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制药工程中的制药分离技术研究

殷亚丽
山东鲁抗医药股份有限公司 山东�济宁 272100

摘�要：制药工程是一门涵盖制药技术、工程学、化学、生物学等多个学科领域的工程科学。在制药工程中，制

药分离技术是其重要组成部分之一，其主要目的是将药物中有效成分与无效成分、杂质等进行分离，以达到提高药品

质量、降低生产成本的目的。本文将从制药工程基本概况、制药工程中的分离技术概述、制药工程中的分离技术应用

以及分离技术的发展趋势四个方面，对制药分离技术的研究进行综述。
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1 制药工程基本概况

制药工程是一门涵盖制药过程中所有相关技术和工

程学科的工程学科，其核心内容是药物制备和剂型开

发。它旨在通过化学、物理和生物学等多种手段，将药

物从原料药中提取、纯化、制备成药物制剂，并最终生

产出安全、有效、质量可控的药品。制药工程的研究范

围非常广泛，包括药物制备、工艺设计、设备开发、质

量控制、安全管理等方面。

制药工程的发展历史可以追溯到19世纪末期，当时
第一个制药厂——同仁堂制药厂诞生于中国。随着科技

的不断进步和市场需求的增加，制药工程逐渐成为一个

独立的工程学科。现代制药工程在传统制药工艺的基础

上，结合了生物技术、化学合成、物理化学等多种科学

技术手段，使得药品的制备过程更加高效、安全、可控

和环保。

在制药工程中，药物制备是非常重要的一环。它包

括原料药的提取、纯化和制剂开发等步骤。制药工程专

业人士需要深入了解每个步骤所需要的设备、工艺参数

和质量标准等信息。例如，在药物提取过程中，需要根

据原料药的性质和浓度选择适当的提取方法和设备，同

时还需要控制提取温度、压力、浓度等因素，以确保提

取效果和产品质量[1]。在制剂开发过程中，需要考虑药物

的剂型、稳定性、释放速率等因素，并选择合适的制剂

形式和包装材料，以确保药品的有效性和安全性。

除了药物制备外，制药工程还涵盖了很多其他方

面，例如生产管理、设备设计与开发、质量控制和安全

管理等。生产管理包括生产计划、生产调度、设备维护

和产品质量检验等方面，它是保证药品生产顺利进行的

关键环节。设备设计与开发需要考虑制剂的形态、剂

型、包装和运输等方面，以确保制剂的质量和稳定性。

质量控制和安全管理则需要建立完善的质量管理体系和

安全生产管理制度，以确保药品的安全性和有效性。

在制药工程中，科技创新和技术进步起到了至关重

要的作用。近年来，随着人们对医疗需求的不断提高和

新药研发的不断推进，制药工程领域也在不断发展和创

新。例如，生物技术、纳米技术、基因工程等新兴技术

逐渐被应用于药物制备过程中，使得药品的研发和生产

过程更加高效、安全和环保。此外，智能制造、绿色制

造等新概念也逐渐受到关注，这些新技术和新理念将对

未来的制药工业产生深远影响。

总之，制药工程是一门综合性、交叉性的工程学

科，它涵盖了药物制备、剂型开发、生产管理、设备设

计与开发、质量控制和安全管理等方面[2]。随着科技不断

进步和人们对医疗需求的不断提高，制药工程领域将不

断发展和创新，为人类健康事业作出更大贡献。未来，

随着新技术的不断涌现和应用，制药工程将更加注重绿

色、智能和可持续发展，以应对日益严峻的环境和资源

压力，同时满足人们对医疗健康的不断增长的需求。

在制药工程的未来发展中，绿色制造将成为一个重要

趋势。绿色制造是指通过最大限度地减少或消除对环境的

负面影响，来生产药品的一种制造方式。它强调在药品制

备过程中尽可能减少能源消耗和废弃物产生，采用环保材

料和工艺，从而实现药品生产与环境的和谐共生。例如，

一些生物制药公司已经开始采用基于生物质的材料来制备

药品，这些材料来源广泛、环保无污染，同时能够降低药

品生产过程中的能源消耗和废弃物排放。

2 制药工程的分离技术的概述

制药工程中的分离技术是一种将药物从其他化合物

中分离出来的过程，以达到提纯、浓缩或制备的目的。

分离技术广泛应用于药物制备、天然产物提取、环境治

理等领域。下面是制药工程中分离技术的概述。

2.1  分离技术的分类
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分离技术可以根据不同的分离原理和方法进行分

