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［摘　 要］ 　 通过对兽药产品批准文号情况进行统计分析，发现粉剂、散剂、最终灭菌注射剂等

九大类生产剂型是目前我国最主要的中化药兽药产品生产剂型。 为此，选择其中的粉剂、注射

剂、中药提取生产剂型并对其所需关键生产、检验设备进行重点分析研究，以帮助企业选择适

合的生产与检验设备以满足兽药 ＧＭＰ 要求，同时也为兽医行政主管部门检查人员履行属地管

理职责提供必要的参考。
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　 　 随着新修订的 《兽药产品批准文号管理办

法》 ［１］、《兽药生产质量管理规范》 ［２］ 陆续发布实

施，新的要求对兽药产品生产工艺、制药设备的要

求越来越高，很多关键生产工艺的完成、关键工序

的控制都离不开设计新颖、运行可靠、制造精良的

制药设备， 而制药设备的选取又与制药工艺紧密

相连。 由于制药工艺不同，涉及的关键生产设备和

检验设备也有差异。 本文对我国现有的中化药类

产品主要生产剂型及其关键生产、检验设备需求进

行了深入的分析研究，以期帮助企业选择适合的制

药设备以满足新版兽药 ＧＭＰ 要求，同时为辖区内

兽医行政主管部门的监督检查提供参考。

１　 目前我国兽药产品中主要生产剂型

根据农业农村部已公布的《兽药 ＧＭＰ 生产线

名称表》 ［３］，我国现有兽用中化药类产品生产线类

型涉及 ２０ 大类 ７０ 种生产线，包括粉剂、散剂、预混

剂、注射剂、口服溶液剂、颗粒剂、片剂等。 据不完

全统计，上述生产线所涉及已批准的中化药类兽药

产品批准文号多达 ８０３９６ 个（表 １）。 其中，粉剂生

产线的兽药产品批准文号数量最多，共计 ２１３９５

个，占兽药产品批准文号总数的 ２６． ６％ ；其他依次

为最终灭菌注射剂、散剂、预混剂、口服溶液剂、消

毒剂、非最终灭菌无菌粉末注射剂、颗粒剂、片剂，

分别占兽药产品批准文号总数的 ２０． ４％ 、１９． ８％ 、

６． ６％ 、５． ８％ 、５． ５％ 、３． ０％ 、２． ８％ 和 ２． ８％ 。 通过

上述统计数据可以看出，粉剂、散剂、预混剂、最终

灭菌注射剂、口服溶液剂、消毒剂、非最终灭菌无菌

粉末注射剂、颗粒剂、片剂九大类制剂的兽药产品

批准文号数量已占中化药类产品批准文号总数量

的９３． ３％ ，是目前我国兽药产品中主要生产剂型。

２　 主要生产剂型关键生产、检验设备

关键的生产、检验设备在兽药产品的生产、检

验活动中至关重要，是企业维持正常生产的基本要

素之一，也是兽医行政管理部门现场检查的重点。

所谓的关键设备主要是指兽药企业生产承担关键

工序的设备，能对药品质量产生直接影响的设备［４］。

表 １　 生产线名称与对应兽药产品批准文号统计表

Ｔａｂ １　 Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｌｉｎｅ ｎａｍｅ ａｎｄ ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ

ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｐｒｏｄｕｃｔ ａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ ｄｏｃｕｍｅｎｔ

