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МАШИНОСТРОЕНИЕ И СМЕЖНЫЕ ОТРАСЛИ

Процессу изготовления 
твердых дозированных 

таблеток зачастую недостает 
надежности и точности, что 
является следствием произ-
водственных ошибок и недо-
статочного контроля над тех-
нологическим процессом. Стол-
кнувшись с беспрецедентным экономическим 
давлением рынка, сегодня фармацевтические 
компании вынуждены непрерывно искать спо-
собы повысить качество своей продукции и 
эффективность производственных процессов. 
Новая технология численного моделирования 
сложных физических процессов помогает по-
высить эффективность и качество, а также со-
кратить сроки вывода продукта на рынок за 
счет создания виртуального прототипа и опти-
мизации.

Сложности производства твердых 
дозированных лекарственных форм

Таблетирование (сжатие порошкообразного 
материала в твердую дозированную таблетку) 
и покрытие оболочкой – это два важнейших 
этапа процесса изготовления таблеток, кото-
рые, в конечном счете, определяют вес, тол-
щину, плотность, твердость и оболочку конеч-
ной твердой дозированной формы. Изменение 
любой из этих характеристик не только отри-
цательно влияет на полученную форму и те-
рапевтическую эффективность лекарственных 
препаратов, но и изменяет свойства распада и 
растворения таблеток, что может стать причи-
ной брака и вызвать их разламывание/измель-
чение во время упаковывания и транспорти-
ровки.

В этой связи производителям необходимо 
использовать новейшие методы и точно опре-
делять ключевые факторы и требования для 
внедрения надежных, повторяемых технологи-
ческих процессов, в результате которых созда-
ются высококачественные продукты.

CFD-моделирование
Методы вычислительной гидродинамики 

(Computational Fluid Dynamics – CFD) дают 
возможность заранее рассчитать поведение 
потоков жидкости, газа или частиц, включая 
процессы тепло- и массопереноса.

Существенным преимуществом численного 
моделирования является то, что оно позволяет 

проводить валидацию конст-
рукции или процесса еще до 
физических испытаний. На-
пример, при разработке новой 
формы таблетки или материала 
оболочки требуется провести 
большое количество дорого-
стоящих и отнимающих много 

времени испытаний, чтобы избежать неожи-
данных результатов и непрогнозируемых изме-
нений параметров процесса, а также решить 
другие масштабные проблемы. Изучение всех 
этих факторов с помощью численного моде-
лирования позволяет значительно сократить 
временны́е, материальные и другие затраты на 
разработку. Кроме того, компьютерные инст-
рументы визуализации дают наиболее полную 
картину происходящего, которая не всегда до-
ступна при физических испытаниях. В резуль-
тате, не только появляется четкое понимание 
процессов “изнутри”, но и открывается путь 
для инноваций.
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Численное моделирование процессов 
формования таблеток 
и нанесения покрытия
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ИСистема STAR-CCM+ 
предоставляет решение

Технология автоматизированно-
го построения многогранных сеток 
и множество различных физичес-
ких моделей, поддерживаемых 
системой, делают STAR-CCM+ на-
иболее удобным инструментом для 
междисциплинарного инженерно-
го анализа при решении широкого 
круга задач в фармацевтической 
промышленности. Одной из на-
иболее подходящих возможностей 
STAR-CCM+ для расчета процес-
са изготовления таблеток являет-
ся модель  дискретных элементов 
(Discrete Element Modelling – 
DEM), полностью связанная с 
числовым расчетом потока в одной 
программной среде.

В процессах таблетирования и покрывания 
оболочкой задействовано огромное количество 
дискретных частиц препарата, которые взаи-
модействуют друг с другом и с окружающей 
их жидкостной средой. DEM позволяет точ-
но отслеживать такое взаимодействие и моде-
лировать контактные силы и перенос энергии 
вследствие столкновений частиц и теплообмена 
между частицами и жидкостной средой. Метод 
DEM дает возможность рассчитать плотные 
потоки с более чем 1 млн. частиц за разумный 
период времени, что делает его практичным 
способом для анализа реальных процессов из-
готовления таблеток – например, наполнения, 
сжатия /прессования и сушки.

