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新版 GMP 下口服固体制剂的粉尘处理与物料输送 

 

 根据人体健康素质完善要领和安全生产标准分析，尤其是口服固体药剂，在秉

承外部环境有效隔离的指标前提下，全力避免阶段瓶颈限制的扩散效应。药品内

部活性成分是无法做到彻底消除的，因此对于现场布置员工多少会造成一定的危

害，在此条件下制药企业完全有必要在遵守法令条文规定的基础上，采取额外措

施进行综合补救，并借此稳定产业灵活驱动效应。 

 

一、粉尘处理的现实意义论述 

 

 制药厂整体活动布置的中心指标就是维持产品的保护功能实效，透过必要的隔

离设备和设计标准，将内部生产区域与外部人员、生态环境做出有效隔离，减少

额外效应衍生的环境污染和人员健康危害问题。目前现代化智能控制技术不断发

达，有关这部分保护理念就更加深刻了，无论任何模式的保护方案，大体上还是

围绕粉尘隔离处理的动机需求进行相应的装置设计。 

 

二、粉尘科学隔离与综合处理的渗透模式探析 

 

 现实制药厂在不得已的条件下，往往要进行规模化的有毒制品生产，在相关替

代物质和工艺条件不够齐全的状况下，唯一的切入点就是现场工序环节与生态环

境的隔离化处理。对于口服固体药剂生产线控制工作来说，其主体职责就是将物

料输送和药品生产流程中的粉尘做出合理处理。 

 

(一）隔离等级的确认 

 在某种物料实际暴露危害限度确定的情况下，有关方案规划人员就有必要联合

现场环境隔离等级进行科学认证，并从中选取相匹配的应对方案，此类方案格式

存在两类，首先是处于隔离化形态的设备模型，其次是相应的厂房构架规划。 

 

(二）口服固体制剂粉尘处理 

 一旦说某种隔离途径的粉尘处理方案得到确认，技术控制人员就需要在第一时

间观察设备和口服固体制剂的衔接关系，并将生产工序中的粉尘分布现象和综合

调整技术提取，全面杜绝有毒气体对现场操作人员生命健康的危害效果。根据目

前不同地区的技术规模观察，涉及固体制剂粉尘处理技术内容具体可以延展为四

个类别:首先，厂房架构设计层面上，包括垂直层流、除尘专属实验室等需要做出

系统规划；其次，关于适应设备的研究，主要就是达到设备本体密封式管理和物

料输送系统密闭化管理标准，设备要按照现实需要考虑除尘装置的附加举措，并
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且确保与物料输送系统之间的隔离化衔接条件；再次，涉及设备高效清洁处理流

程也不可避免的造成粉尘暴露结果，在这方面的处理技术则是透过统一自动化清

洗措施完善；最后，在 SOP操作绩效完善层面上，可以针对操作人员制定足以防

护全身的工作服装，将毒性扩散危害作用降到最低水平。 

 

三、口服固体制剂相关物料输送策略分析 

 

 根据调节设备和口服固体制剂生产流程的衔接情况观察，产生物料粉尘暴露现

象最集中的工序环节就是特定物料的输送流程，因此需要根据目前新版 GMP下部

的事务操作规则和实用地位进行综合审视。 

 

(一)输送方案的对比研究 

 在进行口服固体制剂生产活动安排过程中，具体物料输送流程主要可以延展为

此类模式:前期处理-颗粒改制-混合搭配-制剂成型-综合包装。在此期间，物料在

不同工序交接过程中一定会有完全暴露的时候，为了尽量满足操作者的生命健康

权利，可以按照上述综合管制技术进行细化方案的设置。过程中不论管制主体采

取任何模式的处理方案，其中心原理大体就是稳定密闭空间的综合渗透地位。根

据传统口服固体制剂生产环节研究，粉尘大面积暴露不说，人体在一定强度劳动

下势必扩散呼吸效应，造成身体伤害的进一步加深结果。另外，后续的物料输送

工作需要结合自动真空上料等创新设计的改良实现优化布置，其在劳动强度降低

和粉尘暴露时间限制上都做足了贡献。 

 

(二）口服固体药剂的物料输送方案规划 

 1. 自动真空与料桶提升上料途径的融合处理 

此类控制方案主要将整粒、沸腾干燥等措施实现科学融合改造，针对固体制剂生

产标准具备良好的适应效果。根据内部特定流程机理分析，初始物料在经过真空

上料机灌入湿法制粒设备内部，延展流程会加入一定量的粘合剂实现充分混合搅

拌制成某种软材结构，之后借助摇摆颗粒制作机械进行大量制粒操作，并结合软

管在真空负压环境中的沸腾干燥处理技术进行烘干，为后期整粒过渡工序做足准

备。 

 2. 转移料桶的隔离化交接途径 

完善密闭物料输送控制工作离不开料桶的转移动作，在这期间如何将系统与制剂

设备进行良性衔接，是整个环节管控活动的重点规划内容。例如:在手套箱隔离器

装置设计流程中，涉及与转移料桶的连接工作几乎很少贯彻执行，这主要是因为

此类端口衔接技术标准较为严格，并且不存在现实应用潜力。另一方面，过程中

如若物料流动性绩效产生任何偏差，手套隔离器就不能与振动模式进行综合调理。
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为了获取更好的环境密闭效果，就必须全面克服上述隐患问题，并且将手套隔离

箱技术与 IBC系统进行高效融合，目前这是唯一的协调出路。 

 本文主要结合新版 GMP模式下的口服固体药剂粉尘处理与输送流程进行细化

论述，为了全面巩固操作人员的安全维护动机地位，关键制备途径就是针对物料

输送工序进行必要的密封措施补充，具体设计标准要根据既定制剂暴露危害状况

进行合理选择。另外，在改造方案制定上需要秉承因地制宜动机原理，维持综合

方案的恒定处理绩效。相信在今后长期的研究发展过程中，能够针对操作人员生

命健康问题进行逐步细致延展，避免阶段损失效应的扩散问题，全面稳固国家固

定产业长期可持续发展的优势条件。 

 


