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关于化工制药工艺优化工序的分析

王洛信
山东安信制药有限公司 山东 济南 250000

摘� 要：伴随着中国医药产品质量与技术水平的持续提高，对生物制药领域出现了越来越多的需求。为适应化学

医药行业市场经济的发展需要以及现代人对健康品质的要求，在发展化学医药的进程中，应越来越注重对先进工艺的

运用与研究，以进一步的完善化学医药流程，提高医药质量，为化学医药行业的健康发展打下重要基础。
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1 化工制药工艺优化的重要意义

1.1  对产品的制作厂房等制造设施做好常规消毒杀
菌，特别是针对刚购买的制药器材更要进行消毒杀菌的

操作，保证符合安全生产制造的要求方可上线生产，同

时在今后的产品制造过程中更要根据操作要求经常进行

消毒杀菌，如此才能够在产品源头对医疗器械产品做出

良好的管理。

1.2  在药物的制造结束后，一般都使用密闭的包装材
料对药物进行贮存，有些制药厂会使用真空包装对某些

专用的药物进行打包贮藏，这样才能有效防止药物与空

气进行碰撞，进而使药物中的部分成分与周围空气中的

水分和空气进行化学反应，从而引起药物成分的改变，

形成变异和变质，同时，药物包装袋在使用之前也要做

好杀菌消毒的工作，要通过国家安全产品标准检测，以

防止不合格的包装袋被用导致药物被污染，所以，不少

医药公司都一直把对化学制药工艺的优化作为发展公司

的重点[1]。

2 化工制药中的主要问题

2.1  生产设备中存在的问题
化学制药中的机械设备，不仅仅是制造药品，还考

虑着杀菌、消毒和净化的作用，化学医药的工业机械设

备必须良好的稳定性。一些是化学制药技术设备非常发

达，但工艺技术亟待更新，一些是在工艺技术的优化中

化工医药技术设备未能进行适时的更换，化学医药技术

设备无法适应工艺技术的需要，工艺技术和化学医药技

术设备不能进行充分的配合发展。设备无法实现药物检

测和管理，这是化学制药的一个主要难题，而化学医药

的实际工业生产中自动化的数量又是一项新的难题，这

容易导致能源出现浪费[2]。

2.2  消菌灭毒方式过于传统
当前，中国多数医药公司在化学制药装置和药物贮

藏方面仍采取常规的消菌灭毒方法，或喷涂灭毒剂的方

法处理;但部分工厂仍对某些化工设备使用的抗生素，如
粉针剂、冻干粉等进行消菌灭毒。但上述消菌灭毒方法

虽可取得一定的疗效，但易产生消毒盲区，且容易出现

消毒盲区，无法彻底、全面的对化工设备、医药包装等

进行消菌与灭毒。另外，部分生物制药公司没有专用的

自动生产检测装置，无法对药物的安全品质进行检验，

往往仅采取人工抽取的方法进行，没有科学合理性，药

物容易产生环境污染等产品质量问题。

2.3  无法确保药物制品的清洁度
由于制药设备存在问题，药物上可能会留下对身体

不好的各类细菌、病毒。制药设备必须满足的基本条件

就是要具有完善的制药功能，要保持药物的洁净度，要

保证反应环境的封闭性。制药设备要实现最彻底的把药

物与外界物质分离，就必须依靠灭菌水或超声喷射手段

的力量，实现对设备和药品的消毒。当前中国国内部分

制药公司，所采用的制药设备在保证制药洁净度和反映

环境封闭性上，均未能达到符合规定的标准[3]。在包装物

表面存在相当数量的清洗死角，洁净设备无法达到这种

死角。医药公司所提供的一些封闭式包装产品，要达到

的卫生指标往往和国家规定的指标存在着相当的距离。

因此难以实现药物的密闭生产，因为外面的化学气体可

能会接触到正在生产的药物，使药品产生失效甚至是变

质的副反应。

3 化工制药工艺优化方式

3.1  强化管理严格管控
对化工制药企业流程管理做出了规范，并在该流程

中，充分强调了流程管理方法和质量控制方式，对传统

化工医药管理的不足点加以了分析。所以，在化工企业

工艺的实际管理中，政府有关管理部门，应当根据化学

制药企业企业的实际条件和工艺流程，建立科学合理、

健全管理体系[4]。而化工制药管理人员方面，则根据国

家有关的管理法规，在化工制药企业生产过程中，必须
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派驻专门人员，对化工制药企业生产流程的技术参数进

