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设计任务书 

一、设计题目 

年产万支无菌分装粉针剂生产车间工艺设计 

二、设计参数 

（1）计算产量值为：X=万支/每年 

（2）按两班制生产，每班 8个小时每天 

（3）以全年 250 个工作日计算 

三、设计内容及规定 

（1）拟定工艺流程及净化区域划分； 

（2）详细论述一种无菌分装粉针剂工艺设备工作原理、构造

构成及关于此设备国内外现状、研究前沿。 

（3）物料衡算、设备选型（按两班制生产）；  

（4）按 GMP 规范规定设计车间工艺平面图；  

（5）计算注射用水用量，并做注射用水制备工艺设计；  

（6）编写设计阐明书。 
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1、概述 

1.1 粉针剂简介 

粉针剂是将药物与试剂混合后，经消毒干燥形成粉状物品。便于

运送保存。粉针剂应用时以葡萄糖溶液稀释注射，注射剂依照用量不

同可稀释可直接注射。粉针，作为一种剂型，应当称为“注射用

×××”，依照制备原理分为无菌粉和冻干粉。如：青霉素、头孢等，

这一类粉针常为无菌分装；而其她类抗生素，如喹诺酮类注射用加替

沙星，则是冻干粉。这两者在外形上也有区别，无菌分装为粉末状，

而冻干粉常为块状。两者均规定无菌车间制备。 

凡对热敏感或在水溶液中不稳定药物，如某些抗菌素（青霉素 G

钾、霉素、多粘菌素），医药用酶制剂（胰蛋白酶、辅酶 A 等），它

们既不能制成普通水溶性注射液，更不能在水溶液中加热灭菌，只能

采用无菌操作法制成粉针剂，在临用前以适当注射用溶媒溶解后供临

床应用。此类药物普通可采用无菌操作法，将供注射用灭菌粉状药物

装人安瓿或其她适当容器中，临用时用恰当溶媒溶解或混悬。如青霉

素、链霉素、苯巴比妥钠等均可制成“粉针”。 

近年来国内外已研制成功一批中药粉针剂，如从天花粉中提取精

制结晶毒蛋白、人参提取物、葛根汤提取精制物等制备成注射用粉针

剂。尚有某些药物，如酶制剂（胰蛋白酶、α一糜蛋白酶、波罗蛋白

酶、辅酶 A 等），为了保持稳定亦常在无菌操作下冷冻干燥后制成注

射用粉针剂；有生物制品亦采用冻干法制成粉针剂，如胎盘白蛋白注



 

 

射用粉针剂等。 

1.2 粉针剂生产办法 

粉针剂生产有两种办法：一种是无菌分装粉针剂工艺生产；另一

种是运用冷冻干燥法进行粉针剂药物生产。青霉素、头孢等，这一类

粉针常为无菌分装；而其她类抗生素，如喹诺酮类注射用加替沙星，

则是冷冻干燥。这两者在外形上也有区别，无菌分装为粉末状，而冷

冻干燥粉常为块状。 

冻干粉针是药物一种制剂形式，是将药用成分（原料）及辅助成

分（辅料），用溶媒（例如水）溶解后，配制成一定浓度溶液，分装

于安瓿或西林瓶等容器中，在无菌密闭环境中，低温下冻结，再通过

减少环境气压，缓慢升高制品温度办法使制品中溶媒（例如水）升华，

留下固体形态疏松块状或粉末状药物而成制剂。在使用时，需要加入

溶媒（如水），将药物溶解成溶液再用于注射或输液治疗疾病。“冻干

粉针”同“冻干粉针剂”。 

1.3 无菌粉针剂生产工艺特点 

无菌粉针剂生产工艺特点无菌粉针剂生产工艺特点无菌粉针剂

生产工艺特点： 

1.需要无菌分装注射剂为不耐热性，不能采用成品灭菌工艺产

品，其工艺进城需无菌操作，并防止异物混入。 

2.无菌分装注射剂吸湿性强，再生产过程中应特别注意，无菌室



 

 

