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产品详情

固体制剂干法制粒机LG-100

固体制剂生产目前在医药产品生产中仍然是*常见的，但是有些产品由于物料流动性较差

，所以必须经过制粒才可以改善物料的流动性，目前制粒是生产固体剂型以改善粉末性质

的一种常见的操作方法。

干法制粒是将药物和辅料粉末混合均匀，经过一定压力挤压成具有一定硬度的块状、片状

后，通过筛网制成颗粒的方法。该法靠压缩力使粒子之间产生结合力，必要时可加入干黏

合剂，增加粒子间的结合力。干法制粒适用于热敏性物料、遇水易分解的药物以及易于压

缩成型的物料，该工艺在固体制剂中已有广泛应用，是目前国内比较成熟的制粒技术，与

湿法制粒相比较，不需要添加黏合剂，无需润湿、混合干燥等，具有工艺简单、易于操作

的优点。

一、干法制粒工艺流程图

二、干法制粒工作原理



干法制粒是通过螺旋送料器送料，然后通过一对互为逆向运动的压辊，将粉状物料压制成

片状，提高其比重，再经过制粒机构破碎整粒，得到合格的物料，在压制过程时保证物料

清洁无任何污染。其工作原理见右图，在实际连续生产时采用自动运行模式。设定压力后

，系统通过实时监测两压辊间隙来自动调整螺旋送料转速，保证加料均匀，片厚一致，以

达到制粒质量稳定，粒度分布均匀的目的。

图片

三、小试研究中影响干法制粒效果的关键因素

（一）设备

正所谓“好马配好鞍，好船配好帆”所研究固体制剂能否成功有很多关键因素，设备就属

于其一，需要从项目的开始就选择好，以保证不影响后序的处方、工艺参数调整。以下几

点是在选择不同厂家设备时要考察的关键点。

1 得粒率

 小试实验中处于结语成本和试验进度，本身的处方量是很小的，那么在小试试验所用到

的干法制粒机在选择的过程中首先考虑的就是得粒率的问题。根据众多药厂使用干法制粒

机的情况看，轧辊的原因是主要的。由于轧辊表面的淬火工艺、表面调质工艺不一样，会

出现一对轧辊之间相对的母线平行度较差、硬度不够、高压下轧辊温度偏高等问题，导致

物料被压制后打成的颗粒中含有的细粉较多，得粒率会急剧下降，或者一开始使用得粒率

就不高。另一原因，就是设备的结构设计问题，国内很多药厂使用干法制粒机生产中药颗

粒，由于中药颗粒容易吸潮、起黏，物料在干法制粒机上容易积聚堵塞通道，出现这些问

题的时候就要停机清理，既影响了生产效率，也会降低成品得率。出现这些问题原因之一

就是轧辊的加工工艺问题和出于造价的考虑。当然，冷却效果差也是一个原因，如果不能

有效冷却压轮表面经挤压所产生的挤压热，防止物料遇热黏结、黏轮现象，也会大大降低

得率。



2 产尘问题

主要是设备结构设计的问题，很多设备设计得比较简单，没有考虑尘粒的问题，这需要从

规范和理念上予以更新，在结构上加以调整，充分考虑药品生产时产生的尘粒，保证生产

环境。

3 压力不稳定问题

国内生产的干法制粒机，其液压系统设计一般是油泵处于连续工作状态，这往往会造成油

温升高，压力不稳定，更重要的是会造成液压油分子结构破坏，工作时间不足30个班次就

要更换液压油。解决这个问题要根据物料特性和工艺要求，合理选择油路结构，考虑压力

峰值及波动冲击，使得运行时，油路压力的波动峰值在一定的范围内，基本接近直线。

4 侧密封结构和材质

侧密封的结构可采用液压控制，推力大小可以调节，同时料筒底座面的间隙也可调节，这

样能更有效地防止压轮的侧封漏粉现象产生。侧密封的材料相当重要，材料选用的好与坏

，会直接影响药品质量。通常国内产用的侧密封材料，选用白色聚四氟乙烯，其特性只是

耐高温，但不耐磨。建议采用具有耐高温、耐磨损的聚四氟乙烯复合材料。

（二）工艺参数

通过对各因素的影响进行评估，干法制粒工序的关键工艺参数有：压辊压力（bar）、压

辊间隙（mm）及压辊转速，其中压辊压力对颗粒性质有关键影响。将干法制粒得到的颗

粒通过测定粉体学性质能较直观的体现出差异，毕竟，一个稳定的处方工艺需要量化的指

标控制而非经验。将所得的颗粒继续进行下一步工艺。所以小试阶段的需要不断的实验结

果调整工艺参数，*终得到稳定的结果。

（三）物料粉体性质



物料的粉体特性由处方决定，即物料的原辅料组成是否适合进行干法制粒加工，因此在处

方考察完成后，根据物料的可压缩性、流动性等判断，确定使用干法工艺后再进行参数考

察，或原研厂家同样采用干法制粒工艺为宜。
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