洒的液体量，以确保工艺最

优化。

 该参数与喷射量成比例，取决于雾化压力，雾宽压力，枪

的距离和位置，以及锅体的速度，所有这些都改变了受喷雾

影响的表面积。
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三. 薄膜包衣技术-参数调整

SMA P200有孔包衣机



最终干燥的目的：
降低药片中残留的水分至0.5-1%
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三. 薄膜包衣技术-最终干燥
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三. 薄膜包衣技术-降温冷却

ü 在降温冷却后，OPADRY包衣膜会变得更硬，聚合

物会更加稳定，对结构变化不敏感。 

ü EUDRAGIT是塑性特别好的材料，对降温或者温度

的变化特别敏感

此步骤是非常重要的，可以起到将包衣膜进行硬化，
保证药片在运输存储过程中面对不同环境的稳定性。
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三. 薄膜包衣技术-常见问题分析

开裂：增塑剂或者崩解剂的数量不合适，片芯配方中添
加碳酸镁或硫酸钙



脱皮：片芯配方不合适，降低锅体的速度，增加喷雾和
润湿剂的量，在初始状态下快速的将药片包裹一层 
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三. 薄膜包衣技术-常见问题分析
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三. 薄膜包衣技术-常见问题分析

粘片：增加锅速、提高雾化压力、提高喷枪距离、片芯温度、降低
喷量。
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三. 薄膜包衣技术-常见问题分析

双胞胎：提高雾化压力、加大雾宽角度、提高锅体转速、改变
片型
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三. 薄膜包衣技术-常见问题分析

LOGO 或者裂缝被覆盖：提高锅速、提高雾化压力、降
低包衣液浓度、减少总的喷液量
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三. 薄膜包衣技术-常见问题分析

桔皮：喷雾干燥、降低喷枪距离、雾化压力、进风温度
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三. 薄膜包衣技术-常见问题分析

色差：提高锅体转速、增大喷枪间距、增加喷枪数量、增加包衣膜的
厚度



包衣液粘度

包衣液的配比

水溶性/有机溶媒

雾化效果

锅体的转速

搅拌桨类型

装量

进风量

进风温度

锅体负压

开孔率

喷液量

进风湿度

药片的形状和机械强度
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四. 片剂包衣关键因素

混合均匀性

干燥能力



四.片剂包衣关键因素-包衣均匀性
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四. 片剂包衣关键因素-搅拌桨
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四. 片剂包衣关键因素-喷枪系统

常规扁平喷嘴

雾化气帽带有2个角

容易产生包衣膜的粘接

气路堵塞

防堵喷枪

防堵气帽没有2个角

不会产生包衣膜的粘接

气路畅通
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四. 片剂包衣关键因素-喷枪系统

扇面过窄，中间部
分湿度过大

扇面过宽，两端湿
度过大

   理想的雾化状态



为保证喷射的连续性，喷射系统配有相应的稳压装置

37

配液罐蠕动泵

稳压室+喷枪堵塞检测

  喷枪

雾化控制及过滤

四. 片剂包衣关键因素-喷枪系统

一枪多泵



单枪单泵

ü 选用多滚轮泵头，减小脉动

ü 每支喷枪配备压力检测喷枪堵
塞

喷量控制方式

Ø 蠕动泵转速剂量

Ø 质量流量计剂量

Ø 地秤剂量
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蠕动泵

压力检测

质量流量检测

四. 片剂包衣关键因素-喷枪系统



引流式导风减少了进风对喷枪的冲击力，

强制性的导风结构会造成喷雾干燥
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四. 片剂包衣关键因素-进排风设计



   

环境高湿度（夏季）的影响：

• 影响干燥效果，喷液速度降低

• 水溶性药物在功能性包衣过程中可能迁移而使释放变
快

• 水分散体型的包衣膜中残留水分可能导致包衣膜老化
现象

环境低湿度（冬季）的影响：

• 包衣过程的静电问题

• 衣膜致密性可能变差

环境温度影响进风温度的稳定性，温差越小，进风温度越不
容易稳定
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四. 片剂包衣关键因素-温湿度控制

环境湿度对包衣工艺的影响



1 进风截至阀门
2 初效过滤器G4/F6
3 预加热组件
4 前表冷
5 转轮除湿组件
6 转轮干燥加热

7 转轮干燥控制风阀
8 转轮干燥风机
9 后表冷
10中高效过滤器F9/F8
11冷热风栅

12 再热组件
13 中效压差检测
14 蒸汽加湿组件
15高效过滤器H13
16高效过滤器检测
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四. 片剂包衣关键因素-温湿度控制



四.片剂包衣关键技术-进风风量和腔体负压的控制
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ü 文丘里原理，通过压差和管道直径计算风量

ü 热式质量流量计：通过温度差测量，风量越大带走的传感器热量越多、
温差越大。对传感器要求高，要克服外界环境温度的影响

ü 设定进风量数值，进风机自动调整转速满足进风量的变化

ü 设定锅体负压数值（-10pa至 -50pa），在风量的变化过程中，根据负
压的测量数值自动调整排风机转速

风量测量方法

风量与腔体负压的匹配平衡



ü 冷热隔栅：蒸汽控制通断、通过冷热风混合比例调节温度

ü 蒸汽流量控制：模拟量调整蒸汽流量，冷热风栅用于快速降温
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四.薄膜包衣技术-干燥的平衡控制



喷液量

影响程度变大

片芯温度

进风温度

锅负压

雾化压力

平衡

四.薄膜包衣技术-干燥的平衡控制
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过低

过高 进风量



四.薄膜包衣技术-喷量与片芯温度的自动平衡系统
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 
    MINMINACT

MINMAX

MINMAX
SET FlowTempTemp

TempTemp
FlowFlowFlow 






喷量根据片芯温
度的变化自动调
整



开孔率越高，干燥效率越高

四.薄膜包衣技术-干燥效率
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Ø 安装测试文件、功能测试文件

Ø 仪器仪表的校验文件（转速、流量、风量、负压、温度）

Ø 锅体的焊接报告、粗糙度检测报告

Ø 材质证明

Ø 每年要进行传感器的校验

四.薄膜包衣技术-文件系统
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关键文件



五.高活性产品包衣技术的要求-高活性应用

Ø 密闭进料、负压进料

Ø 密闭出料

Ø 密闭取样

Ø CIP清洗，生产过程密闭人为干预

Ø OEB防护等级的正确定义，设备密封

严格、防止生产过程中的卸料

Ø 废气的过滤排放标准

Ø 排风过滤器的更换
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高活性产品包衣的核心关注点



五.P系列有孔包衣机技术特点-高活性应用

49



五.P系列有孔包衣机技术特点-高活性应用
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五.P系列有孔包衣机技术特点-高活性应用

51



六.工厂实例展示
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六.工厂实例展示
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六.工厂实例展示



六.工厂实例展示
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六.工厂实例展示
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六.工厂实例展示
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六.工厂实例展示
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六.工厂实例展示
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六.工厂实例展示
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六.工厂实例展示
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六.工厂实例展示
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六.工厂实例展示



六.工厂实例展示



六.工厂实例展示



六.工厂实例展示



六.工厂实例展示



六.工厂实例展示



六.工厂实例展示



六.工厂实例展示



六.工厂实例展示
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