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一种基于物料条码扫描和罐体称重的化妆品配制物

料平衡方法探讨 

孔  冬  周久涛  纪  超 

（上海相宜本草化妆品股份有限公司  200444） 

摘  要：针对化妆品料体配制生产工序，利用物料条码扫描确认投料动作，在配制工艺流程的物料转移、乳化、取样检测等关键工艺节点，

分别设定物料平衡点，抓取设备罐体称重系统 load scale 数据，进行对比确认，实现逐步控制工艺流程中物料平衡的质量控制。明确区分了

料体收率与物料平衡的不同，开发系统工具，便于生产人员快速识别质量风险，并有针对性的分析物料平衡差异，避免质量风险分析笼统

或风险叠加转移。 
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2022 年，国家药监局先后发布了《化妆品生产质量管理规范》

（以下简称《GMP 规范》）[1]，自 2022 年 7 月 1 日起正式施行；和

《化妆品生产质量管理规范检查要点及判定原则》[2]（以下简称《检

查要点》），明确了化妆品生产过程中物料平衡管理要求。《GMP 规

范》第四十一条，“企业应当在生产后检查物料平衡，确认物料平

衡符合生产工艺规程设定的限度范围。超出限度范围时，应当查明

原因，确认无潜在质量风险后，方可进入下一工序。”《检查要点》

第 69 条，“1.企业是否建立并有效执行生产后物料平衡管理制度；

2.配制、填充、灌装、包装等工序的物料平衡结果是否符合生产工

艺规程设定的限度范围；3.生产后物料平衡出现偏差，超出限度范

围时，企业是否分析原因，是否由质量管理部门确认无潜在质量风

险后进入下一工序，是否记录处理过程。” 

1.化妆品配制工序的物料平衡 

“物料平衡”是指产品或物料的实际产量（实际用量）及收集

到的损耗之和与理论产量（理论用量）之间的比较，并适当考虑可

允许的正常偏差。企业应建立物料平衡管理制度，每个关键工序都

须计算物料平衡限度，即配料、分装、包装等都须在批生产记录内

计算并记录本工序的物料平衡限度，以避免或及时发现差错与混料。

物料平衡率的计算公式如下： 

物料平衡率（%）=（实际产量+检验抽样量+合理损耗）/理论

产量*100%[3] 

从物料平衡管理的目的和上述公式得出，生产过程中，每个关

键环节都要做好生产投入与产出的平衡，再确认。限于生产条件，

很多企业只能在出料环节称重，核算物料平衡率评估质量风险，但

是配制乳化设备和工艺较为复杂，搅拌机、均质器和设备自身管道

的“物料挂壁”等损耗难以准确计量，操作人员无法准确反馈此数

据，导致每批物料平衡率差异较大，会对生产和质量管理人员造成

困惑，也就不能有效反映批生产质量水平。 

配制工序是化妆品生产的核心工序，与灌包装工序物料不同，

内外包材可数，非常便于物料平衡计算，配制工序投入的原物料和

产出的半成品大多以重量为单位，行业内各生产单位设备条件不一，

人工称重核算已成为管理习惯，物料平衡管理，往往是在配制产出

环节，出料称重完成后，才能核算物料平衡，过程质量风险管理不

及时。随着行业发展水平提高，一些企业已实现原料称量条码或二

维码扫描管控，配制乳化设备安装了罐体称重系统，基于这两种应

用，探讨化妆品料体配制工序物料平衡的新方法。 

2.配制工序可以设多个物料平衡点 

根据化妆品配制工艺环节的特点，我们可以把这个关键环节再

拆分到工艺流程节点，逐步进行物料平衡核算，确保配制工艺过程

可控，以生产 500L 某保湿霜为例，配制工艺流程图 1 所示，根据此

工艺，可以将物料平衡分成 4 个节点： 

(1)水相物料平衡：水相加入前后，读取水相锅称重模块 1 的起

止重量数据 1， 

初始重量——X1，投入后完工重量——X2 

数据变化 ΔX=X2-X1，对比ΔX 与理论投料量 350kg 之间的差

异，作为物料平衡点 1 

(2)油相物料平衡：同理，记为ΔY，对比ΔY 与理论投料量 120kg

之间的差异，作为物料平衡点 2 

(3)乳化锅物料平衡，需要考虑两个因素：首先，均质乳化是配

制工艺的关键控制点，实际操作前，应确认参与乳化的各类水油相、

乳化剂等物料全部加入，部分物料受到自身特点影响，需要在合相

乳化前加入，因此，乳化均质前可以做物料平衡点 3。其次，降温至

目标温度，需要取样检测，很多企业检测合格后就开始出料称重入

库，计算收率和物料平衡，此处可以借鉴药厂做法：取样检测前，

读取称重模块 3 的数据变化，与理论产量对比，做最终物料平衡 4，

生成物料平衡表 2 

(4)检测合格后，料体出料，统计好重量，做半成品收率计算，

这可以作为生产管理成本效率指标，与物料平衡率的考量标准不同。 

上述思路明确后，还有一些问题需要解决： 

(1)设备罐体称重模块需排除搅拌运转、加热冷却等因素影响 

(2)物料平衡对比数据增加了多个节点，如有软件支持比较好，

减少人员漏读、错读，误读 

(3)如有新软件，如何让系统知道配方工艺的理论投料种类和数

量 

3.系统软件需求 URS2 探讨：已有很多企业已启用原料条码用于

库存和称量管理，并且称量后的原料可以做到每包一个唯一编码，

配制设备也多采用 PLC 和 HMI 进行运行操作，即有了搭建投料确认

和物料平衡核算软件的可行性 

(1)系统可以批量导入已受控的工艺单，并可以根据工艺流程图

和关键控制点，由工艺管理人员设定不同的物料平衡点 
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(2)系统可读取已称量原料标签，投料前扫描读取，与系统中配

方原料对比，不在对应设备中原料应报警提醒，自动计算工艺中理

论投入量 

(3)在每个物料平衡节点，系统抓取设备罐体称重模块的数据，

与理论投入量对比 

(4)按物料平衡表２输出批次报表 

4.结语 

明确区分了物料平衡率和收率的不同：生产管理可以不再等到

料体出料称重，就可以核算物料平衡，避免了质量风险转移；排除

了配制锅和管道中“料体挂壁”等损耗的干扰，生产员工物料平衡

更准确便捷；通过开发新的系统软件工具，打通工序间信息屏障，

为原料按配方工艺标准投入生产提供了直接质量凭证，为化妆品核

心配制工序生产增加了有效质控工具。 

 

工艺流程图 1 

 

 

物料平衡表 2 
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（1）实际生产中，应做好称重前清零、去皮、夹套排污等动作，

避免加热冷凝水对称重造成影响 

（2）user requirement specification，简称 URS，一般指用户需求

说明 

水相锅 油相锅 

乳化锅 

称重模块 1 称重模块 2 

称重模块 3 

1 水相物料 350kg： 

A1   320kg 

A2   10kg 

油相物料 120kg： 

B1   20kg 

B2   35kg 

转移 1 转移 2 

3 水相油相转移结束，加入 C1 

=20kg C2 =5kg，搅拌 25rpm，

5min，加热至 80℃，均质乳化

3000rpm，10min，保温 20min，

降温 

2 油相物料依次加入油锅，

加热至 78℃，熔化搅拌至均

匀，水相物料转移完成后，

再转移至乳化锅 

 

4 降温至 45℃，加入 D1……D5，

共 5kg，搅拌 20rpm，继续降温

至 38℃，取样检测，检测合格，

200 目过滤出料 
储罐 

移动称重 4 


