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探讨片剂生产技术及现场操作 

陈益智 

海南皇隆制药股份有限公司  海南海口 

【摘要】片剂作为治疗药物的关键，其生产技术及现场操作备受关注，只有采取有效的技术手段和操

作方法，才能提高片剂生产质量和生产数量，满足临床及治疗的多样化需求。因此，本文对片剂生产技术

及现场操作进行探究。 
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【Abstract】Tablets are the key to therapeutic drugs, and their production technology and on-site operations 
have attracted much attention. Only by adopting effective technical means and operation methods can the 
production quality and production quantity of tablets be improved, and the diverse needs of clinical and treatment 
can be met. Therefore, this paper explores tablet production technology and field operations. 
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引言 
片剂是药物与辅料均匀混合后压制而成的片状

或异形片状的固体制剂。片剂属于口服固体制剂中

的一种，其制备原理是以生产工艺为依据，将药品

生产所需原辅料进行预处理，以满足后续加工成各

种剂型的需要，比如：与其他组分混合后分装为散

剂；混合均匀后的物料经造粒、干燥等流程后分装

成颗粒剂；等等。片剂的品种十分丰富，约占药品

临床用药的 70%，又因其具有的使用、携带便捷等

优势，一直占据着临床用药的主流地位。 
片剂的生产是固体制剂生产的重点，对制作工

艺有着严格要求，为了在具体的生产操作中确保产

品质量，满足药品的预订用途，除了要选择适宜的

生产技术外，还要加强现场管理，做好现场操作的

控制工作，只有这样才能保证片剂的生产质量和生

产效果。 
1 片剂生产技术 
片剂的生产技术包括湿法制粒压片、干法制粒

压片和直接压片。 
（1）法制粒压片。将湿法制粒的颗粒经过干燥

后压片的技术，是医药工业常用的方法，其工艺流

程：主药+敷料→粉碎→过筛→混合→粘合剂→造粒

→干燥→整粒→润滑剂→混合→压片。 
（2）干法制粒压片法。将干法制粒的颗粒进行

压片的方法，通常用于热敏性物料，遇水可分解的

药物，其工艺流程：主药+敷料→粉碎→过筛→混合

→压块→粉碎→整粒→润滑剂→混合→压片。 
（3）直接粉末压片法。该方法没有制粒过程，

而是直接把药物和辅料混合，只要适用于湿热不稳

定的药物，其工艺流程：主药+敷料→粉碎→过筛→

混合→润滑剂→混合→压片[1]。 
2 片剂的现场操作 
2.1 操作间的要求 
片剂的生产对生产操作车间有着极为严格的要

求，车间环境要符合 D 级有关的空气洁净度，浮游

菌和沉降菌等微生物限度以及换洗次数等指标，严

格控制现场操作的温度和湿度，比如，生产泡腾片

时，对温度和湿度的要求较高，通常情况下，相对

湿度控制在 20%-25%，温度 18℃-21℃或者 15℃
-25℃。另外，操作过程中使用的监控仪器、仪表等，
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要定期维护，使用前应检定或校准，防止生产时发

