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基于 QbD⁃PAT 融合的片剂生产全链条智能化质量控制技术进展

曾上敏，秦斯民，丁立，周代营（广东食品药品职业学院，广东 广州 510520）
摘要：片剂作为口服固体制剂的主要剂型，其质量一致性与生产效率是医药工业4.0时代的核心需求。在仿制药一致性评价持

续推进与智能化生产转型的背景下，质量源于设计（QbD）与过程分析技术（PAT）的深度融合，正推动片剂质量控制从传统的

终端检测向全链条实时预测控制模式转变。本文系统综述了 QbD⁃PAT 融合驱动下片剂生产全链条的关键技术进展，涵盖智

能响应型辅料开发与分子模拟辅助处方设计、连续化制粒⁃干燥集成系统与多尺度在线监控、压片工艺的微观结构调控与人工

智能优化、以及纳米包衣材料的智能监测体系。重点分析了各环节关键技术的原理、应用现状与瓶颈问题，指出多模态数据融

合、数字孪生模型验证、绿色工艺经济性等挑战，并对区块链溯源、仿生包衣材料、自学习数字孪生及碳中和生产等未来发展方

向进行了展望。本文认为，构建片剂设计监控优化闭环智能生产体系，不仅是技术整合，更是一场从检测合规到设计保障的制

药理念范式转移。
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Advances in Intelligent Quality Control Technologies for the Entire Tablet Production Chain Driven by 
QbD⁃PAT Integration

ZENG Shangmin，QIN Simin，DING Li，ZHOU Daiying（Guangdong Vocational College of Food and Drug，Guangzhou，

Guangdong 510520，China）

ABSTRACT: As the dominant oral solid dosage form，tablets are facing core demands for consistent quality and high production 
efficiency in the era of Pharmaceutical Industry 4.0. Against the backdrop of continuous advancement of generic drug consistency 
evaluation and transformation toward intelligent manufacturing，the deep integration of Quality by Design （QbD） and Process 
Analytical Technology （PAT） is promoting a paradigm shift in tablet quality control from traditional end⁃product testing to full⁃chain 
real ⁃ time predictive control. This paper systematically  reviews key technological advances across the whole tablet production chain 
driven by the integration of QbD and PAT，including intelligent responsive excipients and molecular simulation⁃assisted formulation 
design，continuous granulation⁃drying integrated systems with multi⁃scale online monitoring，microstructure regulation and AI⁃driven 
optimization of tableting processes，and intelligent monitoring systems for nano⁃coating materials. The principles，current applications，

and bottlenecks of key technologies in each segment are analyzed. Challenges such as multi ⁃ modal data fusion，digital twin model 
verification，and economic viability of green processes are discussed. Future development directions，including blockchain traceability，

biomimetic coating materials，self⁃ learning digital twins and carbon⁃neutral manufacturing，are further prospected. This review holds 
that constructing a closed ⁃ loop intelligent manufacturing system integrating tablet design，monitoring and optimization is not merely 
technical integration，but a paradigm shift in pharmaceutical philosophy from compliance by testing to.
KEYWORDS: tablet production； Quality by Design （QbD）； Process Analytical Technology （PAT）； continuous manufacturing； 
intelligent excipients； digital twin； artificial intelligence； quality control

片剂凭借服用方便、剂量准确、稳定性好及生

产成本较低等优势，占全球口服固体制剂市场的

60% 以上［1］。近年来，全球医药监管体系日益严格，

尤其是仿制药质量和疗效一致性评价政策的深入

实施［2-3］，对药品的批内均一性与批间一致性提出了

更高要求。同时，以信息化、智能化为特征的医药
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工业 4.0 转型正在深刻改变药品生产模式。在此背