ｎｕｍｂｅｒ ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ ｔａｂｌｅ

种类 生产线名称
涉及兽药产品

批准文号数量 ／ 个
比例
／ ％

１ 粉剂 ２１３９５ ２６． ６

２ 散剂 １５９１５ １９． ８

３ 预混剂 ５３３７ ６． ６

４ 最终灭菌注射剂 １６３９６ ２０． ４

５ 非最终灭菌无菌粉末注射剂 ２４３７ ３． ０

６ 口服溶液剂 ４６６４ ５． ８

７ 消毒剂 ４４３７ ５． ５

８ 颗粒剂 ２２５５ ２． ８

９ 片剂 ２２３８ ２． ８

１０ 胶囊剂 ３０ ０． ０３

１１ 丸剂 ８ ０． ０１

１２ 酊剂 ５４ ０． ０７

１３ 注入剂 １２０ ０． １５

１４ 杀虫剂 ９５３ １． ２

１５ 原料药 ５０９ ０． ６３

１６ 中药提取 １２２ ０． １５

１７ 搽剂 ６ ０． ０１

１８ 膏剂 ７１ ０． ０９

１９ 蚕用药 １８８ ０． ２３

２０ 其他 ３２６１ ４． １

通过对部分企业的问卷调查及申请兽药产品批准

文号资料的整理分析，参照《兽药生产质量管理规

范》 ［３］、《中国兽药典》２０１５ 年版［５］ 等技术标准，按
照每类生产剂型的关键工序和检验方法，本文选取

汇总了包括粉剂、散剂、预混剂等主要生产剂型的

关键生产、检验设备，如表 ２ 所示。

以上涉及的生产剂型，每一类对应的产品具体

名称不同，比如符合粉剂生产线要求的品种达 ２００

多种，符合最终灭菌注射剂生产线要求的品种达

·６６·
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３００ 多种，符合散剂生产线要求的品种达 ４００ 多种。

这些品种获得兽药产品批准文号的数量也不同，通

过筛选对比发现（表 ３），全国粉剂生产线中氟苯尼

考粉获得的兽药产品批准文号数量最多，占全国获

批的兽药产品批准文号总数的 ２． ６％ ；最终灭菌注

射剂生产线中氟苯尼考注射液产品批准文号数量

最多，占全国获批的兽药产品批准文号总数的

１． ５％等。 由于粉剂、散剂、预混剂生产工艺相似，

且氟苯尼考粉为全国获批的兽药产品批准文号最

多的产品，本文分别就粉剂、最终灭菌注射剂、中药

提取生产线涉及的主要生产、检验设备进行深入研

究，以期供各地方兽医行政主管部门执行现场核查

抽样与监督检查时参考。

表 ２　 生产剂型与所对应的关键生产、检验设备表

Ｔａｂ ２　 Ｌｉｓｔ ｏｆ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｄｏｓａｇｅ ｆｏｒｍｓ ａｎｄ ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ Ｋｅｙ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ ｅｑｕｉｐｍｅｎｔ
种类 生产线名称 关键生产设备 关键检验设备