生意外[2]。 
对于工艺规程和操作文件，要经过审核与品准，

涉及的相关参数、操作要点等内容必修经过国家药

监部门批准，对于审核过程中出现的问题，要及时

整改，继续审核，直到通过为止。工艺规程、操作

文件的技术性及可操作性应满足药品生产的预定要

求。加强生产人员的培训及考核，只有通过考核的

人员才能进入车间进行生产作业；制定完善的管理

制度制约生产人员的行为，同时做好责任划分，防

止出现推卸责任的行为。另外，因为片剂生产是一

个动态的过程，其生产技术和工艺需要不断的完善

和创新，所以要加强新理念、新技术的融合渗透，

有效提升片剂生产效率和生产质量[3]。 
2.2 现场操作简介 
（1）称量。原辅料的称量是片剂生产操作的重

点，也是操作的第一道工序。称量的重点在于：称

量间是否处于相对负压，除尘设备是否正常运作，

称量器具是否校准、是否符合实际要求等。为了保

证称量满足生产要求，就要重视精细化管理，误差

是无法避免的，但只将其控制在规定范围内，便可

减少对产品质量的影响，保证后续操作的顺利进行。 
（2）粉碎。原辅料经过准确称量后，进入到粉

碎环节，目的在于满足药品的质量要求及工艺生产

要求，粉碎标准为粒度。粉碎前，要确认筛网的目

数和完整性，粉碎完成后，要重复上述操作，防止

筛网破损影响下一次的使用，进而减少不必要的问

题。从某种程度上来看，只有确认粉碎后的筛网是

否完好，才能保证所有物料经过了应有的粉碎，其

颗粒大小满足片剂生产要求，因而保证药品质量[4]。 
（3）配料。配料的操作重点是配料前，确认所

配物料的数量、种类以及加入的先后顺序，尤其是

粘合剂的配置，更要给予重视，只有在物料无误、

数量准确的情况下，严格按照物料加入的先后顺序，

才符合配料要求，得到所需的中间产品，如果没有

按照要求操作，就会产生其他反应，改变物料的形

状，出现物料浪费的情况，增加生产成本。配料过

程中，为确保物料均匀混合，还要进行搅拌，搅拌

的时间与方法也有着相应的规定，比如顺逆时针、

搅拌时间等，确保物料可以满足后续的生产要求。 
（4）制粒与颗粒的总混。传统的制粒法及工序

为：物料→粉碎→过筛→混合（加辅料）→制软材

→制粒→干燥→整粒→质量检查→分剂量→包装→

颗粒剂。随着科学技术的发展和进步，现多数制药

工业开始采用沸腾制粒法，其原理是将制粒用粉末

物料投入流化床内，冷空气从主机后部加热室进入，

经初效、中效过滤，加热器加热至进风所需温度后

进入流化床，粉末在床内呈流态化，制粒用粘结剂

由输液泵送入双流体雾化器，经雾化后喷向流化的

物料[5]。不论是传统制粒法还是如今的沸腾制粒法，

目的都是制出符合生产要求的颗粒。 
制粒过程中，要严格控制粒度和水分，传统制

粒的关键为软材质的制作，合理选择制粒和整粒筛

网，注重干燥温度。而沸腾制粒法应关注喷料的速

度和干燥的温度，合理控制喷料的雾化状态。特别

注意的是，整粒与分筛的颗粒是控制粒度的重要环

节和最后一步，所以要高度重视，制粒干燥的终点

判断是决定水分高低的主要操作，制药工业套按照

设备验证涉及的数据，包括温度、频率等，同时使

用适宜的操作工艺。 
针对颗粒的总混，其关键是保证颗粒的均匀性

和粒度的完整性，具体操作中，要严格控制混合机

的转速、时间和装量，以满足生产要求。 
（5）压片。压片操作应基于前期操作符合实际

要求，尤其是颗粒的粒度，既要符合压片要求，又

要有着良好的流动性和可压性，这样才能保证颗粒

经过压片机的作用得到所需片剂的雏形，即芯片。

压片操作过程中，应控制压力、转速、填充量等指

标，检验项目应侧重片重和溶出度，只有压力适中，

转速合理，填充量正常，才能保证工艺的顺利实施，

进而得到合格的检验指标[6]。 
（6）包衣。简单来讲，包衣就是在芯片表面覆

盖适宜材料的衣层，目的在于阻隔空气、避光和防

潮，如果没有进行此项操作，制得的芯片就会在空

气和阳光等众多因素的作用下失去其稳定性和药

性。另外，对于一些难闻气味的芯片，通过包衣可

以掩盖不良气味。 
当前，包衣操作方法有传统的包衣锅包衣和薄

膜包衣机包衣。包衣锅包衣的操作方法是将芯片放

置在转动的包衣锅中，加入包衣材料溶液，使均匀

地分布到各片剂的表面并干燥。虽然包衣锅包衣能

够满足生产要求，但在操作过程中需要大量的时间，
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并且操作复杂，除了要控制温度外，还要保证每次