景下，传统依赖经验的试错法研发与终端检测为主

的 质 量 控 制 模 式 已 难 以 满 足 质 量 与 效 率 的 双 重

要求。

质量源于设计（QbD）作为一种系统的研发理

念，强调通过预先定义目标产品的关键质量属性

（CQAs），识别关键物料属性（CMAs）与关键工艺参

数（CPPs）之间的内在联系，从而在设计阶段构建稳

健的工艺设计空间［4-8］。过程分析技术（PAT）则是

通过实时、在线监测原材料、中间体及过程的关键

质量与性能指标，以实现过程理解、分析与控制的

技术体系［9-11］。QbD 为 PAT 的实施提供了科学目标

与设计空间指导，而 PAT 为 QbD 理念的落地提供了

实时数据与动态调控手段［12-15］。二者的深度融合，

已成为解决片剂生产工艺黑箱与数据孤岛问题的

关键路径，是实现生产从经验驱动向科学驱动、从

离线检验向在线预测控制转变的核心。

2020 年以来，随着人工智能、分子模拟、新型材

料及传感器技术的突破［16-24］，片剂生产正进入分子

设计-过程调控-智能闭环的新阶段。技术创新已

覆盖处方设计、物料处理、制粒、干燥、压片、包衣至

成品的全链条。然而，当前研究多集中于单一单元

操作的改进，缺乏从全链条整合视角进行系统梳

理。本文从多尺度整合与全链条协同的角度，系统

构建 QbD⁃PAT 融合的技术框架，综述从处方辅料的

微观相互作用、颗粒与片剂的微观结构调控，到最

终产品 CQAs 的宏观表现之间的关联机制与前沿进

展。本文认为，当前片剂智能制造的瓶颈不仅在于

单一技术，更在于多尺度数据的有效关联与知识体

系 的 系 统 构 建 ，这 正 是 本 文 试 图 剖 析 和 展 望 的

核心。

1 QbD⁃PAT 融合的全链条技术框架升级

新一代 QbD⁃PAT 融合技术框架在传统设计-监

控-控制体系基础上，融入多尺度数据融合层与知

识管理循环，形成预测性、协同性、自适应性更强的

四维闭环系统。该框架以量子化学计算（如密度泛

函理论）和分子动力学模拟为起点［25-27］，在纳秒级时

间尺度预测辅料⁃药物相互作用；中游生产环节集成

激光粒度仪、拉曼光谱、近红外光谱（NIRS）、太赫兹

时域光谱（THz⁃TDS）等多种 PAT 工具［29-35］，构建覆

盖纳米至毫米级别的多尺度实时监测网络；下游通

过数字孪生模型基于实时工艺数据进行虚拟调试

与优化，并借助强化学习等 AI 算法实现自适应控

制［36-37］；全过程产生的数据、模型与决策知识沉淀为

可复用的工艺知识图谱，用于持续改进与新产品

开发。

与传统框架相比，升级后的体系具有以下特

征：（1）预测性增强：通过分子模拟可在实验前预测

辅料相容性［38-39］。（2）协同性提升：采用 OPC UA 等标

准化协议实现不同制造商 PAT 设备间的数据互通，

打破了数据孤岛［40］。（3）具备自优化能力：引入深度

Q 网络（DQN）等强化学习算法，可基于实时反馈自

主调整压片压力等关键参数［41］。

值得注意的是，这一框架的落地面临两大核心

挑战：一是多尺度数据融合的实践难题，即如何将

分子模拟的微观数据与产线传感器的宏观数据进

行有效关联与解析；二是知识管理循环的构建，这

