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中化药专字[2018]062号

关于举办“第二期结晶工艺开发研究和设计培训班”的通知

各有关单位：

药物固态研发和药物晶型研究在制药业具有举足轻重的意义，同一药物分子的不同晶型，在晶体结构稳定性、可生产性和生物利用度等性质方面可能会有显著差异，从而直接影响药物的疗效以及可开发性；因此，如何通过科学合理地设计和控制多晶型原料药结晶工艺,重复生产出满足质量要求的晶型成为了制药企业药品研发工作者面临的难题。中国化工企业管理协会医药化工专业委员会在成功举办首期结晶工艺开发研究和设计（北京）培训班的基础上，汇总了参会代表的反馈建议并广泛征求了行业内相关专家的意见，决定于2018年9月13日-15日在南京市举办“第二期结晶工艺开发研究和设计培训班”，届时将邀请业内专家到会授课并进行专题研讨。请各有关单位积极派员参加，现将有关事项通知如下：

一、会议组织

主办单位:中国化工企业管理协会医药化工专业委员会           

支持单位:全国医药技术市场协会

天津大学国家工业结晶工程技术研究中心

上海工程技术大学工业结晶技术研究中心

天津科技大学工业结晶与颗粒过程技术研究室

华南理工大学医药工程与结晶控制实验室

二、时间地点：

时  间：2018年9月13日-15日（13日全天报到）

地  点：南京市（地点确定直接通知报名者）

主要培训内容：

（详见日程安排）

四、培训费用：


2500元/人（含培训费、证书、资料费等）。食宿统一安排，费用自理。

五、参会对象

从事药品生产、研究与应用的制药企业、研发公司、高等院校、科研院所、医疗机构等相关研发、质量分析控制等专业人员；从事药品合成、注册事务、企业QA和QC相关人员。
六、论文征集：

本次培训将面向全国征集与主题相关的学术报告、论文、调研成果，印刷会刊（论文集）作为会议资料，请提交论文的人员于X月XX日前将论文提交电子版发送至会务组信箱1683101345@qq.com。要求论文字数不超过5000字，文件格式为word文档。
七、联系方式

联系人：马超            手机：13240487419

电  话：010-88287870  邮箱：1683101345@qq.com   

附件一：日程安排表

附件二：参会报名表
中国化工企业管理协会医药化工专业委员会                          二O一八年七月
附件一：              日程安排表    

	第

一

天

09:00—

12:00
	一、工业结晶技术控制与应用：

1.工业结晶过程设计：晶体的选择、溶剂的选择（难点）；相平衡数据（介稳区数据）的确定；晶体成核、生长动力学；结晶溶液流体力学数据及特征（工艺放大必须的）；2.间歇结晶与连续结晶的区别、过程分析与操作；

二、药物合成中的结晶研究及工艺改进：

1、结晶工艺选择条件；2、结晶过程中结晶溶剂、结晶温度问题；3、药物合成结晶分析及技术原理；4、药物合成中结晶新技术（微重力结晶、高通量结晶）；

三、多晶型药物指定晶型设计及鉴定：

 1、药物多晶型研究的重要性；2、药物多晶型研究的流程与方法：晶型鉴别与表征；晶型稳定性及相互转化；如何根据制剂工艺要求优选晶型？3、药物多晶型的鉴定及定量分析方法；
四、结晶过程晶型、晶习控制研究与工艺优化：

1、PAT工具的应用；2、结晶过程的分析与模拟；3、晶型、粒度与晶习的监测与模拟；4、晶型与粒度研究；晶习研究；选择晶种策略；5、结晶过程工艺优化；6、工业案例；

	14:00—

15:00
	

	第

二

天

09:00—

12:00
	五、原料药晶型选择及优化：

1、原料药盐类筛选与晶型的风险评估；2、原料药特定盐相的选择；3、原料药工艺开发支持；；4、结晶溶剂的选择;5原料药晶型研究基本思路；

六、药物结晶产品结晶粒度控制技术:

1、结晶过程过饱和度的控制;2、晶种的粒度过饱和度控制曲线;3、成核速率的控制，减小聚并现象;4、防晶体结块影响因素；

七、连续结晶过程控制与工艺放大：

1.连续结晶粒数衡算过程分析；2.连续结晶器设计及操作；3.连续结晶器设计及放大；4.连续结晶器过程的案例；

八、结晶过程的工艺研究与控制方法：

1、结晶方式、操作方式；2、结晶器结构(进排料位置、流速等）；3、工艺流程的优化（节能、降耗）；4、工艺参数的合理设计、控制；5、挂壁、堵管问题及解决策略；

九、制药工业中结晶设备的选择与设计的问题:

1、结晶器选型基本原则及设计基本理论;2、结晶器CFD模型建立及求解;3、影响极限过饱和度的因素;4、结晶设计经验;5、设备的设计关键;

十．FDP原料车间结晶工艺要求及自动控制系统:

1、无菌无人操作，手动和自动双模式，三方按钮控制；2、冷却水的高精度温度控制（±0.1C°）；3、冷却时间控制 ； 4、控制系统操作及注意事项；5、结晶温度控制系统设计方案；

	13:30—

16:30
	

	培训师资：培训班将邀请天津大学国家工业结晶工程技术研究中心龚俊波教授，上海工程技术大学工业结晶技术研究中心陆杰教授，天津科技大学工业结晶与颗粒过程技术研究室杨立斌教授、华南理工大学医药工程与结晶控制实验室王学重、张扬教授等具有丰富理论造诣和实践经验的专家为授课老师。专家解疑：

每个授课专家授课后将安排30分钟左右与参会代表进行互动提问答疑交流，就研究或生产过程中出现的关键问题进行剖析讲解，共同寻找解决问题的方案或建议；

重点提示：专家现场授课时会对初设内容进行优化微调，以培训现场为准；


附件二：

第二期结晶工艺开发研究和设计培训班回执表

	单位名称
	
	邮 编
	

	通讯地址
	

	联 系 人
	
	部  门
	
	职 称
	

	手    机
	
	电  话
	
	传 真
	

	参会代  表 登记
	 姓  名
	性别
	职  务
	  手   机
	      电 子 邮 箱

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	住宿要求：    单间○      合住○     不用安排○     

	发票事宜
	发票单位名称：

税号:

	
	发票项目：   □培训费     □会务费  专票○         普票 ○  

	是否参加会场技术发言： □是 □否，发言题目：

	银行汇款至：

户  名：北京邦凯企业管理咨询有限公司
开户行：中国工商银行北京玉泉路支行
账  号：020 006 300 920 005 0454
	签名/盖章：

日   期：

	1、请您准确填写上表各项信息,以便我会制作代表证等相关培训资料。

2、请您在回传此确认表后3个工作日内办理付款，汇款注明：南京结晶工艺注册费用

3、请您付款后把汇款底单回传至010－88287870，款到后我们会给您邮寄正式发票。

4、我们在会议前一周左右给您发第二轮报到通知。

	联系人：马超            手机：13240487419

电  话：010-88287870  邮箱：1683101345@qq.com   