类。以下是一些常见的分离技术：

2.1.1  沉淀分离法：利用沉淀剂将不同物质沉淀出
来，如硫酸钡沉淀法用于分离硫酸根离子[3]。

2.1.2  色谱分离法：利用不同物质在色谱柱中的保留
时间和分配系数不同，将不同物质分离开来，如气相色

谱法用于分离各种物质。

2.1.3  离子交换分离法：利用离子交换剂在交换过程
中保留不同物质的特性，将不同物质分离开来，如离子

交换色谱法。

2.1.4  膜分离法：利用膜的选择性通透性，将不同物
质分离开来，如微滤、超滤、反渗透等。

2.1.5  蒸发结晶法：利用加热蒸发溶剂使溶质结晶出
来，如结晶法用于制备乙酸乙酯。

3 制药工程中常用的药物分离技术

3.1  超临界流体萃取技术
超临界流体萃取技术（SupercriticalFluidExtraction，

SFE）是制药工程中一种重要的药物分离技术，具有操作
简便、效率高、易于控制等优点，被广泛应用于天然药

物、合成药物和生物制品等领域。

超临界流体萃取技术的基本原理是利用超临界流体

的特性，将药物和溶剂混合后，通过加压和降温等操

作，使超临界流体与药物之间的溶解度发生变化，从而

实现药物的提取和分离[4]。具体来说，超临界流体具有较

高的临界温度和临界压力，当其通过加压的容器时，会

出现溶解度降低的现象，从而使药物从溶液中析出。而

在降压过程中，超临界流体会恢复到常压状态，药物又

会重新溶解在溶剂中。这种逆溶解过程可以反复进行，

从而达到分离提纯的目的。

超临界流体萃取技术的应用非常广泛，不仅可以用

于从天然药物中提取有效成分，还可以用于制备中药制

剂、生物制品和西药原料药等。例如，在中药提取方

面，超临界流体萃取技术可以有效地提取中草药中的有

效成分，提高提取效率和纯度；在制备中药制剂方面，

超临界流体萃取技术可以实现中药的现代化生产，减少

传统中药生产中的毒性和污染；在生物制品方面，超临

界流体萃取技术可以用于从细胞或组织中提取活性物

质，用于生产疫苗、抗体、蛋白质等生物制品。

3.2  胶团萃取技术
胶团萃取技术是制药工程中一种重要的分离技术，

它利用了天然药物中多糖、蛋白质等大分子物质的分子

尺寸和分子形态特性，通过将药物溶液与适当的凝胶

溶液混合，利用凝胶对不同极性化合物的选择性吸附能

力，将目标物从原液中有选择性地提取出来。

常见的胶团萃取技术包括酸性凝胶柱色谱、碱性凝

胶柱色谱、葡聚糖凝胶柱色谱、聚酰胺酰胺凝胶柱色谱

等[5]。其中，酸性凝胶柱色谱法是应用最广泛的一种技

术，它通过使用乙酸根、柠檬酸根等离子化基团与多糖

侧链上的羟基或烷基酯键反应，形成稳定的凝胶，从而

实现对多糖类物质的选择性吸附与分离。碱性凝胶柱色

谱法则是利用碱性凝胶对多糖侧链上的阳离子基团的亲

和力，选择性地吸附与分离蛋白质类物质。

与传统的提取方法相比，胶团萃取技术具有操作简

便、分离效率高、纯度高等优点。例如，在生产中药制

剂时，采用胶团萃取技术可以有效地提取中药中的有

效成分，提高产品质量和生产效率；在制备西药原料药

时，采用胶团萃取技术可以实现对目标物的高效分离和

纯化，提高产品纯度和市场竞争力。

3.3  固液萃取分离技术
固液萃取分离技术是制药工程中常用的一种有机分

离技术，它利用不同物质在两相之间的分配系数不同，

将混合物中的固体和液体分离开来。固液萃取分离技术

具有操作简便、效率高、应用广泛等优点，被广泛应用

于天然药物、合成药物和生物制品等领域。

固液萃取分离技术的基本原理是利用混合物中各组

分在两相中溶解度和在固体材料中的保留性能不同，选

择性地将目标物从原液中提取出来。具体来说，固液萃

取分离技术包括以下步骤：

药材的预处理：首先需要对药材进行预处理，如粉

碎、过筛等，以便于后续的提取和分离[1]。

固液分离：将药材与适当的固体材料（如硅藻土、

分子筛等）混合，加入到两相溶剂中，根据不同物质在

两相中的溶解度和在固体材料中的保留性能不同，选择

性地将目标物从原液中提取出来。

固体浓缩：将提取得到的固体进行浓缩，以便于后

续的分离和提取。

溶剂回收：将提取过程中使用的两相溶剂进行回

收，以实现资源的有效利用。