意味着智能制造不仅是技术系统的升级，更是企业

知识系统的重塑，关乎隐性经验的显性化与传承。

2 处方设计：智能辅料、分子模拟与多尺度粒径控制

2.1   智能辅料发展的三维体系

药用辅料研发正沿设计精密化、材料功能化、

控制智能化 3 个维度演进，从惰性载体转变为可主

动调控药物释放、适配先进制剂技术、支持实时监

控的功能材料。

2.1.1    设计精密化    从经验筛选到理性构建其核

心是从经验试错转向基于机理与计算预测的理性

设计。主要依托以下路径：计算驱动的前瞻性设

计：利用分子模拟、人工智能预测辅料–药物相容

性。例如，通过计算化学设计介孔硅材料的孔径与

表面化学，以优化其对难溶性药物的装载与释放行

为［42］。QbD 框架的系统应用：在明确目标产品概况

（TPP）与关键质量属性（CQAs）的基础上，系统研究

并界定辅料的关键物料属性（CMAs），建立其与工艺

参数及最终产品性能之间的定量关系［43］。

2.1.2    材料功能化    从单一功能到智能响应与定

制适配 包括使辅料具备内生智能与先进剂型适配

性。内生智能化：使辅料感知并响应生理信号（如

pH、酶）。例如，经 Mg 修饰的介孔硅可优化不同 pH
下的药物释放行为［44］；pH 响应型明胶复合载体实现

了对药物释放速度的精准程序化控制［45］。剂型适

配化：辅料开发与 3D 打印（如 FDM 技术）等尖端制

剂技术深度耦合。智能聚合物（如聚乙烯醇 PVA）、

共处理辅料因其优异的成型性、缓释特性，成为实

··554



今日药学 2026 年 7 月第 36 卷第 7 期 Pharmacy Today，2026 July，Vol.36 No.7

现个性化剂型的核心材料［46-47］。

2.1.3    控制智能化    从终端检验到过程可视化与

实时质控其核心在于将辅料本身与过程分析技术

（PAT）相结合，实现生产过程的可视化。例如，在连

续湿法制粒线上实施模型预测控制（MPC），通过评

估实时数据来改进制造过程［48］；通过近红外（NIR）

光谱实时监测制剂过程中的结晶多晶型转变［49］；近

红外透射光谱法为快速精确定量 API 含量和实时质

量控制提供了有力工具［50］。

智能辅料的演进是设计精密化、材料功能化与

控制智能化协同的系统工程。然而，其发展仍面临

挑战：一方面，长余辉材料等新型智能辅料的长期

稳定性与安全性需深入验证；另一方面，高性能往

往伴随高成本，经济性平衡是制约其产业化应用的

关键。未来需在创新与成本之间找到平衡点，才能

使其真正惠及个性化医疗。

2.2   基于分子模拟与实验的辅料相容性评价与处

方优化

基于分子模拟与实验的辅料相容性评价是科

学处方优化的关键基础。分子模拟从原子尺度揭

示药物与辅料间相互作用的潜在机制［51］，能够前瞻

性地预测相容性趋势。然而，模拟预测需经由差示

扫描量热法（DSC）、X 射线衍射（XRD）等实验技术

进行定量验证与校准［49］。在此基础上的处方优化，

在明确各辅料功能边界后，采用实验设计（DoE）等

QbD 工具，可协同调控多个关键质量属性，最终得

到稳健处方［52］。

分子模拟将处方筛选从试错推向预测，意义重