相对湿度，胶塞和瓶子水份，工具干燥和成品包装严密性。 

3.为保护产品无菌性质，需严格检测干净室空气干净度。 

4.为防止污染，青霉素类无菌分装注射剂生产中，其退出，车间

物料如工作服，废瓶，胶塞，空容器等进行碱溶液解决。 

1.4 粉针分装设备 

粉剂分装机是将无菌粉剂药物定量分装在通过灭菌干燥玻璃瓶

内，并盖紧胶塞密封。粉剂分装机按其构造型式可分为气流分装机和

螺杆分装机。 

1. 螺杆分装机（单头分装机和多头分装机） 

原理：运用螺杆间歇旋转将药物装入瓶内达到定量分装目。 

长处：具备构造简朴，无需净化压缩空气及真空系统等附属设备，

使用中不会产生漏粉、喷粉，调节装量范畴大以及原料药粉损耗小等

长处，但速度较慢。 
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2. 气流分装机 

气流分装原理就是运用真空吸取定量容积粉剂，再通过净化干燥

压缩空气将粉剂吹入玻璃瓶中。 

     气流分装特点是在粉腔中形成粉末块直径幅度较大，装填

速度亦快，普通可达300 ～400 瓶/分钟，装量精度高，自动化限度高。 

   



 

 

二、设计方案简介 

2.1 设计目 

2.1.1 生产能力 

年产万瓶，0.23g/ 瓶。生产天数：250 天/年 

2.1.2 工艺规定 

抗生素玻璃瓶洗瓶机、抗生素玻璃瓶灭菌干燥设备、粉剂分装机、

粉针剂包装设备等 

2.1.3 质量规定 

执行 GMP 规范规定设计工艺 

2.2 设计根据 

2.2.1 设计根据 

1、《药物生产质量管理规范》   

2、《药物 GMP 认证检查评估原则》（征求意见稿）和修订阐明  

3、《医药工业干净厂房设计规范》GB50457- 

4、《环境空气质量原则》GB3095-1996 

5、《干净厂房设计规范》GB50073- 

2.2.2 设计原则 

本设计按中华人民共和国《药物管理法》、《药物生产质量管理规范》

（）、《医药工业干净厂房设计规范》（）等规范规定进行设计。并严

格遵守国家现行建筑防火、消防、安全卫生、环保等关于规定。从药

厂实际状况出发，尽量选取国内外已成熟先进设备，设计中从分考虑



 

干净厂房设计必要做到技术先进、经济合

用、安全可靠、保证质量，并符合节约能源、劳动卫生和环保规定。   

工艺流程设计原则涉及： 

1、按 GMP 规定对不同药物制剂型进行分类工艺流程设计。 

2、β-内酰胺类药物(涉及青霉素类、头孢菌素类)按单独分开建筑

厂房进行工艺流程设计。 

3、其她如避孕药、激素、抗肿瘤药、生产用毒菌种、非生产用毒

菌种、生产用细胞与非生产用细胞、强毒与弱毒、死毒与活毒、脱毒

前与脱毒后制品活疫苗与灭活疫苗、人血制品、防止制品剂型及制剂

生产按各自特殊规定进行工艺流程设计。 

4、遵守“三协调”原则即人流物流协调、工艺流程协调、干净级

别协调，对的划分生产工艺流程中生产区域干净级别，按工艺流程合

理布置，避免生产流程迂回、来回和人、物流交叉等。 

、确认设计方案 

3.1 工艺流程图  

（1） 

 

 
 

 



 

2）工艺流程及干净级别 

 图例：

 

 

D 级区               10 0  C 级区      *  局部 B 级      

 

图 2-1  无菌粉针剂生产简易流程图 

     



 

生产工艺描述 

3.2.1 胶塞洗涤硅化灭菌与干燥 

1）粗洗：一方面通过滤注射用水进行喷淋粗洗 3-5 分钟，喷

淋水直接由箱体底部排水阀排出。然后进行混合漂洗 15-20 分

钟即可，混洗后水经排污阀排出。 

（2）漂洗 1:粗洗后胶塞经注射用水进行 10-15 分钟漂洗。 

（3）中间控制：漂洗 1 结束后从取样扣取洗涤水检查可见异物

应合格，如果不合格，则继续用注射用水进行洗涤合格。 

（4）硅化：加硅油量为：0-20ml/ 箱次。硅化温度为>=80 ℃ 

（5）漂洗 2：硅化后，排完墙体内水后，再用注射用水漂洗 10-15

分钟。 

（6）中间控制：漂洗 2 结束惠普从取样扣取洗涤水检查可见异

物，如果不合格，则继续用注射用水进行洗涤至合格。 

（7）灭菌：蒸汽湿热灭菌，温度不不大于 121 ，时间不不大于

15 分钟。 

（8）真空干燥：启动真空水泵使真空压力不不不大于 0.09Mpa

抽成真空，抽抽成后打开进气阀，这样重复操作直至腔体内温度

达 55 方可停机。 

（9）出料：将干净胶塞盛于干净不锈钢桶内并贴上标签，标明

品名、清洗编号、数量、卸料时间、有效期，并签名，灭菌后胶

塞应在 24 小时内使用。 

（10）打印：自动打印记录并核对对的后，附于本批生产记录



 

