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喷雾干燥工艺放大对粉末性质的影响

使 用 不 同 溶 剂 ， 制 备 不 同 浓 度 的 Plasdone™S-630 共 聚 维 酮 ， Plasdone™K-29/32 聚 维 酮 与
Plasdone™K-12聚维酮溶液，研究了实验室规模与临床规模喷雾干燥设备对溶液喷雾速率，所得粉末
的粒径和堆密度的不同影响

 

实验方法

下表显示了各聚合物在不同溶剂系统测得的溶解度。在溶解度允许的条件下，制备聚合物浓度为3，8和
15% w/w的溶液。
使用一台实验室规模喷雾干燥设备（GEA SD Micro™）与一台中试规模喷雾干燥设备（GEA Moblie
Minor 2000™）进行喷雾干燥。测定喷干粉体的粒径，堆密度等。

表1  聚合物筛选实验设计

实验结果

 工艺放大对堆密度的影响

对于所有聚合物，使用Mobile Minor 2000喷雾干燥设备制得粉末的平均堆密度均大于SD Micro喷雾干燥
设备制得的粉末，如图 1所示。
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图1  喷雾干燥粉末的平均堆密度
使用SD Micro喷雾干燥设备时，聚合物分子量是唯一对粉末堆密度有统计学意义显著影响的因素，如图2
所示。而使用Mobile Minor 2000喷雾干燥设备时，聚合物分子量仍然是对粉末堆密度最具有统计学意义
显著影响的因素，然而，固含量，表面张力，以及溶液表面张力的变化同样对喷雾干燥粉末的堆密度有着显
著影响，如图3所示。

图2    各性质对SD Micro所得粉末堆密度影响的P值

图3  各性质对Mobile Minor 2000所得粉末堆密度影响的P值
SD Micro喷雾干燥设备的规模与结构限制了一些因素的影响，而在Mobile Minor 2000喷雾干燥设备上，表面
张力更低的溶液可产生更宽的雾化状态，更细的雾滴，从而干燥效率更高，但粉末堆密度更低；提高溶液的固
含量或降低聚合物分子量，会导致更大的粉末堆密度。与实验室规模喷雾干燥设备相比，Mobile Minor 2000
的规模与构造使得基本流体性质会影响液滴形成过程。

 工艺放大对粒径（D50）的影响
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如图4所见，所有喷雾干燥粉末的平均粒径在放大时略微减小。这种粒径的减小极有可能造成更加致密的颗
粒，并且因此使Mobile Minor 2000喷雾干燥设备制备的样品平均堆密度更大。图5表明在各喷雾干燥设备
上，对于所研究的每种聚合物，平均粒径与平均堆密度均呈负相关。

图4   两种喷雾干燥设备制得的平均粒径D50

图5   平均粒径D50 vs.平均堆密度

图6和7显示了两种规模的喷雾干燥设备中影响粒径的因素；使用SD Micro时，通常影响喷雾过程的溶剂性
质如沸点、比重、表面张力与粘度对喷雾干燥粉末的粒径有着统计学意义的显著影响。使用Mobile Minor
2000喷雾干燥设备机时，粒径并不取决于通常影响喷雾过程的溶剂性质，而是通常影响干燥过程的聚合物
的性质如分子量和固含量。

图6   SD Micro上影响粒径(D50)性质的P值
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图7   Mobile Minor 2000上影响粒径(D50)性质的P值

 工艺放大对粒径范围的影响

Mobile Minor 2000喷雾干燥设备制得的粉末比SD Micro喷雾干燥设备制得粉末平均粒径范围略小，如图8所
示。粒径范围与平均粒径紧密相关，粉末平均粒径越小，粒径分布越窄，如图9所示。

图8   两种喷雾干燥设备制得粉末的平均粒径

图9   平均粒径D50 vs. 平均粒径范围
如下图10和11显示，通常影响干燥过程的参数，如固含量与聚合物分子量，似乎能控制SD Micro和Mobile
Minor 2000两者制得粉末的粒径范围。
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图10   SD Micro上各性质对粒径范围影响的P值

图11    Mobile Minor 2000上各性质对粒径范围影响的P值

 工艺放大对喷雾速率的影响 

对于每一溶液体系，Mobile Minor 2000喷雾干燥设备喷雾速率大致为SD Micro的2倍。图 12对比了两
种干燥设备在不同溶液体系下的平均喷雾速率。

图12：不同溶剂体系的平均喷雾速率
图13和14显示了对SD Micro与Mobile Minor 2000喷雾干燥设备的溶液喷雾速率有统计学意义显著影响
的性质。

图13   各性质对SD Micro喷雾速率影响的P值
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图14：各性质对Mobile Minor 2000喷雾速率影响的P值

结论

1.当从SD Micro喷雾干燥设备放大为Mobile Minor 2000喷雾干燥设备，粉末堆密度可以改善，并保持较
小的平均粒径与较窄的粒径分布；
2.规模扩大导致更大的可变性；
3.对于更大的Mobile Minor 2000喷雾干燥设备来说，溶液性质和聚合物性质对喷雾干燥工艺以及喷
雾干燥粉末的堆密度、粒径以及粒径范围的影响更大。溶液性质对溶液喷雾速率有着最为显著的影
响。
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