行现场监测，并利用先进的信息化管理技术手段，不断

地收集各种工艺技术参数，并结合对工艺流程的技术参

数进行分析，分析化工制药工艺流程缺陷。如果发现了

化工制药生产中存在的技术缺陷，要及时把这一情况报

告至主管单位，其管理人员要根据出现的情况，提出合

适的处理方法。而化学医药的执行机构，要全面协助上

级领导工作，深入贯彻落实解决方案，并在解决方案应

用过程中，进行大数据反馈分析，提供可行性的解决方

案，以改善化工企业对制药的管理过程，并进行对化学

医药工艺流程的全方位控制管理，从而改善化学制药公

司产品管理，进一步增强公司总体能力。

3.2  加强管控引进先进技术
在技术创新和改进基础上，要根据化学医药的技术

特点，建立严格的杀菌规范和杀菌频率，并在这一进程中

强化控制，合理管控化学医药产品出现的危害现象[5]。另

外，应结合化学制药工艺消毒过程，引入新型消毒仪器，

保证化学制药工艺流程消毒环节合理性。最后，在实际的

生产操作过程中，搞好操作人员技术培训等工作，以减少

灭菌工序对药物品质所产生的负面影响。同时，还将导入

国际先进过膜过滤技术，以此增加制药企业工艺使用价

值，在保证产品质量的同时减少了药物浓缩时间，减少了

生产成本使用。在化工制药项目运行中，唯有根据化工制

药流程出现的问题，给出具体的处理之策，并加大贯彻执

行力度，才能改善化工制药流程中出现的问题，为化工企

业制药项目发展创造良好条件，并吸纳优秀的化学医药技

术人才，为化学企业稳定发展创造了良好条件。

3.3  选择合适设备管道材质
原料药制造所涉及到的产品种类特别多，同时更换

也特别频繁，所以原料药制造装置的管道材质必须具有

很高的可靠性，这也是目前原料药制造中存在的重大问

题。在原料药制造的设备材质中，必须确保整个原料药

制造的过程运行都是顺畅和有效的[1]。比如可以根据原材

料的装置以及管路的功能，选取适当的材料。输送管道

建议选用钢衬四氟管，具有很好的内腐蚀性，对大部分

的原材料也能有一定的适应性。由于该种材料的导静电

性不好，因此原料药在设计时，必须在管路上布置了适

当的元件，保证适当的施工高度，提高管材合理的导电

性能。反应罐通常采用搪玻璃、不锈钢罐等。在原料药

制造中，管道质量是十分关键的环节，它也是最直接关

系产品品质的一个环节。

3.4  采用先进设备及维护技术
制药公司的过程得以顺利实施的重要前提是制造加

工的设施和机械，这些在整个制药流程中起着非常关键

的作用，完善的设施装备的运用可以大大提高效率，有

助于增加产品价值。另外，应不定期的检测设施装备，

对出现问题的场所及设施实施有效的维护，使设施问题

造成的影响减至最小化[2]。以化学制药工艺为基础，对化

学制药装置进行合理的改装，大大提高制药装置的使用

效果，并且，针对各种药物的制造工艺流程对相关装置

加以调整与革新。先进设施装置的运用可以节省大量的

制造时间，降低了投资的使用率，合理的控制了生产成

本，在投入最少的前提下实现效益最佳，也使原材料的

安全获得了良好的保障。另外，为了保证设备维正常的

运转状况，在平时的生产制药过程中，公司还应该安排

相关的维护人员对制药公司机器设备进行定时的养护、

维护，以及时发现机器设备正常运转出现的问题，并及

时排除故障，以保证公司机器设备的正常使用性能。

3.5  规范化工制药工艺流程
在优化化工基础装置和化学制药灭菌工艺技术体系

的同时，政府还针对化学制药工艺体系进行了管理控

制，并导入先进的生产管理信息技术，以实现化学制药

工艺管理体系的有效性。制药公司须明确化工制药工艺

流程的质量管理责任制，并按照化工制药现场要求，设

置专业的产品质量监理检查人员对化工制药工艺过程实

施全程监理检测。并结合企业信息化管理，对企业所有

制药工艺流程参数资料进行了收集和整理，在比较研究

中，提出了化工与制药过程中的流程问题[3]。另外，在监

督控制活动中，也必须按照有关规范和要求，详细做好

各类药物的质量报告单，作好化工药物的质量登记;并以
此为改进基础，分析当前化学制药过程的不足，提高自

身化学制药能力。

还应严格执行化学医药检验的检查规范，全面监测

医药生产流程，规范化学医药制造流程，最大程度上保

证医药的安全性和品质，增强公司在医药产业的核心竞

争力。

