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第一章：总体介绍
Chapter 1：General Introduction 
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固体制剂厂房的特点 Features of OSD facility

特点与趋势 解决方案

产品生产洁净级别相对较低，但cGMP
要求不断提高

需要与最新的法规要求符合

产品品种众多，剂型多样，工艺多变 需要厂房设计的灵活性相应增加

人员,物料流向复杂，产品间交叉污染
风险相应增加

需要对布局综合分析, 模拟降低风险

市场带来的产品更新，以及后期扩展预
期加剧

需要综合分析现有产能并灵活的考虑后
期扩展预期

生产成本的相应增加以及竞争的日益加
剧

需要厂房设计中综合考虑后期运行成本
以及节能措施

实用新技术,新设备，新理念的介入不
断增加

需要从成本,工艺角度考虑新技术的应用
以及风险分析
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固体制剂生产过程描述
Oral Solid dosage production description

IPC过程 IPC procedure 生产过程 Manufacturing process 收发货过程 Receiving&dispatching

卸货 unloading

入库验收Inspection & receiving

物料标示 material labelling

待取样暂存 storage for sampling

取样 sampling

待检区 storage for tesing

成品储存 Finished good storage

发货区 Dispatching area 

装货 Loading

合格品 accepted 不合格品 unaccepted

原辅料称量 API,Excipients weighing

原辅料配料 API,Excipients dispensing

原辅料过筛 API,Excipients sieving

湿法制粒 wet granulation

颗粒干燥 granule drying

整粒 calibration

终混 Final blending

压片 Tablet compression

包衣 Coating

内包-泡罩包装 Primary packaging

外包 Secondary packaging

重量,种类,得率 weight, quantity,yield

时间,速度,粘合剂用量, 得率 time, 
speed, adhesive usage,yield

重量,种类,得率 weight, quantity,yield

干燥失重,粒度分布,得率 loss on 
drying, particle size distribution,yield

目数,速度,得率 mesh size, speed,yield

目数,速度,得率 mesh size, speed,yield

含量均匀度,速度,时间 content uniformity, 
speed, time

片重,片厚,硬度, 脆碎度,崩解度weight, 
thickness, hardness, friability, disintegration

片重,片厚 weight, thickness

外观, 气密性appearance, leakage test

小盒,大箱重量,得率carton,case 
weight,yield

实验室 Laboratory

定性检测,片重差异,含量及有关物质,溶解度, 微生物 qualitative analysis, weight variation, 
assay and related substance, dissolution, microbiology

检测合格 quality qualified 
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第二章：工艺,设备部分
Chapter 2：Process , equipments 
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称量配料 weighing and dispensing

少量称量

< 500kg/批

 称量罩

 称量台

大量称量

> 500kg/批

 称量料斗系统

 称量过筛系统
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大量称量配料 big volume weighing and dispensing

定量称量料斗系统 weighing and dispensing hopper system
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过筛sieving

密闭过筛

 IBC

 过筛设备

 提升装置

 钢平台
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过筛 Sieving

Bin 对Bin 过筛系统 Bin to bin sieving and calibration
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制粒,干燥,整粒 Granulation , drying，calibration

制粒,干燥,整粒

密闭系统

 高速搅拌制粒
设备

 湿法整粒设备

 流化床干燥,
制粒设备

 干法整粒设备

 真空输送系统

 CIP清洗系统
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湿法制粒-流化床干燥 Wet Granulation-fluid bed drying

高速搅拌制粒, 流化床干燥, 整粒
High shear granulation, fluid bed drying, calibration  
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干法制粒-整粒 Roller compact granulation, calibration

•干法制粒机
筛粉设备
真空系统
钢平台
IBC
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IBC 混合 IBC Blending
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压片,胶囊充填 Tabletting, Capsule encapsulation

压片系统

 IBC
 压片机

 除尘设备

 金属检测

 提升设备

胶囊充填

 IBC 
 胶囊充填
设备

 抛光设备

 在线称重

 提升设备
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压片机与内包装线联线
Tablet compressor- primary packaging line integration
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内包装,外包装线 Primary, secondary packaging line