На рис. 1 показаны результаты расчета 
предварительной прессовки в таблеточном 
прессе, выполненные средствами STAR-CCM+ 
с целью определить и исключить возможные 
ошибки – например, отслоение верхнего слоя 
таблетки из-за попадания воздуха и переме-
щения мелких частиц во время прессования. 
Метод DEM позволяет отследить взаимодейст-
вие частиц друг с другом и с пресс-формой по 
мере их переупорядочивания и перемещения в 
пустое пространство во время предваритель-
ной прессовки. Моделирование дает деталь-
ную картину того, что касается равномерности 
распределения гранул, а также помогает опре-
делить оптимальную силу предварительного 
сжатия и время пребывания частиц в прессе, 
необходимое для фиксации мелких частиц на 
месте до начала прессования. Это значительно 
уменьшает риск получения распространенных 
видов брака при производстве таблеток.

Метод DEM, позволяющий моделировать 
взаимодействие частиц с жидкостной средой, 
предоставляет реалистичное решение для 
оценки равномерности толщины пленочно-
го покрытия – критического параметра для 
качества таблетки. На рис. 2 представлена 

Рис. 1. Расчет в среде STAR-CCM+ с помощью метода DEM. 
На рисунке показан лекарственный порошок, уложенный 

и сжатый в таблеточном прессе. Изменение цвета отражает 
неравномерность распределения гранул

Рис. 2. Моделирование в среде STAR-CCM+ 
процесса нанесения покрытия 

в псевдосжиженном слое



CAD/CAM/CAE Observer #8 (92) / 201468

визуализация результата расчета в среде 
STAR-CCM+ процесса нанесения покрытия 
(формирования оболочки) таблетки в кипя-
щем (псевдоcжиженном) слое. Метод DEM 
используется для анализа хаотичного дви-
жения частиц, так как их траектория меня-
ется во время нанесения слоев покрытия. 

В процессе моделирования отслеживаются 
такие параметры, как скорость частиц, вре-
мя пребывания частиц в зоне и толщина по-
крытия. Они могут быть заданы в виде целе-
вых функций в Optimate – модуле системы 
STAR-CCM+, позволяющем найти важные 
соотношения для параметров, определяющих 
конструкцию (например, расположение соп-
ла), и оптимальные условия эксплуатации 
оборудования.

Предлагаемая системой STAR-CCM+ новая 
возможность лагранжевого описания скаляр-
ных свойств пассивных частиц (Lagrangian 
passive scalar capability) позволяет контроли-
ровать толщину покрытия и другие характе-
ристики таблеток.

На рис. 3 показан расчет для случая, ког-
да в аппарат нанесения покрытия попадает 
более 70 000 таблеток. Цель исследования: 
добиться улучшения равномерности распре-
деления материала покрытия между частица-
ми путем определения оптимальных настроек 
распылительного оборудования. Для этого за-
даются два пассивных лагранжевых скаляра, 
представляющих толщину покрытия: один – с 
исходным объемом при одноконусном распы-
лителе, другой – с конечным объемом при 
двухконусном распылителе и с эффективной 
областью распыления, идентичной одной из 
областей первого пассивного скаляра. Такой 
подход позволил сравнить равномерность по-
крытия для двух различных зон распыления. 
Результат показал, что конфигурация с двумя 
распылителями обеспечивает более равномер-
ное распределение материала покрытия.

Заключение
На современном высококонкурентном рын-

ке производство твердых дозированных таб-
леток должно опираться на качество и эф-
фективность технологических процессов. 
Многодисциплинарные расчеты с примене-
нием методов вычислительной гидромехани-
ки позволяют достичь нужных показателей 
экономически эффективным способом за счет 
быстрого создания виртуального прототипа 
процесса и его оптимизации. Сложные пото-
ки, участвую щие в процессах таблетирова-
ния и покрытия оболочкой, легко рассчиты-
ваются с помощью высококлассных физичес-
ких моделей, которые поддерживает система 
 STAR-CCM+;  особенно следует выделить 
мощный метод DEM и новые возможности 
пассивных скаляров. 

Таким образом, пользователи STAR-CCM+, 
работающие в сфере фармацевтики, могут 
ощутить все преимущества этих современней-
ших CAE-технологий, открывающих путь ин-
новационным способам повышения качества, 
сокращения затрат и сроков выхода продукта 
на рынок.
сокращения затрат и сроков выхода продукта 

Рис. 3. Расчет в среде STAR-CCM+ позволяет 
сравнить толщину покрытия при наличии одного 

и двух распылителей


