
锥式粉碎机：如何有效地从实验室扩大到中试再到生产

引言

在寻求引入新的药品或对现有配方进行更改时，如何放大研磨是一个重要的

考虑因素。测试应确定正确的机器参数以此针对特定的粒度分布，并记录在某些

条件下研磨时出现的潜在问题。

大规模研磨的目的

目标是材料均匀性。其粒径和形状对药品的生产至关重要。良好的粒度分布

（PSD）将为压片或封装提供更好的粉末。重要的是，这也将提高产品的溶解度

和生物利用度，最终提供改进的药物性能。

如果您的选择过程确定锥式粉碎机是最合适的机器，那么有许多参数可以调

试，包括筛网类型、叶轮类型、叶轮速度和筛网上的物料压力。所有参数都会影

响最终的粒径、形状和机器产能。

实验室研磨

实验室研磨是产品规模扩大的起始阶段，研究人员对材料特性（粒度分布、

颗粒形状）进行微观监测，并确定影响或受材料影响的工艺因素（发热情况、处

理量）。因此，实验室研磨的一个重要作用是在理想的颗粒和实际可实现的过程

之间提供平衡——一个关键的交付成果应该是为大型中试和生产工厂移交关键

的工艺参数，以供后续的大型中试工厂和生产工厂遵循。



中试研磨

中试研磨是实验室研磨和生产研磨之间一个需要谨慎的步骤。

1. 设备应使药物材料承受跟实验室中不同类型和程度的额外应力。

2. 中试应提供实验室中不太可能存在的环境，而从中试到生产的工作环境

应尽可能少地变化。

3. 原料应该与实验室研磨中使用的原料非常接近或完全相似，若不可行，

则需要对新的原料进行彻底的测试，并与原始材料相关联。

4. 测试完成，研发人员可在生产前与生产人员分析与比较数据。

在此阶段，建议与锥式粉碎机供应商保持密切联系，了解机器的能力和局限

性。

生产研磨

完成中试研磨后，所有生产参数达成一致并固定，应生产三到五个批次，在

过程中密切控制机器操作，以证明与预期性能的一致性。

1. 必须有技术合格和经过充分培训的人员遵循文件上的程序进行生产。

2. 关注机器的维护时间表，按照操作手册来进行定期检查和更换。

3. 经常使用的筛网和叶轮应有库存，以便在发生磨损时立即更换。

结论

期望在没有微调的情况下扩大生产规模是不现实的，而实验室中的成功将直

接转化为生产中的成功。随着获得更详细的信息和知识，参数可以通过每个步骤

进行调整。

总的来说，锥式粉碎机提供良好的可扩展性，在放大过程中确定筛网/叶轮

组合和机器速度。最终，在交付必要产品规格的最初目标的同时满足高度监管生

产的环境要求。
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