 

在瓶塞使用前应当进行其可见异物，经检查合格后方可使用，

QA 取胶塞样品，检查其干重无菌。 

下图为全自动胶塞清洗设备简介: 

     本机合用于(水)粉针制剂胶塞，

口服液胶塞洗涤烘干，灭菌必备设备，

本系列设备采用 PLC 编程控制器，使

洗涤，高压水喷淋，硅化、烘干灭菌

在箱内一次自动完毕，在控制面板上

人机界面显示自动运营中各种设备运

营状态，监视画面上显示各运营工步设备组合动态画面、PID 温

度控制适时温度监控，运营参数可在人机界面上按工艺规定进行

设定。进入灭菌时温度由打印机记录灭菌过程温度变化。 

    在人机界面上可进行手动操作进行洗涤、灭菌。设备在接触

胶塞部位采用(316L)材质,别的部位采用 1Cr18Ni9Ti 材质，采用

进口 PLC 和变频器速度可任意调节自动控温，采用固态继电器，

延长了开关使用寿命，水泵使用进口丹麦格兰富泵工作可靠。 

自动出塞减少二次污染，洗涤灭菌后胶塞经国家医药局制药

检测中心检查认定达到国家 GMP 原则，本设备具备体积小、产

量高、功能全、构造紧凑、外观大方是抱负胶塞清洗灭菌设备。 

 

西林瓶清洗和灭菌 



 

1） 理瓶：将人工理好西林瓶慢慢放入分瓶区。 

（2） 粗洗：瓶子一方面经超声波清洗，温度范畴 50~60 . 

（3）精洗：用压缩空气将瓶内、外壁水吹干，用循环水进行西林瓶

内、外清洗，再用压缩空气将西林瓶内、外壁吹干，然后用注射用水

进行两次内壁冲洗，再用干净压缩空气把西林瓶外壁上水吹净。 

（4）检查：操作过程中，一定要控制如下项目 

  ——检查各喷水、气喷针管有无堵塞，如有急事用 1mm 铜针通透。 

  ——检查西林瓶内外所有冲洗部件与否正常。 

——检查纯化水和注射用水过滤器应符合规定 

——检查注射用水冲瓶时温度和压力 

——检查压缩空气压力和过滤器。 

（5）洗瓶中间控制：在洗瓶开始时，取洗净后 10 个西林瓶目检干

净度符合规定，规定每班检查两次，并将检查成果记录于此批生产记

录中。 

（6）灭菌洗净西林瓶在层流保护下送至隧道灭菌烘箱进行干燥灭

菌，灭菌温度>=350 ，灭菌时间 5 分钟以上，灭菌完毕后出瓶，规

定出瓶温度<=45. 

（7）查看：灭菌过程中不断查看 

  ——预热段，灭菌段，冷却段温度与否正常。 

  ——个阶段过滤器性能，风速和风压有无变化。 

（8）西林瓶胶塞需要灭菌与干燥后才可使用，依照物料衡算选用型

号为 ZTH-B4，其生产能力 3000-5000 枚/小时，选取一台。 



 

重 量

/kg 

外 形 尺 寸

/mm 

配备功 率

（KW） 

生产能力（枚

/h) 

重 要 材

质 

台数 转 速

（r/mi

n) 

1500 1510 ×

2120 ×

2340 

15+2.2+2

.2 

3000-5000 不锈钢 1 12 

 

铝盖准备 

（1）工作区已清洁，不存在任何与现场操作无关包装材料，残留物

与记录，同步审查该批生产记录及物料标签。 

（2）依照批生产指令领取铝盖，并检查其与否有检查合格证，包装

完整,在十万级环境下,检查铝盖，将已变形，破损，边沿不齐等铝盖

拣出存储在指定地点。 

（3）将铝塑盖放于臭氧灭菌柜中，启动臭氧灭菌柜 70 分钟。灭菌

结束后将铝盖放入带盖容器中，贴上标签，标明品名，灭菌日期，有

效期待用。 

3.2.4 工器具灭菌消毒解决 

3.2.4.1 分装机零部件解决 

（1）分装机可拆卸且可干热灭菌零部件用注射用水清洗干净后，放

入对开门百级层流灭菌烘箱干热灭菌,温度 180oC 以上保持 2 小时,

取出备用。 
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