１ 粉剂
热风循环烘箱、高效旋振筛、万能粉碎机、电
子秤、混合机、包装机

电子天平、酸度计、高效液相色谱仪、紫外可见分光光
度仪、真空干燥箱、培养箱、效价测定仪、水分测定仪

２ 散剂
热风循环烘箱、高效旋振筛、万能粉碎机、电
子秤、混合机、包装机

电子天平、数显式电热恒温干燥箱、生物显微镜、三用
紫外仪

３ 预混剂
热风循环烘箱、高效旋振筛、万能粉碎机、电
子秤、混合机、包装机

电子天平、高效液相色谱仪、紫外可见分光光度仪、真
空干燥箱、培养箱、效价测定仪

４

最终灭菌小容量
注射剂

电子天平、配液罐、理瓶机、洗瓶机、隧道式
热风循环灭菌烘箱、安瓿拉丝灌封机、灭菌
柜、灯检仪、制水设备

电子天平、电热鼓风干燥箱、高效液相色谱仪、酸度
计、自动永停滴定仪、数字熔点测定仪、培养箱、集菌
仪、水分测定仪、可见异物测定仪、不溶性微粒检测仪

最终灭菌大容量
注射剂

电子天平、配液罐、理瓶机、洗瓶机、隧道式
热风循环灭菌烘箱、胶塞清洗机、胶塞烘箱、
电热恒温干燥箱、灌装机、翻塞机、高效轧盖
机、灭菌器、灯检仪、制水设备

电子天平、电热鼓风干燥箱、高效液相色谱仪、酸度
计、自动永停滴定仪、数字熔点测定仪、培养箱、集菌
仪、水分测定仪、可见异物测定仪、不溶性微粒检测仪

５ 非最终灭菌无菌
粉末注射剂

电子天平、理瓶机、洗瓶机、隧道式烘箱、多
功能全自动胶塞清洗、烘干、灭菌机、电热恒
温干燥箱、螺杆分装机、翻塞机、锁盖机、制
水设备

电子天平、电热鼓风干燥箱、高效液相色谱仪、酸度
计、自动永停滴定仪、数字熔点测定仪、培养箱、集菌
仪、水分测定仪、可见异物测定仪、不溶性微粒检测仪

６ 口服溶液剂
配液罐、过滤器、液体定量灌装机、灭菌柜、
检漏灯检台、制水设备

电子天平、电热鼓风干燥箱、高效液相色谱仪、酸度
计、培养箱、水分测定仪

７ 消毒剂（液体）
消毒剂（固体）

电子秤、配制罐、灌装机、旋盖机、电磁感应
封口机
电子秤、混合机、包装机

电子天平、滴定仪、酸度计
电子天平、滴定仪、干燥箱

８ 颗粒剂
粉碎机、高效旋振筛、电子秤、槽型混合机、
摇摆式颗粒机、高效沸腾干燥机、分装机、制
水设备

电子天平、电热鼓风干燥箱、高效液相色谱仪、紫外可
见分光光度仪、溶出度仪

９ 片剂
粉碎机、高效旋振筛、电子秤、槽型混合机、
摇摆式颗粒机、高效沸腾干燥机、旋转式压
片机、单头数片机、制水设备

电子天平、电热鼓风干燥箱、高效液相色谱仪、紫外可
见分光光度仪、红外光谱仪、溶出度仪、崩解仪
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表 ３　 单个获批的兽药产品排名

Ｔａｂ ３　 Ｒａｎｋｉｎｇ ｏｆ ｓｉｎｇｌｅ ａｐｐｒｏｖｅｄ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｐｒｏｄｕｃｔｓ

