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化学制药工艺中存在的问题与解决措施

刘建辉 张 良

河南优凯制药有限公司 河南 驻马店 463000

制药技术是制药技术的关键，其创新性和经济合理性是制药企业求生的重要基础，也是检验制药企业整

体实力的重要指标。伴随行业竞争的加重医药行业在可持续发展观过程中之间的竞争力也愈来愈大。提高企业竞争

力，注重制药工艺优化和创新是非常有效的途径。
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引言

优化创新制药工艺，不断提升药企核心竞争力，促

进药企持续稳健发展。现阶段我国大部分药企的总体情

况就是生产线设备和程序不健全。要妥当引入药物技术

设备，勤奋取代各种各样落伍机器设备、生产工艺、兽

药生产能力和药品质量。与此同时，制药企业理应制订

有效的操作流程、适用范围和实效性的生产规划。在制

药过程中，不但要选用高效的灭菌方法，而且还要环境

整治制药企业的生产环境。

1 化学制药工艺的特点

现代制药相关企业有一套较为成熟有效的化工生产

相关工艺，其中药品生产所采用的主要原理是化学反

应。在生产阶段，化学品主要由原料生产和药品生产两

部分组成，最终在相互结合的过程中生产出来。医药原

料是指药品生产阶段需要使用的具有物质特性的比较重

要的基础保障。还需要对包括生产在内的各种工艺进行

加工处理，才能真正做出符合人们使用的药物制剂，最

终也能上市。可以看到成型的药品。在化工和制药工作

阶段，原料的种类还比较多，所以在实际生产过程中，

药品的生产方法还是存在巨大差异的。产品的化学加工

有全合成法、生物技术等多种形式。

2 化学制药工艺中存在的问题

制药原理和流程落后

伴随化学制药技术的飞速发展，全球化学制药产业

链中涌现出许多新的制药方法。近年来，制药原理和工

艺稳步发展，新型化学反应和更高效的化学反应在发达

国家逐步被发现。新的和更新的化学反应配方基于工业

过程中更低的污染和更高的原材料使用，明显减少了公

司的制药成本费、制药高效率、药品质量。 和中国现

阶段的发展状况不一样，很多企业欠缺持续发展目光，

只注重个人利益，并没有持续发展总体目标。只将公司

资金投入到物资采购上以获取更多利润，造成科研费匮

乏。中国医学技术长期性停滞不前，仍沿用其他发达国

家几十年前的老技术。中国企业应效仿国外发达国家，着

眼长远发展和长期降低生产成本，尽快摒弃落后的技术原

则，实现药品质量、药品效益和环境保护并重的发展。

物料处理问题

目前，用于化学药品生产的药用原料一般活性较

高，只能满足OEB5药物中毒分级等要求，在生产过程中

得到有效处理和保护，不得被其他细菌污染。满足药品

生产的需要，也说明物料的处理效果直接影响药品的合

格率和生产效率。目前，部分化工、医药企业由于缺乏

必要的处理手段，如化工、医药生产过程中的过滤、分

离、排水 ，或入库检验、制粒、生产等环节的物料，尚

未对物料处理工艺进行优化和改进。外包装过程中需要

受外界环境和其它菌苗的环境污染，导致成份不能分离

出来、生产反应条件不够等各类负面影响。

化学制药环境问题

想要确保药物的安全，药物的纯度必须达到非常高的

要求，也对药品的生产环境规定很高。现阶段，很多企业

为了能降低成本，不够重视制药环境的建立，不严格把控

制药流程的净化处理、环境湿度、环境温度，进而没法构

建无菌检测洁净的环境。高精密的温度和温度控制检测环

境导致药品储存和功效等质量标准的改变。对于一些严格

的医务人员来说，这种忽视更具破坏性。当制药行业的生

产环境受到污染而未及时发现污染源时，全部后面生产反

映失效，进而导致药品没法用以环境污染，造成重大财产

损失。除此之外，制药公司损失和经济成本导致不能准时

交货预订药品[1]。因而，为了防止外界污染物危害药品的

生产，制药中所有工艺流程都必须要在无菌检测环境中进

行，在生产前后左右对生产系统进行杀菌，防止因为药品

的残余和霉变造成的真菌感染。

化学制药设备落后

伴随着化工厂和制药技术架构的改善，一些旧型号
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生产机器设备要换。在运用环节中，存有实际操作单