大。但必须指出，目前模拟的准确性严重依赖力场

参数和模型简化，对于复杂多组分体系尤为如此。

因此，模拟指导实验，实验校正模拟的迭代循环至

关重要，这也是 QbD 理念中设计空间得以科学探索

的基础。

2.3   原料药与辅料粒径的在线表征与智能混合系统

原料药与辅料粒径的在线监测正向智能化、区

分性方向发展。以智能成像结合人工智能（如深度

学习算法）为代表的技术已能初步实现对混合粉末

中不同组分颗粒的同步区分与粒径分析［53］。在智

能混合环节，近红外光谱（NIRS）和拉曼光谱被广泛

用于实时监测粉末中的 API 浓度分布，机器视觉结

合人工智能的方法也展现出巨大潜力［54］。

尽管技术进步显著，该领域仍面临现实挑战：

一是技术瓶颈，复杂环境中对极小颗粒（<50 μm）、

高浓度或粘性物料的稳定高精度识别仍存在困难；

二是模型通用性与成本，AI 模型依赖大量特定物料

标注数据，迁移能力不足，且高精度在线设备的初

期投资高昂。未来的突破将依赖于多模态传感融

合与先进控制算法的深度集成，最终构建从实时感

知到自适应闭环调控的完整智能混合系统。

3 制粒与干燥：连续化集成、新型工艺与 PAT 监控

传统批次制粒-干燥过程依赖人工经验，工艺

参数调控滞后，易导致批内不均一、能耗高、晶型转

化不可控等问题。通过连续化集成与在线 PAT 监

测（如 NIRS、拉曼），实现颗粒粒径、水分、晶型的实

时调控，提升工艺稳健性与能效；当前，该环节仍面

临多传感器数据融合实时性不足、模型泛化能力有

限以及设备清洗与产品切换效率低等问题。针对

这些挑战，可通过开发轻量化边缘计算数据融合系

统、建立跨产品工艺知识库以提升模型适应性，并

推广模块化设备设计以实现快速清洗与换型，从而

系统提升连续化生产的稳健性与灵活性。

3.1   连续化制粒技术的工业突破与优势

连续化制粒技术通过将传统分步、间歇的批次

生产改造为一体化、自动化的连续流程，实现了生

产过程的精准稳态控制，在提升效率、降低成本的

同时，凭借全流程密闭和在线监控确保了产品质量

的极高均一性［48，55-56］。与传统批量生产相比，连续化

制粒在经济效益建模中的成本大幅降低［57］。

为充分发挥其闭环控制优势，在线粒径及水分

检测技术（如近红外光谱）通常直接集成于关键工

艺节点，对颗粒进行实时、无损测量。例如，通过偏

最小二乘回归开发的在线近红外光谱方法，可用于

连续湿法制粒及流化床干燥过程中预测干燥颗粒

的粒度分布［58］。

连续化不仅是设备的物理连接，更是工艺哲学

的改变，其核心追求是在动态稳态下实现质量的恒

常性。这种生产-监测-调控一体化模式，将质量控

制点从终端前移至制造源头，代表了精益生产与质

量源于设计理念的深度融合。

3.2   新型干燥技术与晶型精准调控

干燥工艺是决定药物晶型、固态形式及最终产

品稳定性的关键环节。现代干燥技术正通过提升

效率与精准控制推动发展。研究表明，真空转鼓干

燥（VDD）技术在固化纳米晶悬浮液时，相比传统喷

雾干燥，能产生具有更优流动性与可压片性的粉
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末［59］。同时，通过冷冻干燥技术处理糖类辅料可以