编号 兽药产品名称
涉及兽药产品
批准文号数量

占百分比 ／ ％

１ 氟苯尼考粉 ２１００ ２． ６

２ 氟苯尼考注射液 １１９６ １． ５

３ 扶正解毒散 ７０１ ０． ８

４ 聚维酮碘溶液 １４２５ １． ８

５ 替米考星预混剂 １０６０ １． ３

６ 板青颗粒 ４６８ ０． ６

７ 氟苯尼考溶液 ３９２ ０． ５

８ 阿苯达唑片 ２８２ ０． ４

２． １　 粉剂关键设备　 为更好地了解生产企业对生

产剂型与生产设备的需求，对部分企业进行了问卷

调查，其中有 ７１％的生产企业认为粉剂、预混剂、散

剂是目前影响我国兽药生产的主要生产剂型。 粉

剂生产关键工序包括粉碎、称量、混合、分装、包装，

这些关键工序涉及到的生产设备如粉碎机、干燥

机、混合机、计量分装机、包装机直接影响到兽药产

品质量。 以混合设备为例，３６％ 的受访企业选用 Ｖ

型混合机；１４％ 的受访企业选用三维运动混合机；

少数企业选用方锥混合机、自动化双运动混合机

等。 通过对混合机性能的比较，三维运动混合机由

于混合罐体具有多方向的运动，使罐体内的物料交

叉混合点多，混合效果好，且时间短，效率高，混合

精度高达 ９７％以上；罐体内壁经过精细抛光，无死

角，不会造成物料污染，出料方便，易清洗，操作简

单。 但国内三维运动混合机制造在精度、速度、轴

加工和智能化功能等方面，相对世界先进水平有明

显差距，直接导致国内企业三维混合机产品较少。

相反 Ｖ 型混合机虽比三维运动混合机装填系数［６］

小，但结构较合理，操作简单，进出料方便，适合物

料流动性良好、物性差异小的粉粒体的混合。 近年

来 Ｖ 型混合机发展速度迅猛，广泛应用于制药工业

生产中。

粉碎工序是粉剂制药工艺中比较重要的环节，

药物经过粉碎后配料可以很好保证所需产品的均

匀性，大大降低了制药的生产成本，同时避免浪费

和环境污染。 粉碎机种类很多，如 ＳＦ 系列的万能

粉碎机、吸尘式粉碎机、风选式粉碎机、锤片式粉碎

机等。 万能粉碎机结构简单、产量高、易清洗，是目

前企业选用较多的粉碎设备。

新版《兽药生产质量管理规范》 ［２］ 要求，粉剂

生产线从投料到分装应采用密闭式生产工艺，尽可

能实现生产过程自动化控制。 尤其粉剂生产线最

终混合设备容积不应小于 １ 立方米。 原辅料做预

处理（如干燥、粉碎、逐级混合等）的设备设施应与

自动化控制、密闭式生产系统进行全密闭无缝

连接。

高效液相色谱仪、紫外分光光度仪是粉剂产品

如氟苯尼考粉、盐酸多西环素可溶性粉、阿莫西林

可溶性粉等检验时涉及的检验设备。 兽药质量标

准中含量测定、鉴别、有关物质等关键检验项目要

求必须使用的检验设备。 其中高效液相色谱仪主

要用于分析高沸点不易挥发的、受热不稳定的和分

子量大的有机化合物，具有高分辨率、高灵敏度、检

测效率高、色谱柱可多次利用，流出组分易于收集

的优点，广泛应用于药品检测研究中。 目前常用的

高效液相色谱仪包括 ＷＡＴＥＲＳ、安捷伦、岛津、大连

依利特等。 散剂产品主要由中草药制成，如扶正解

毒散，成品检验主要检测中草药的成分是否与产品

配方一致，利用生物显微镜可以看到相关的组织结

构，是中药散剂检验必须具备的检验设备。

２． ２　 注射剂关键设备　 另外，由于具备注射剂生

产线的企业比较多，高达 ３７． ７％ ，且注射剂生产过

程复杂，对于生产环境和生产、检验设备要求高，也

是本次研究的重点。 以最终灭菌大容量注射剂为

例，因其给药剂量大，尤其要求产品有更好的安全

性。 生产的关键工序有洁净区内的洗瓶、配制、灌

封、灭菌环节，涉及的超声波洗瓶机、理瓶机、灌装

机、翻塞机、高效压盖机、灭菌柜、工艺制水设备都

是生产中的关键设备。 其中灌封工序是生产的重

要环节，要严格控制生产区的洁净度，防止细菌粉

尘的污染，通常采用可在线清洗（ＣＩＰ）和原位消毒
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（ＳＩＰ）的灌封一体机完成。 灌装机种类繁多，按分