一、不断不成功、步骤繁杂、自动化水平不足、与新技

术应用兼容问题等一系列问题。进一步限制药品质量以

及生产高效率。旧型、循环流化床烘干设备的主要缺点构

造繁琐，连续操作时间较短，保持在20h之内。循环流化

床烘干设备超限额时，很容易导致粉尘爆炸事故的发生。

化学制药高污染高排放

因为药品特殊性，也会产生大量污染物，因而很多

污染物的排出这是所有医药企业存在的困难。在其中，

废水是制药生产全过程最为重要的污染物之一，如发

醇废水、灭菌水、清洗水得。这种废水里面含有一定的

实验试剂，也会引起环境环境污染，危害环境。堆积在

食物网中，最终堆积在人体中，严重危害身体健康。所

以，污染物排出务必有效归类，交给相关负责部门统一

解决。

3 化学制药工艺的有效措施

优化工艺流程，节约生产成本

健全工艺手册有利于全部秘方全过程的监管，高效

地均衡研发与原材料成本。政府部门发布《有机化学药

品变动研究技术指导原则》推动药品发展与转变。处方

手册是开发原料药、注射液和口服固体制剂，制订很明

确的工艺指标。安全系数高的口服固体制剂可进一步降

低病人副作用[2]。处方加工工艺要求根据有效的方法创建

新物质和仿药溶出的质量标准。现确定药品功效制订的

质量标准和处方。点评各处方实效性，作为一个衡量标

准，在公司处方全过程起着指导作用。

改善药品生产设备和原料加工工艺

生产设备是企业生存的最重要确保之一。 制药业生

产设备对药企起着至关重要的作用。 医药行业管理者

理应重视机器设备对行业发展的整体利益，强化资金保

障，定期更换公司旧设备，确保具体药品生产效率和效

果。在其中，消毒灭菌设备可谓是药品制造的重要，特

别是对抗生素药物的内部无菌环境要求比较高。针对不

同药品作业条件，应有效设置不同类型的消毒标准，以

确保药品生产过程中的环境条件[3]。此外，药品的品质挑

选是药品品质最重要的保险杆。仅有挑选出达标药品，

终于把合乎质量标准的药品送进销售市场，才不容易品

质低廉的药品流入销售市场。此外，不论是应用原料的

预备处理，或是废旧原料的废弃，都要进一步完善处理

办法，依照药理学规定组成应用原料，严格组成反映解

决废旧原料，尽量避免有害物。

改善药品生产制造设备

医药行业相关内部结构管理者理应清晰掌握在生产

过程中应用、起着至关重要的作用生产设备，确立在生

产过程中使用这个设备所可以达到的绝佳实际效果，便

于根据适度的方法和方式合理提升和优化药品生产制造

的实际全过程。与此同时，在这样的操作过程中，要适

当调整高效的资金分配，与此同时有效缓解医药行业的

各种设备，优化提升情况。配备升级更新的设备和更加

高效的专业技术。

在项目实施阶段，能够更新药品生产制造设备，升

级对应的设备，提升药品生产制造的总体高效率。与此

同时，在众多生产制造设备中，清洁消毒设备的改善刻

不容缓。仅有搞好此项工作，才能实现总体药品品质[4]。

不一样装置有着不同的清洁消毒规范，尤其是抗菌素。

要实现工作效能，扩张消毒杀菌总面积，务必对于整个

设备进行相应的调节和改进。药物生产过程过程中产生

的污水主要指药物发醇污水、药物合成洗涤水、灭菌

水。生成环节中，废水水质繁杂，水流量差异大，含有

大量少量或长期生长发育缓聚剂。尤其是药物生成污水

含盐度非常高，含有较多的有机化学铁硫酸盐以及各种

重金属离子。在设备应用环节，务必有效高效地改善设

备的生产制造。更加注重药品生产制造的全流程，在生

产过程里将工作职责分成不同类型的部分层级[5]。从实践

活动的角度来看，我们要操纵相对应操作发展与药物测

试设计效果，进而最大程度地提高效率，最后提升生产

制造的总体品质。

无菌环境

在药品生产过程中，受众多条件的限制，当场易发

生悬浮固体、沙门菌、李斯特氏菌等病原菌，滋长很多

