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摘　要：目的 本研究考察本院制剂仁术健胃颗粒生产工艺的可靠性。方法 采用同步验证，对仁术健胃颗

粒的制粒工艺进行连续三批生产的再验证。结果 生产的三批仁术健胃颗粒均符合医院制剂注册中的质量标

准。结论 说明按生产工艺规程及岗位标准操作规程生产，仁术健胃颗粒的质量标准的适应性、工艺规程可行性

和稳定性、工艺参数是有效且可重现的。
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　　２０１０版《药品生产质量管理规范》（ＧＭＰ）第

十条中规定：生产工艺及其重大变更均应经过验

证［１］。由于制粒机及搅拌的更新，我们对江苏省

中医院自制制剂仁术健胃颗粒 （苏药制字

Ｚ０４００１７７３）的成型工艺进行了再验证，采用同步

验证方法，对该产品生产工艺进行连续三批生产

工艺验证，并对其生产过程进行全面监控［２］。确

认所生产的仁术健胃颗粒符合医院制剂注册中的

各项标准，并对该制剂的生产工艺规程及岗位操

作规程的关键技术参数等方面进行确认完善。现

报告如下。

１　仪器设备及产品信息

１．１　主要制剂设备　生产所用的主要制剂设备

见表１。

１．２　验证批号及产品流程　生产批号为：

１９０１００１、１９０１００２、１９０１００３。批生产量：６６０ｋｇ。产

品流程［３］见图１。

表１　设备名称型号及编号

序号 设备名称 设备型号 设备编号 数量

１ 摇摆式颗粒机 ＹＫ－６０ ＧＴ０５ １

２ 槽形混合机 ＣＨ－５０ ＧＴ０８ １

３ 热循环干燥箱 ＣＴ－Ｃ－ＩＩＩ ＧＴ３５ ３

４
多 功 能 冲 剂 颗

粒机
ＬＳＺ－２８０Ｂ ＧＴ１３ １

５ 自动颗粒包装机 ＤＸＤＫ－４０ＶＩ ＧＴ５ ２

７ 背封条型包装机 ＤＸＤＫ－ＹＣ１５０－ＲＩ ＧＴ３７ １

８ Ｖ型高效混合机 Ｖ３０ ＧＴ０４ １

９ 高效筛粉机 ＺＳ８００ ＧＴ０３ １

　　对混合、制粒、干燥、筛选、总混、储存周期、内

包装、物料平衡、得率进行验证［４］。
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