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前言

　　近年来，我国医药工业发展迅速，其中药物制剂的发展尤其令人瞩目。
由于与多学科理论及先进技术的相互结合，使药物制剂的研究、开发和生产已经从过去的经验模式逐
步走上了科学化、现代化的发展道路。
制剂设备作为医药工业研发、生产的手段和物质基础，也取得了长足的发展。
国内医药设备生产企业研制出了一大批高效、节能、环保，机电一体化，符合GMP要求的新型制剂设
备，极大地提高了药物制剂水平，从而推动了我国医药现代化的发展。
　　药物制剂设备是随着制剂工艺和新技术、新剂型的发展而不断发展的；而新型的、先进的制剂设
备又反过来促进制剂水平的提高和发展。
目前在市场上各生产制剂设备的企业所提供的新型制剂设备有不同的侧重点：结合制剂工艺，新品种
的研究，开发新设备；结合制剂工程开发新设备，向高效、节能、环保、连续化、多功能、自动化方
向发展开发新设备；提高设计水平与制造水平，开发新设备；以及发展新型先进的质量检测仪器。
　　目前生产制剂设备的厂家和设备众多，在药物制剂研发和生产中，如何结合制剂产品工艺和企业
自身条件的不同来选择设备型号摆在我们面前。
目前国内专门介绍制剂设备的专著较少，为了让广大从事制剂研究和生产的人员更好地了解制剂工艺
及设备选型，也为了进一步提高药物制剂水平，编者以常用的制剂工艺流程为主线，从方便读者进行
设备选型的角度，收集整理了大量药物制剂设备及相关生产厂家信息，精心编绘了符合GMP要求的制
剂设备的车间布局及相关原理图，归纳总结出制剂设备选型的步骤和方法。
编者做了～项非常有意义的工作，完成了一部具有重要意义的著作。
　　书中不仅提供了大量目前市场上常见制剂设备的型号、参数、图片，还对各种剂型设备的选型进
行了综合介绍。
该书的出版将对药物制剂工作者掌握药物制剂工艺及设备选型有所帮助，也必将对药物制剂的发展起
到积极的推动作用。
本书是一部资料齐全、内容新颖、针对性较强的专业参考书，同时也是一部对高等院校药学教科书很
好的补充教材。
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内容概要

本书全面介绍了药剂生产过程中涉及的各类设备和工艺，分别对上篇的片剂、硬胶囊剂、颗粒剂、滴
丸剂、软胶囊剂、口服溶液剂、糖浆剂、混悬剂和乳剂，中篇的小容量注射剂、大容量注射剂、无菌
粉针、冻干粉针以及脂肪乳剂，下篇的滴眼剂、酊剂、软膏剂、眼膏剂、栓剂、气雾剂、粉雾剂以及
膜剂和贴剂等的制备设备、设备选型原则，以及其GMP建设车间的要求等内容进行了详细的介绍。
全书内容翔实、丰富、新颖，图文并茂，具有较强的科学性和实用性。
     本书既可作为药剂学中各剂型讲解的补充资料，又可作为研究和生产技术人员在实际工作过程中的
使用手册。
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章节摘录

　　首先应考虑的是生产上适用，与企业自身生产规模和开发新品种的需求相适应。
其次是技术上先进，在满足生产需要的前提下，性能指标保持先进水平，以利提高产品质量和延长技
术寿命。
最后，经济上合理，设备价格合理，使用过程中耗能和维修费用低，回收期短。
　　（4）车间布局分析使用方便、易于清洗、维护方便、安全性能好。
　　（5）投入和运行成本分析　购买价格合理，运行费用、维护费用较低。
　　（6）劳动保护、环保和节能分析　选择设备尽量减少粉尘污染，操作简单，具有安全防护措施
，节能环保。
　　在上述原则中，在确定产能的要求后，工艺设计是决定性的环节，不同的工艺要求不同的设备，
进而会带来不同的GMP车间的布局，可能会引起洁净空间的差异，影响初步投资和运行费用，所以工
艺、设备、布局是互相关联的，设备选型不是单独选择设备，必须要考虑与工艺和车间布局的衔接。
因此，本章首先介绍GMP车间的基本内容，并结合具体例子分析设备选型的原则，使读者更好的理解
运用。
　　第一节 口服制剂的GMP车间建设　　一、口服制剂GMP车间的基本要求　　GMP车间的要求是
：实现空气净化、人员净化、物料进出净化、设备运行的清洁，车间内的配备内容包括生产、动力、
维修、管理、生活福利、空调净化、除尘等。
　　1.空气净化　　口服制剂通常的洁净度要求为30万级，特殊的品种会有更高的要求。
　　空气净化的方式分为：全室净化、局部净化、洁净隧道和洁净管道，目前技术上发展比较成熟的
是前三种净化处理方式，两种净化混合的模式也是常用的方式。
　　①全室净化。
这是洁净技术中最早发展起来的一种方式，并且现在也仍被采用。
这种方式适合于工艺设备高大，数量很多，且室内要求相同洁净度的场所。
但是这种方式投资大、运行管理复杂、建设周期长。
采用集中净化空调系统，在整个房间内造成具有相同洁净度环境的净化处理方式。
　　②局部净化。
适合于生产批量较小或利用原有厂房进行技术改造的场所。
目前，应用最广泛的是全室净化与局部净化相结合的净化处理方式，这是洁净技术发展中产生的净化
方式，它既能保证室内具有一定洁净度，又能在局部区域实现高洁净度环境，从而达到既满足生产对
高洁净度环境的要求又节约能源的双重目的。
　　③洁净隧道。
两条层流工艺区和中间的乱流操作活动区组成隧道形洁净环境的净化处理方式叫洁净隧道。
这也是全室净化与局部净化相结合的典型，是目前推广采用的净化方式，也被称之为第三代净化方式
。
按照组成洁净隧道的设备不同，洁净隧道可分为台式洁净隧道、棚式洁净隧道、罩式洁净隧道、集中
送风式洁净隧道等四种形式。
　　④洁净管道。
把需要超高洁净度级别（如1级或10级）的工艺生产线，放在与室内空气环境隔绝的管道中的净化处理
方式，叫洁净管道。
这种方式要求工艺生产必须是自动化的，高效过滤器必须是以0.1um尘粒为标准才能实现超高洁净度
。
此外，这种方式由于被净化的是管道中的空气，送、回风量很小，可以大幅度地节约能量，是洁净技
术的发展方向，也被称为第四代净化方式。
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