将其转化为无定形态，显著改善粉末的成型性［60］。

晶型调控需根据目标产品性能需求来精准选

择并优化工艺。喷雾干燥（SD）是制备无定形固体

分散体的常用策略，但需关注储存期的再结晶风

险［61］。真空鼓干燥（VDD）对于需保持纳米晶态的

药物展现出独特优势［59］。更高层次的整合在于将

固态形式的“设计”与片剂制备过程系统性整合，例

如采用共振声学湿法制粒（RAG）在制粒单元中同

步完成共晶的形成［62］。因此，片剂生产中的晶型精

准调控，实质上是一项以 QbD 为理念，贯穿技术选

型、参数控制与系统集成的系统工程。

3.3   制粒⁃干燥过程的PAT在线监测体系

实现连续化制粒⁃干燥单元稳定、高质量运行的

核心，在于构建一个与工艺流程深度耦合的过程分

析技术（PAT）在线监控体系。该体系始于 1 个多源

集成的原位感知网络：近红外光谱（NIRS）负责追踪

颗粒的物理状态（如粒径与水分）［58］；拉曼光谱在线

监测药物晶型与无定形态的转化［63］。为提升可靠

性，体系引入正交监控策略，如将 NIRS 数据与基于

物料平衡的机理模型预测值交叉验证［64］。最终，所

有实时信息汇入智能控制闭环，基于模型预测控制

等算法前瞻性地调整工艺参数，将质量控制从离线

检验、事后纠偏转变为在线感知、实时调控。

4 压片工艺：数字孪生、实时释放与智能模具的系

统整合

在压片工艺中，传统模式依赖试错实验调整参

数，难以实时监测片剂内部微观结构，导致质量缺

陷往往在终端才被发现；而 QbD⁃PAT 融合通过数字

孪 生 实 现 虚 拟 工 艺 优 化 ，并 借 助 实 时 释 放 策 略

（RTRT）结合过程分析技术实现质量在线预测与分

流控制。然而，该模式仍面临数字孪生模型精度受

物料变异影响、实时释放系统法规认可尚待推进等

挑战。为此，需通过加强物料属性数据库建设、推

动监管机构参与实时放行标准制定，并开展真实世

界数据验证，系统提升压片工艺的精确性、合规性

与可靠性。

4.1   基于数字孪生的虚拟设计与工艺优化

传统压片工艺开发严重依赖试错实验，而新一

代配方-工艺-产品一体化设计方法基于数字孪生

框架。例如，针对连续直压工艺构建高保真数字孪

生体，可采用混合流程建模方法，实现对片剂关键

质量属性的精准预测与工艺空间探索［65］。更进一

步，基于物理的仿真模型与机器学习代理模型的结

合，为工艺优化提供了强大动力，使得在虚拟环境

中快速锁定最优工艺参数成为可能［48］。

这种仿真生成数据，模型提供预测的范式，能

显著缩短研发周期。然而，构建高保真度的工业级

数字孪生投入巨大，且模型预测精度仍需持续提

高，这是其规模化应用前必须跨越的鸿沟。

4.2   面向连续制造的数字实时释放策略

在连续压片生产中，实现实时放行测试是保障

质量与效率的核心。1 项现代数字实时放行测试

（RTRT）策略的关键在于利用停留时间分布（RTD）

模型与物料追踪算法，将生产线各单元的在线 PAT
传感器数据，准确关联到每颗特定片剂的生产履历

上，从而完全取代传统的离线抽样检验［66］。

在此框架下，基于近红外光谱等 PAT 工具的实

时成分监控与分流策略成为至关重要的执行层控

制手段。例如，通过集成在压片机加料架上的 NIR
光谱仪对粉末混合物的 API 含量进行实时监测，并

结合 RTD 模型预测最终片剂含量，当系统预测到含

量将超出规格时，可提前触发分流器，精准剔除不

符合质量预期的片剂［67］。这种监测⁃预测⁃执行的闭

环控制，将质量控制点从最终成品前移至压片过程

本身，代表了质量控制范式的根本性变革。

4.3   智能模具系统与过程联动控制

为实现高质量连续生产，压片工段的硬件系统

需向智能化演进。现代压片机通过集成传感器、位

移传感器以及先进的原位光谱探头（如近红外或拉

曼光谱），构成一个全方位的感知网络。研究已实

现在压片机内部对低剂量配方的粉末和压出片剂

进行实时、空间分辨的光谱监测［68］。这些实时数据

流不仅用于在线质量监控与分流［67］，更能反馈至工

艺数字孪生模型中进行自学习优化，或直接通过机

器学习算法调整压片力、速度等关键参数［48］。最

终，形成一个自适应、自优化的压片智能单元，并与

上下游工序联动，共同构成连续固体制剂智能制造

系统。

5 包衣环节：纳米材料、流变学建模与智能监测

在包衣环节，传统生产方式依赖操作员经验控

制厚度与均匀性，难以实时监测成膜过程，易出现

色差、粘片与破裂等缺陷；而 QbD⁃PAT 融合则通过

多模态过程分析技术（如近红外与高光谱成像）实
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现厚度、成分与成膜质量的实时监测与闭环调控。