3.6  引进膜过滤技术
膜过滤技术以水压为推动力，进行膜分离，是一项

先进的深层水质处理方法。在薄膜的表面上密布了很多

细小的微孔，当原液流到了这种细小的微孔中，有水等

小分子物质可以透过，成为了薄膜内部的主要透过液。

而原液中残留的物质由于这种物质体积超过了薄膜的微

孔，就会被截留到膜的进水侧，产生稀释水。科技的迅

速发展使中国社会主义市场经济能力得到了极大范围的

提高，在此情况下膜过滤工艺已经越来越完善，对医学

方面的应用有着重要的实际意义。使用该工艺既可以减
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少工厂的成本，又可以提高产品制造的健康环境价值。

微滤膜工艺、纳滤膜工艺、超滤膜技术等均属膜过滤技

术，另外还涉及逆向渗透技术。各种膜过滤技术大多运

用在化学赝品的制造过程，可以用来分析药物、纯化药

品、浓缩药物，并且还可以进行药物的化学研究以及各

种试验研究等。在高温上膜过滤技术影响相对较小，一

般在常温状态下都可以完成相应的生产作业[4]。

3.7  优化化工制药基础设备
化学制药基本装备将直接关系药物的制备效率和医

药技术的运用。因此，要十分关注化学制药的基本装

备，增强化学制药技术的实效性;更新过时的仪器，选择
新型的化学医药仪器，合理生产化学药物，改善医药效

率。是最常采用的干燥设备，一般条件下，干燥设备可

分成带式干燥机、中空桨叶干燥机、真空耙型干燥机等

形式。在化学制药公司工艺中，也应该针对化学药品的

制备要求，选用最合理、先进的化学制药公司设備。因

此，在带式干燥机中，主要特点是把湿材料直接投入密

闭的真空空间中进行烘干和压制，能有效防止粉末类物

质出现泄露等现象，对中药饮片等药物产生了较好的制

药效应。如在空心桨叶干燥机中，主要是利用中空叶片

空心轴承对投入物质的加热和搅动，这种装置比较适合

用于糊体、颗粒和膏体的混合物，从而达到介质的循环

使用。因此，在选择化学制药装置上，制药公司要针对

本公司医药生产的特色，针对性选择新型的医药装置，

进一步完善公司化学制药工艺的技术和品质，增强公司

在医药领域的核心竞争力和医药行业工艺水平[5]。

3.8  强化管理严格管控
对化学制药管理流程，并在整个流程中，充分关注

流程控制手段和管控方式，对化学制药管理的薄弱点加

以分析。所以，在化工企业工艺的实际管理中，有关

管理单位，都必须根据化学或制药企业自身的条件和工

艺，建立科学、健全管理体系。对化工制药企业管理

者，必须根据国家有关技术要求，在化工制药的生产环

节中，派驻专门技术人员，对化工制药生产流程以及技

术参数进行了现场监测，并利用先进信息化的数据管理

技术，不断地收集了各种工艺流程参数，并结合对工艺

流程技术参数进行解析，剖析了化工制药流程的不足之

处。如果发现化工制药企业存在的缺陷，要及时把这一

情况报告至主管单位，其管理人员要根据出现的情况，

提出合适的处理方法。而化学医药的执行机构，要全面

协助上级领导部门，深入贯彻并实施解决方案，并在方

案策略应用过程中，进行数据反馈分析，提供可行性方

案措施，改善化工企业制药公司管理过程，进行化学医

药流程全方位控制作业，促进改善化学制药公司产品管

理，进一步增强公司总体能力[1]。

3.9  加强对制药环境的控制
3.9.1  制药公司必须及时采取措施整治制药环境污

染，通过出台有关医药环保的法规和规范严格要求制药环

保。增加经费的投资对药厂场地的封闭度和环境质量的管

理，为药厂效益和品质的改善奠定扎实的物质基础。

3.9.2  针对制药行业的制药环境污染，政府相关行政
部门必须加强监督力度，构建和健全监管制度，同时建

立更严厉的处罚制度，通过抽检以及定期检查的手段，

针对制药环保不合理的制药产品，予以更严格的处罚。

结语

化学工程技术的迅速发展为人们的日常生活提供了很

大的益处，由于这方面工作的不断深入，化学制药技术的

领域获得了扩展。医药公司应学会抓住机遇，运用科技对

医药过程程序加以完善，引入先进的仪器技术，运用先进

技术，进行药物的灭菌操作，提高企业的医药效率，这对

于促进化学医药过程的开发也具有重要的作用。
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