 IBC docking
 热成型

thermoformer
 泡罩输送

blister transfer
 装小盒

cartoner
 在线称重

checkweigher
 小盒捆扎

bundler
 装大箱 case 

packer
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容器清洗 Container washing

IBC 清洗系统

 IBC
 清洗

 干燥

物料桶 清洗系统

 物料桶

 清洗

 干燥
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容器清洗间布局图 Container Washing room layout
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物料输送系统 Material Handling, conveying system

物料称重系统

 Docking 系统

 称量系统

 给料系统

真空输送

 与压片机相连

 与湿法制粒，流
化床干燥相连
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真空输送-压片机 Vacuum conveying-tablet compressor
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设备产能分析 Equipment capacity and utilization analysis

Equipment utilization
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公用工程 Utilities in OSD

公用工程

 空压机组

 冷却塔

 冷水机组

 热水

 蒸汽锅炉

 变电器

 配电柜

 燃油储罐

 消防蓄水系统
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公用工程 Utilities in OSD
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公用工程消耗模拟估计-例,纯化水
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第三章：平面布局部分
Chapter 3：Layout
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固体制剂：一般生产流程
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案例：固体制剂-水平布局
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固体制剂布局-水平布局
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固体制剂布局-水平布局 OSD layout-horizontal layout
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固体制剂布局-水平布局 OSD layout-horizontal layout
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固体制剂布局-立体布局 OSD layout-vertical layout
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固体制剂布局-立体布局



August 31, 2018• Page 34

固体制剂布局-立体布局 OSD layout-vertical layout
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固体制剂布局-立体布局 OSD layout-vertical layout
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固体制剂布局-水平/立体布局 OSD layout-horizontal/partial vertical
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固体制剂布局-水平/立体布局 OSD layout-horizontal/partial vertical
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垂直布局与水平布局的比对 Vertical vs. Horizontal layout 

垂直布局 水平布局

厂房楼层数 a. ★ ★ ★ ★

缩减占地面积 b. ★ ★ ★ ★

交叉污染风险 c. ★ ★ ★

工艺以及产品多样性 d. ★ ★ ★

适用于连续生产 e. ★ ★ ★ ★

工艺设备可共用程度 f. ★ ★ ★

物料输送效率 g. ★ ★ ★

自动化程度 h. ★ ★ ★ ★

后期厂房可扩展性 i. ★ ★ ★ ★

便捷的设备维护 j. ★ ★ ★

施工复杂性 k. ★ ★ ★ ★
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人员气闸-方案1 Personal airlock-option 1
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人员气闸-方案2  Personal airlock-option 2
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人员气闸-方案3  Personal airlock-option 3
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人员更衣柜 Personal locker
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取样间 Sampling room

取样间

 托盘分配设备

 真空吸盘搬运

 进入物料气闸

 层流取样台

 NIR监测装置

 退出物料气闸
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取样间布局图 Sampling room layout
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固体制剂布局-活动关系分析 Activity relationship analysis

活动关系分析
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固体制剂布局-活动关系分析 Activity relationship analysis

活动关系分析
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固体制剂布局-物流分析 OSD layout-material flow analysis
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第四章：建筑部分
Chapter 4：Architecture
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技术区域方案1 Technical Area-option 1
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技术区域方案2 Technical Area-option 2
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门,窗,墙,地面, 走廊部分 – door, window, wall, floor, corridor part

 透明玻璃隔断

 防撞栏与防撞条

 自动卷帘门
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门,窗,墙部分 – door, window, wall part

TUBE LINE I /112 & TUBE LINE II / 111ROOM NAME/NO :

10
0

39
00

1100 1100 11001100 8001100 1200 250
NOTE :
* NFDW5' SAME AS NFDW5 MIRRORED
* NFDW5' = 1 PCS

24
00

16
00

+2.400

? .000

+4.000

CLEAR GLASS
15mm THICK

TEMPERED

CLEAR GLASS
TEMPERED

8mm THICK

玻璃隔断-施工图
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门,窗,墙部分 – door, window, wall part