细菌和细微，减少了药品工作环境的洁净度，严重的

话药品能被脏东西环境污染。为解决这一问题，使用了

传统紫外光灭菌、加温灭菌、实验试剂灭菌方式。除菌

比较有限，杀掉盲区，除菌水平慢慢损耗，透光性能力

差。加温灭菌有一定的限定，如一部分生产原料仪器设

备不具有加温标准，能源消耗高。实验试剂灭菌具备易

产生二次残余污染物质、实际操作繁杂、一次灭菌时间

久等局限。因而，可以采取一个新的活性氧灭菌方式。

根据氧分子的化学作用，能迅速毁坏药物生产制造环境

里薄膜光学散发的膜结构工程，立即渗入细菌内部结构

对蛋白质脂多糖造成相互作用力，更改体细胞渗透性，

管控细菌细胞凋亡，造就更洁净的无菌检测工作环境[6]。

除此之外，臭氧消毒还可以用来对清洗设备上繁育的细

菌和微细菌开展除菌，用臭氧水对清洗设备部位进行一

定时间的复洗，可以从5s内迅速消灭金黄链球菌、铜绿假

单胞菌等细菌。
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提升制药业废水工艺

为降低废水解决成本费，化工企业和药业公司务必

积极主动引入一个新的制药业废水处理工艺，依据废水

成分生产量选择适合自己的工艺。比较常见的技术内容

包含生产加工、解决、解决和生产。以抗生素废水为例

子，觉得此类废水不容易降解有机化学废水，水里残余

少许抗生素，对微污染具有较强的抑制效果。在其中，

处理办法包含二沉池、气浮机、ro反渗透、过滤、吸咐

等。能够有效清除废水中悬浮固体，降低抑制型化学物

质。在氢氧化镁混凝剂的聚合作用下，废水里的颗粒物

通过拌和后，丧失正电荷产生絮体，能通过重力沉降分

离出来过滤废水里的悬浮物。处理办法光亮催化氧化法

及铁炭解决法[7]。光催化氧化以二氧化钛为金属催化剂，

在循环流化床流化床反应器内进行化学反应，能够有效

降解抗生素废水里的无机和有机污染物质。Fe-C解决法

适用pH值在 范围之内废水的处理方法，废水作为锰酸

锂电池[7]。在一定环境下，炭粒与铁销融合产生细微的原

电池反应，释放出来大量还原氢[8]，与水溶液中的一些成

份反映形成新生态Fe3，在中和反应内与Fe3凝胶化过滤。

改进制药自然环境

制药工厂的生活环境还会影响药品的品质。一定要

避免药品工作环境对药品最后品质的不利影响，在药品

生产中工厂自然环境务必充足清理合格，防止环境污染

对药品质量的不利影响。药品质量管理工作，要查药品

质量，监管药品质量查验实际操作，采用抽样检查方法

查验药品质量。药品质量出问题，需及时查明原因，采

取相应方法解决。除此之外，制药企业制造的药品质量

还要不断完善制药技术制造工艺及其制药企业的制药水

平，以尽快进行制药工作中[9]。与此同时，制药企业机器

的生产率和安全系数应达到对应的规定。有效引入前沿的

制药机器设备，把具体情况和基础理论用有效的办法全方

位结合在一起，以药品的生产能力和最后的药品质量。

积极引进先进膜过滤技术

制药应用领域于不同种类的超滤技术，品种繁多，

运用效果和优势比较明显，包含药物检测、药品萃取和

药品获取运用范围很广。此外，该技术的发展遭受周边

各种各样自然环境条件的限制，规定较低。而且还能节

能降耗[10]，防止药品对生态环境保护的毁坏，合乎在我

国翠绿色生态发展理念，减少医药行业成本费，为医药

行业造就更多的盈利。

结束语

综上所述，药理学与我们生活密切相关，其制造的

医药产品能够痊愈各种疾病，确保大众的健康与性命。

伴随着科技进步的高速发展，制药技术还在逐步完善

与创新。医药行业要搞好制药技术、机器的升级管理方

法，改进药品工作环境，充分保障制药领域安全性，保

证药品总体品质。
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