然而，该环节仍面临复杂配方多变量耦合调控困

难、纳米材料分散稳定性不足及易发生阻塞等技术

瓶颈。为此，需开发基于机器学习的多变量优化算

法，结合流变学⁃PAT 联用预警系统实时监控与调

节，并研发新型抗阻塞纳米复合包衣材料，以系统

提 升 包 衣 工 艺 的 精 准 性 、稳 定 性 和 成 品 质 量 一

致性。

5.1   基于纳米材料与流变学原理的包衣液精准控制

现代包衣技术的核心挑战之一在于实现纳米

尺度包衣材料的精准制备。研究表明，采用连续流

化学方法可更优地控制载药纳米粒子（如 PLGA）的

尺寸与均一性［69］。当纳米材料分散于包衣液基质

中时，其与基质的相互作用深刻影响流变学行为。

通过调控二氧化硅纳米粒子的特性，可以有效地调

节包衣液的黏度，表现出剪切稀化特性［70］。更深层

次的机理揭示，包衣过程本质上是高分子⁃纳米粒子

复合体系在固液界面受限空间内的复杂流动与成

膜过程。模拟研究指出，当纳米粒子体积分数达到

阈值时，整个复合体系会进入“阻塞”状态［71］；为应

对纳米粒子体系的阻塞风险，过程分析技术（PAT）

提供了从监测到调控的闭环解决方案。通过在线

流变仪、近红外/拉曼光谱实时追踪黏度与粒子聚集

状态，可预警阻塞趋势；进一步结合模型预测控制

（MPC）动态调节工艺参数（如添加速率、剪切速率），

预防体系进入阻塞状态；同时利用高光谱成像实时

监测成膜均匀性，及时发现因阻塞导致的缺陷。

PAT 的集成应用实现了从经验控制到数据驱动的精

准调控，有效缓解纳米复合体系的阻塞问题。这提

醒我们，在包衣液配方设计与工艺参数设置时，必

须考虑纳米材料浓度、高分子链缠结度与界面剪切

场的耦合效应，避免因微观结构的“阻塞”导致宏观

成膜不均匀。

5.2   多模态过程分析技术（PAT）与智能监测闭环系统

为实现包衣质量的实时、无损与全面监控，多

模态 PAT 的联用已成为智能化制药生产的必然选

择。近红外光谱（NIRS）因其非破坏性和快速分析

的优点，被广泛应用于实时监测药物活性成分含

量、混合均匀度及水分含量等关键参数［72］。多模态

PAT 的先进性进一步体现在对复杂信息的同步获取

与融合解析上。例如，新兴的多模态传感策略通过

多种信号输出模式的相互验证与补充，来提升检测

可靠性［73］。这种理念可借鉴至工业包衣过程：将在

线拉曼光谱、高光谱成像与实时机器视觉等多种

PAT 工具同步联用［74］。随后，利用多元统计模型或

机器学习算法对产生的多源、高维数据进行深度融

合与解析，构建的智能控制系统能够实时洞察包衣

膜形成过程中的细微异常，并自动反馈调节喷液速

率、雾化压力等关键工艺参数，最终实现产品质量

的实时放行。

包衣过程的异质性和复杂性决定了单一传感

器难以全面把控。多模态 PAT 联用如同为包衣锅

安装了“多光谱眼睛”。其核心挑战在于多源异构

数据的实时融合与解析。通过数据融合驱动实时

参数调整，真正实现了从“监测”到“控制”的闭环。

6 挑战与未来展望

6.1   当前面临的关键技术瓶颈

尽管 QbD⁃PAT 融合取得了显著进展，但在实现

全链条智能化控制的道路上仍面临核心挑战。（1）多

尺度数据融合难度大：当前生产链条中，从分子模

拟到设备传感的多源、跨尺度数据仍呈孤岛状态，

其深度融合与统一解析机制的缺乏，严重制约了全

链条知识系统的构建。应对这一挑战，关键在于建

立统一的数据标准架构（如 OPC UA）并发展联邦学

习、知识图谱等智能融合算法，这正是实现人工智