产品收集：将提取得到的目标物进行收集，以得到

最终的产品。

固液萃取分离技术在制药工程中应用非常广泛，不

仅可以用于从天然药物中提取有效成分，还可以用于制

备中药制剂、生物制品和西药原料药等。例如，在中药

提取方面，固液萃取技术可以有效地提取中草药中的有

效成分，提高提取效率和纯度；在制备中药制剂方面，

固液萃取技术可以实现中药的现代化生产，减少传统中
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药生产中的毒性和污染；在生物制品方面，固液萃取技

术可以用于从细胞或组织中提取活性物质，用于生产疫

苗、抗体、蛋白质等生物制品。

3.4  反胶束萃取分离技术
反胶束萃取技术（CounterBufferedChemicalPhaseExt

raction，CBCE）是一种新兴的药物分离技术，它利用反
胶束的特性，将药物与溶剂分离，实现高效、高选择性

的分离[2]。CBCE技术于20世纪90年代初期被首次提出，由
于其在药物分离中的高效性和环保性，引起了广泛关注。

CBCE技术的基本原理是将药物溶液与反胶束溶液混
合，反胶束是一种带有正电荷的胶体，可以通过静电吸

附药物分子形成聚集体。混合溶液通过反胶束溶液微粒

的静电作用，实现药物分子的分离和富集。由于反胶束

具有较高的表面亲和力，能够选择性地吸附药物分子，

因此CBCE技术在药物分离中具有高效、高选择性和环保
的优点。

CBCE技术的优点包括：
高效：反胶束萃取可以在较短的时间内获得较高的

萃取效率，通常可以达到80%-90%；
高选择性：CBCE技术具有很高的选择性，可以实现

对目标物的有效分离；

环保：CBCE技术使用的反胶束溶液是水溶性的，不
会产生有害废弃物，且反胶束本身可生化降解，不会对

环境造成污染。

CBCE技术已经成功地应用于药物分离中，如抗生
素、激素、维生素等多种物质的分离。在新药研发领

域，CBCE技术可用于制备高纯度的药物分子，以满足药
品生产的要求；在药物质量控制方面，CBCE技术可用于
制备高品质的药品，提高产品的纯度和市场竞争力。此

外，CBCE技术还具有广泛的应用前景，如在食品、化妆
品等领域中也有潜在的应用价值[3]。

随着人们对药品质量和环保要求的提高，CBCE技术
在未来将会得到更广泛的应用和推广。同时，研究人员

也将继续深入研究反胶束萃取技术的机理和应用，以提

高其分离效率和选择性，进一步拓展其在制药工程中的

应用范围。

3.5  双水相萃取分离技术
双水相萃取分离技术是一种基于两个不相溶的液相

（水相和有机相）之间的相平衡关系，通过调节两相之

间的溶解度和温度等条件，实现药物的提取和分离的新

型萃取技术。该技术具有高效、快速、精准等优点，被

广泛应用于制药工程中的药物分析、药物纯化和药物代

谢动力学等领域。

双水相萃取分离技术的基本原理是利用两个不相溶

的液相（水相和有机相）在两个不同温度下形成两个单

一的液相，并且具有不同的极性。当将样品溶液加入

到含有两种不同溶剂（水相和有机相）的反应混合物中

时，由于样品溶液和两种溶剂之间的相互作用，样品溶

液中的药物分子将被选择性地分配到有机相中，而水相

中的其他物质将被排除。通过改变两相的溶剂组成和温

度，可以控制并定位药物分子在两个液相之间的分配，

从而实现对目标物的高效分离和纯化。

双水相萃取分离技术在制药工程中的应用非常广

泛，如药物分析、药物纯化和药物代谢动力学等。在药

物分析方面，双水相萃取分离技术可用于制备高纯度的

药物标准品和对照品，以确保药品质量的稳定性和可靠

性；在药物纯化方面，双水相萃取分离技术可用于制备

高效、快速、精准的药物提取物，以满足制剂生产的需

求；在药物代谢动力学方面，双水相萃取分离技术可用

于研究药物代谢过程中关键酶的变化规律，以揭示药物

代谢机理[4]。

结束语

制药分离技术是制药工程中不可或缺的组成部分，

随着科学技术的不断进步和市场需求的不断变化，其未

来发展前景十分广阔。
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