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确保新版片剂工艺变更的稳定性

和可靠性，降低生产风险，提高

产品质量。

目的

随着市场需求和技术进步，片剂

工艺需要进行变更，以满足更高

的生产效率和产品质量要求。

背景

目的和背景



主要变更内容

新版片剂工艺变更涉及设备更新、流程优化和材料替换等方面。

变更范围

从原料采购到成品检验，整个生产流程都受到影响。

变更影响

预期将提高生产效率、降低能耗，并提升产品质量稳定性。

变更概述



旧版片剂工艺评估
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旧版工艺流程

混合与制粒 压片

将原料混合并制成

颗粒。
将颗粒压制成片剂。

原料准备 干燥 包装

选择合适的原料，

并进行预处理。

去除颗粒中的多余

水分。

对片剂进行包装，

确保其质量和卫生。



03

生产成本高

由于设备维护成本高或原材料成本高，导致生产成本居高不下。

01

生产效率低下

由于设备老化或工艺参数设置不当，导致生产效率低下。

02

片剂质量不稳定

由于原料质量波动或工艺控制不严格，导致片剂质量不稳定。

旧版工艺存在的问题



技术落后

旧版工艺技术相对落后，难以满足现代制药行业的发
展需求。

环保不达标

旧版工艺可能存在环保不达标的问题，如废气、废水
排放不达标等。

安全性低

旧版工艺可能存在安全隐患，如设备故障、操作失误
等，影响生产安全。

旧版工艺的局限性



新版片剂工艺设计
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包装
将片剂进行包装，以便储存和
运输。

压片
将干燥后的颗粒进行压片，制
成片剂。

干燥
将颗粒进行干燥处理，去除多
余的水分。

原料准备
根据配方要求，准备适量的原
料，并进行初步处理。

混合与制粒
将原料进行混合，然后通过制
粒机将混合物制成颗粒。

新版工艺流程



新版工艺采用了更先进的混合和制粒
技术，提高了生产效率和产品质量。

更高效的混合制粒工艺 优化干燥工艺

自动化压片设备 环保包装材料

通过调整干燥温度和时间，减少干燥
过程中可能对产品质量造成的影响。

新版工艺采用了自动化压片设备，减
少了人为操作对产品质量的影响，并
提高了生产效率。

新版工艺采用了环保的包装材料，降
低了对环境的影响。

新版工艺的改进点



提高生产效率
新版工艺通过采用更先进的设备和工艺，提

高了生产效率。

提升产品质量
新版工艺通过优化工艺参数和减少人为操作

，提高了产品质量。

降低生产成本
新版工艺通过提高生产效率和产品质量，有

助于降低生产成本。

环保可持续性
新版工艺采用了环保的包装材料和节能设备

，符合环保可持续性的要求。

新版工艺的预期效果



工艺变更验证方案
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1

2

3

确保新版片剂工艺的稳定性和可靠性。

确认新版片剂工艺变更对产品质量的影响。

评估新版片剂工艺变更对生产效率的影响。

验证目的



将新旧版片剂工艺生产的
片剂进行对比，分析其质
量、成分、外观等方面的
差异。

对比实验 过程控制分析 生产效率评估

对新版片剂工艺的生产过
程进行监控和分析，了解
工艺参数对产品质量的影
响。

对新版片剂工艺的生产流
程进行模拟，评估其在不
同生产规模下的效率。

030201

验证方法



准备实验材料和设备
收集必要的原料、试剂、设备等，确保实

验顺利进行。

制定验证计划
明确验证目的、方法、时间表和参与人员。

进行实验
按照验证方案进行实验，记录数据和观察

结果。

编写报告
根据实验结果编写验证报告，总结新版片

剂工艺的优缺点和改进建议。

结果分析
对实验数据进行统计分析，评估新版片剂

工艺的性能。

验证步骤
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