能驱动的多尺度数据融合与知识构建必须夯实的

底层基础。（2）数字孪生模型验证与落地成本高：构

建高保真度的工业级数字孪生系统投入巨大，且模

型与实际生产的预测偏差率仍需进一步降低。为

突破此瓶颈，需通过模块化建模、数字线程与在线

学习技术的结合，打造可自适应校准、持续迭代的

高可信孪生体，这直接支撑着 “高保真、自进化数字

孪生系统” 从概念走向工业级应用。（3）智能工艺的

经济性平衡难题：先进绿色工艺（如连续制造、纳米

包衣）虽具质量与可持续优势，但其较高的初始投

资与运行成本仍是规模化应用的核心经济性壁垒。

解决这一难题，须从工艺集成设计、规模化生产优

化及全生命周期评价入手，系统性地提升其综合经

济效益，这构成了绿色集约化与可持续生产体系能

否成功落地的决定性因素。（4）复合型人才与知识

管理缺失：智能化转型深层次依赖于制药⁃数据⁃工

程复合型人才的供给，以及将隐性工艺经验转化为

可传承、可迭代数字知识的能力。应对这根本性挑

战，必须构建跨学科融合的人才培养体系，并依托

知识管理平台与数字孪生培训系统，实现组织知识
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的数字化沉淀与持续演进，这无疑是培育跨学科组

织与数字化知识生态、支撑产业长期创新活力的

基石。

6.2   未来发展方向

面向未来，片剂生产技术将向以下方向深化发

展。（1）区块链赋能全流程质量溯源：利用区块链

技术不可篡改、可追溯的特性，实现从原料药、辅料

到成品片剂的全链条数据上链，极大提升供应链透

明度和监管效率。（2）仿生智能包衣材料：模拟细

胞膜等生物结构，开发磷脂⁃多糖复合包衣等仿生

材料，实现药物的主动靶向递送和更智能的生理响

应释放。（3）自学习与协同进化数字孪生：结合联

邦学习等隐私计算算法，在保障各工厂数据隐私的

前提下，实现多生产基地数据的协同训练，使数字

孪生模型能够实时自更新、自优化，可能催生制药

工业大脑的雏形。（4）人工智能深度融合与自主决

策：AI 将更深层次地参与工艺优化决策，从参数预

测走向根因分析、故障自诊断与工艺自主寻优，驱

动片剂生产从智能制造迈向自主制造。（5）碳中和

与绿色可持续生产：通过集成光伏供电、有机溶剂

高效回收、余热利用等技术，系统降低片剂生产全

过程的单位产品碳排放量，响应全球可持续发展

倡议。

7 结论

质量源于设计（QbD）与过程分析技术（PAT）的

深度融合，正引领片剂生产进入精准化、智能化、集

成化的新纪元。从分子模拟辅助的处方设计，到连

续化制粒干燥的集成与监控，从 AI 驱动的压片工艺

自适应优化，到多模态监测的包衣质量控制，技术

创新已系统性地贯穿生产全链条。QbD⁃PAT 融合

体系通过将质量保障前置于设计、并实现在生产过

程中的实时预测与动态调控，极大地增强了产品质

量的一致性、工艺的稳健性与生产的效率。当前，

该领域的发展已超越单一技术突破阶段，进入需要

系统整合、知识管理和跨学科协同的新阶段。未

来，需要进一步强化产学研用协同创新机制，重点

攻克多模态数据融合、高精度数字孪生验证、绿色

工艺降本等关键技术瓶颈，加速前沿技术向工业化

生产的转化。随着数字孪生、区块链、人工智能等

技术的成熟与深度应用，片剂生产将最终实现从智

能制造向自主制造的跨越，为全球医药工业的高质

量与可持续发展提供核心动力。
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