墙身节点图



August 31, 2018• Page 54

第五章：暖通部分
Chapter 5：HVAC
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暖通节能措施 Energy Saving measures

节能主要措施

 能量消耗分布
分析

 节能风险分析

 暖通节能设计
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中央除尘系统 Central de-dusting system

固体制剂

主要产尘工段

 称量配料

 过筛

 粉碎，整粒

 干法制粒

 压片

 胶囊充填
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中央除尘系统配置 Central de-dusting system configuration

 末端集尘罩/设
备吸尘接口

 除尘管路

 集尘器

 高静压风机

 控制系统
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集尘器原理图 Central dedusting system schematic diagram

集尘桶带关
段蝶阀

压缩空气反
冲洗

初级高
效过滤

二级高
效过滤
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袋进-袋出 安全更换滤网 Bag in-Bag out filter changing

密封条
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第六章：仓库与物流
Chapter 6：warehouse and logistic
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物流运作的自营与外包研究

供应商 生产商 分销商 零售商

问题 方法

 如何通过考虑外包选项优化进厂物流,出
厂物流以及分销物流

 物流操作能力如何满足未来企业发展的
需要

 如何减少物流的投资与操作成本

 如何增强物流运作的灵活性并减少风险

 充分了解企业的供应链结构,未来产品
及产量发展,物流操作流程及规定

 制定不同自营与外包方案,编写需求说
明书

 初步设计自建仓库

 根据需求说明书,向物流提供商征询解
决方案

 评估各种方案,提出建议
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仓库与生产物流的优化设计

16u
+8u
16u
+8u

16u
+8u

8u
22u

8u 16u

16u

16u
+8u

16u
+8u

10u

3u

2u 2u 2u 2u

问题

 如何设计仓库大小及各功能区块以满足
未来的发展和提高物流操作效率

 如何优化生产区域的物流操作如减少物
流距离,保障充足暂存区等

 如何通过条形码提高准确性和效率

方法

 全面收集相关数据包括原料,中间品,
包材,成品,生产规划,库存控制,存储条
件,配送计划等

 设计仓库各功能区块(如收发货,取样,
暂存等)的大小并考虑不同的存储,操
作设备方案以优化投资和操作

 设计生产区域物流路径与方式,并以此
优化生产区域的总体布局

 根据生产流程与生产计划设计各操作
区域的暂存区

 设条形码方案优化物流操作
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装卸平台方案- Different Types of Ramps

装卸平台

主要方式

 固定式装卸平台
1

 固定式装卸平台
2

 移动装卸平台

 液压升降台装卸
平台

15.8 m 3 m
1.23 m

Dock leveller

5o

4 m

12 m 16 m 3 m

31 m

10 m 4 m

7o

Dock leveller

9.5 m

0.9-1.7 m

2 m2.3 m

2.5 m
方式1：移动式液压升降台 （托盘）

方式2：液压升降台（叉车）
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不同装卸平台比较

1. 所需雨棚面积大1. 叉车可以直接驶入，提高物流操作效率

2. 无建设成本
移动式装卸平

台

1. 占地面积较大

2. 成本较高 （土建，设备）

1. 叉车可以直接驶入，提高物流操作效率

2. 保护货物装卸操作免于天气干扰倾斜式固定装
卸平台

缺点优点
装卸平台

类型

 推荐：
 倾斜式固定装卸平台

 移动式装卸平台

1.装卸货操作连贯性差，物流操作效率低1.成本较低液压升降台
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小量称量配料 small volume weighing and dispensing

称量罩 weighing and dispensing booth

刨面图俯视图
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固体制剂仓库布局
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固体制剂厂房-世界基准
OSD facility- standards facility in the world

指标 常规 良好 世界级

存货周转 （次/每年） 3 到 5 14 50
产品合格率 85-95% 96.0% 99.4%

CpK过程能力指数 1-2 3.5 3.2

设备效率 30% 74.0% 92.0%

周期时间 每小时 720 48 8

安全/ 100,000 小时 0.100 0.05 0.001
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