装容器输送形式分为旋转型灌装机、直线型灌装机

和自动化灌装机［７］。 旋转型灌装机属于机械传动，

自动化程度高，可连续生产，占地少，生产能力大，

效率高，但结构复杂，制造工艺繁琐。 直线型灌装

机结构相对简单，生产能力虽不如旋转型灌装机，

且占地面积较大，但其调整简易，对灌装容器的适

应性好、兼容性强，广泛应用于兽药生产中。 自动

化灌装机如微电脑控制定量液体灌装机、全自动灌

装机等，其灌装量调整方便，灌装速度快、精度高，

采用不锈钢及抗腐蚀材质制造，易损件少，便于清

洗维修，且配有自动供料装置及物料回收接口，可

最大程度减少浪费。 对于灭菌工序主要采用湿热

灭菌工艺，灭菌设备主要分为双扉式灭菌柜、快速

冷却式灭菌柜、水浴式灭菌柜、回转水浴式灭菌柜、

纯蒸汽灭菌柜、检漏灭菌柜等［８］。 最终灭菌大容量

注射剂由于规格体积非常大，所需灭菌柜内容量

大，其热分布和热穿透的衡量指标十分重要。 快速

冷却式灭菌柜主要通过附加喷淋装置对灭菌后产

品进行快速冷却，减少药物成分分解、缩短灭菌周

期且避免爆冷出现；而且设备设置有预真空装置，

可将灭菌柜内空气彻底排空，利于柜内温度均匀分

布。 水浴式灭菌柜温度调控范围宽、温度均匀性

好。 这两种灭菌柜广泛应用于最终灭菌大容量注

射剂的灭菌操作。 工艺用水在制药生产过程中广

泛应用，直接影响产品质量。 其中注射用水系统分

为注射用水的制备、贮存、消毒及灭菌三部分［９］，制

备注射用水的蒸馏水机有热压式蒸馏水机和多效

蒸馏水机［１０］，多效蒸馏水机产水量大，性能稳定，

能耗少，维修成本低，广泛应用于国内制药行业。

注射用水的贮罐分为立式和卧式两种，应配置疏水

性过滤器，减少微生物与粒子污染。 立式贮罐具有

成本较低，贮罐容积利用率高等优点，实际使用中

通常被采用。 此外，利用纯蒸汽发生器制备纯蒸汽

可以对整个注射用水系统进行消毒及灭菌，保证注

射用水质量符合兽药典标准。 在最终灭菌大容量

注射剂检测中无菌检验是最重要的检验项目。 其

中，３６ ℃与 ２５ ℃的培养箱和集菌仪是检验的关键

设备。 检验中常用的智能集菌仪，主要用于检验供

试品是否含菌，与配套集菌培养器使用。 其中一体

化不锈钢机身设计可以完全满足无菌检验所需要

的较高洁净度的仪器要求。 还有高效液相色谱仪、

水分测定仪、可见异物测定仪也都是必不可少的检

验设备。

２． ３　 中药提取关键设备　 中兽药制剂是我国兽药

传统产品，普遍应用于动物疫病防治中。 很多兽药

生产企业设置了中药提取车间。 对于中兽药类制

剂，兽药生产企业需具备相应的中药提取设备，如

多功能提取罐、浓缩罐、储液罐、乙醇配制罐、沉淀

罐、过滤装置、干燥箱等［１１］。 其中多功能提取罐是

中药煎煮设备中最常用的提取设备，它工艺适应性

强，可进行常压、常温提取，加压、高温提取或减压

低温提取；无论水提、醇提、蒸制、回收药渣中溶剂

等均能适用，操作方便，安全可靠，提取时间短，生

产效率高。 根据不同的提取工艺，还有热回流提取

浓缩罐、渗漉罐、超临界萃取设备等［１２］。 新版《兽
药生产质量管理规范》 ［２］ 要求，中药提取单体罐容

积不得小于 ３ 立方米，其他贮罐应与其匹配，需具

备相应的冷藏设施。 浓缩环节也是中兽药制剂的

重要工序，常用的浓缩方法有常压蒸发浓缩、减压

蒸发浓缩、离心浓缩、薄膜蒸发浓缩、冷冻浓缩

等［１３］。 浓缩工艺直接影响药品的安全性、有效性，

所以浓缩设备的选择极为重要。 双效浓缩器、球形

浓缩器、真空减压浓缩罐都是常用的浓缩设备。 其

中双效浓缩器操作方便，浓缩时间短，热损失少，相

较单效浓缩器总能耗量可降低 ４０％ ，能有效降低对

热敏性物料有效成分的破坏。

３　 结　 语

兽药生产、检验的关键设备对于整个兽药生产

过程及产品质量的影响是非常突出和重要的。 所

以，兽药生产企业在选择生产、检验设备尤其是关

键设备时一定要首先考虑是否符合生产工艺的要

求。 若仪器设备的功能远高于工艺要求，则导致企

业成本增加，造成不必要的浪费；反之则可能产品
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质量达不到要求，造成质量隐患。 其次要考虑生产

与检验设备配套的仪器仪表等是否符合生产工艺

的控制要求，因为对整个生产过程中仪表的监控可

减少仪器的损坏和故障，同时辅助完成对药品质量

的控制。 此外，还要考虑设备运行是否稳定，材质

是否易于清洗和消毒、灭菌。 在实际生产过程中经

常遇到设备故障或损害的情况，因此设备的稳定性

是保证药品质量的重要因素之一。

设备的清洗和消毒、灭菌是生产过程中的必要

步骤。 所以，所选择的设备一定要便于清洗，尤其

是在更换产品生产时，应对所有涉及的设备、管道、

容器等进行彻底的清洗和消毒、灭菌，以消除残留

的药物等带来的交叉污染。 如果设备选择不当会

造成兽药发生交叉污染，与兽药发生化学反应的化

学污染以及设备功能不完善，在使用过程中达不到

生产工艺要求影响到产品质量下降等。 企业应依

据自身设定的生产能力选择合适的设备，设备的机

械功能和仪表控制应符合所使用生产工序及兽药

ＧＭＰ 规定的要求，确保不与药品发生化学反应，最

好选用设计新颖，制造精良，易于安装、清洗、消毒、

灭菌的设备。

在实际工作中也了解到，辖区内兽医行政管理

部门在履行日常兽药 ＧＭＰ 监督检查中经常遇到涉

及生产、检验设备与生产工艺要求不相符的情况：

有些企业没有经过验证擅自变更关键生产设备；有

些企业为扩大产能随意增加生产设备未备案；有些

企业并不具备某些特殊产品的生产、检验设备等。

因此，为履行好辖区内监督管理职能，兽药行政管

理部门的检查人员熟知企业与其生产工艺相适应

的设备［１４］是提升兽医行政管理部门现场检查的核

心要素之一，也是保证兽药产品安全、有效、质量可

控的重要手段。
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