加料的及时性与均匀分散性。对于隔离层、粉底层

和糖衣层的操作，要认真仔细，下一层的投料应以

前一次的加料操作是否干燥为参考指标。薄膜包衣

机包衣，其工作原理是手动操作对锅内芯片分次喷

复糖浆+混浆件，通过锅体顺时针旋转，使糖衣片在

锅内翻滚，滑移摩擦研磨，使其在全部芯片上均匀

分布，同时向锅内通以热风，除去片剂表层水分，

最后得到合格的糖包衣芯片。与传统的包衣锅包衣

相比，薄膜包衣机包衣的操作简单，容量较大，但

需要注意的是，在控制出风温度、转速和喷浆速度

的基础上，还要观察喷浆的雾化状态、转速和喷浆

速度，保证各项指标相辅相成。 
（7）分装和包装。分装与包装是片剂生产的最

终环节，虽然没有过多的技术要求，但其操作步骤

较多，容易出现混淆的情况，要求生产人员格外重

视。包装和分装过程中，重点内容如下：①片剂包

装方法的选择。片剂包装可分成多剂量包装和单计

量包装。其中多剂量包装的容器通常为玻璃瓶和塑

料瓶，也有用软性薄膜、在纸塑复合膜、金属箔复

合膜等制成的药袋；单计量包装中，可分成水泡眼

包装和窄条式包装，也就是将片剂独立包装，使每

一片药品处于密封状态，目的是保护产品，防止交

叉感染②分装时注意包装的密封性和数量的准确

性，比如 30g/袋的袋装片剂，既要注重袋子的密封

性，又要将其控制在 30g。③进行外包装作业时，要

注意外包装材料混淆、物料混批、打码错误，所以

在实际操作中，要加强清场管理，落实物料标识清

晰、隔离等措施。只有严格控制分装和包装的各个

环节，才能避免多种问题的发生。 
（8）储存。分装和包装完毕后，还要重视药品

的储存，储存过程中，应按照药品的不同特性和种

类进行储存，同时注意密封、防潮、防晒，目的在

于维持药品的稳定性和药物活性，满足临床及门诊

的应用要求。 
（9）清场。如果出现更换批号、品种和规格等

要求，在每次更换前，要对原生产车间进行卫生清

场和设备的拆洗灭菌，同时检查设备是否正常运行，

保证生产顺利进行。 
2.3 现场操作整体流程 
将储存于仓库中的原材料、内包材料运输到脱

外包室，除去外包装，或者是将外包装清洗干净后

在气闸的作用下进入洁净区，原辅料进入贮料室、

内包装材料进入内包材间储存。对于需要粉碎处理

的原辅料，要在粉碎室内经过高效粉碎机进行粉碎，

旋涡振动筛过筛，称取原辅料时要以处方量为依据，

将称好的原辅料加入到湿法混合制粒机中，同时加

入从制浆锅中获得的粘合剂，使原辅料与粘合剂充

分混合后得到湿颗粒。处理湿颗粒时，将其放置于

颗粒机内整粒，然后放置到沸腾制粒干燥机或药物

干燥烘箱中得到干燥颗粒，经快速整粒机进行整粒，

颗粒投入多向运动混合机内，加入润滑剂进行总混，

并存于中间站。 
当颗粒检验合格后，要送至压片机中得到芯片，

如果需要包衣，将芯片投入到高效包衣机内，喷入

经制浆锅得到的包衣溶液，热风干燥后得到包衣片；

将包衣片和不需要包衣的芯片放置在片剂瓶装线上

进行包装，传送到外包室，人工装盒、装箱，打包

完成外包，表明片剂生产完成，最后将成品送至仓

库待检区，检验合格的成品选择适宜的方式进行运

输[7]。 
3 讨论 
片剂是指药物与适宜辅料混合后经压制而成的

片状或异形片状制剂，外服内用均可，不论是国内

还是国外，片剂都占据着十分重要的地位，被临床

广泛应用。对于片剂的生产，难免会出现一系列的

问题，如人员行为、设备性能、物料状况、工艺环

境等，这些问题的存在，不仅影响了片剂生产速度，

而且影响产品质量[8]。 
针对片剂生产过程中存在的问题，要给予高度

重视，既要选择适宜的生产技术，又要如实反映生

产过程中出现的不符合规定的现象，加强风险评估，

根据评估结果采取适宜的手段进行解决。另外，制

药工业要重视生产人员的培训与考核，根据自身需

求引进专业人才，组织生产人员定期培训，培训内

容包括片剂生产工艺、操作规程、注意事项等，做

好培训后的考核工作，只有符合考核要求的才能上

岗；制定完善的现场操作管理条例，制约生产人员

的行为，使其能够严格按照要求进行作业，避免不

良情况的发生；重视机器设备的维修与养护，生产

前应全面检查机器设备的使用性能，避免因机器设

备损坏影响操作进度，同时延长机器设备的使用年
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限。对于片剂的生产，只有面面俱到，重视生产技

术的选择和现场操作，才能避免多种问题的发生，

有效提高片剂产品生产效率和产品质量，满足应有

的预定用途。 
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