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制药工程中制药分离技术发展

张晨萌*

天方药业有限公司� 河南� 驻马店� 463000

摘� 要：药物的制取质量关系到人们的生命健康。当前，国家和政府在医疗卫生领域投入了越来越多的资金，同

时在该领域应用了更为先进的科学技术，促进了制药工程的良性发展。其中，制药分离技术就是一项重要的技术，是

根据药物组分特征来对药物进行分离的，并在这个基础上对药物进行提纯，以此来提高药品的质量。根据药物的不同

种类和其中成分的不同特征，需要选择不同的分离技术。该文对制药工程进行概述，分析分离技术在制药工程方面的

应用，提高制药工程建设成效。
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引言

生物制药主要是以生物化学以及分子生物学为基础的制药工艺，通过将普通化学、物理化学以及药学等内容综合

分析，具有非常高的实用价值。能够全面提高药物的整体品质，确保我国生物制药行业的全面发展。但是在生物制药

的过程中，各种制药设备发生故障问题必然会造成设备无法正常运转，最终影响制药品质。分离纯化技术达不到预期

要求，也会导致药物性能发生变化。为此要高度关注生物制药设备以及分离纯化技术的实际应用，加强技术管理，全

面提高生物制药设备的运行效率，符合现代工业化生产要求。

1��制药工程的基本概述

药品的制作是一个系统化比较强的过程，其中涉及到了化学技术、药物机理等多个方面的内容。制药工程主要包

含中药制药、化学制药以及生物制药这三大领域。在市场导向下，研发人员需要根据市场需求的特点来对药物的发生

机理进行多维度研究，解决发现的问题。从国际市场来看，技术的研发与进步是制药工程不断发展的动力。在研发的

过程当中需要优质的人才和先进的技术，同时还需要大量的资金，但是一旦成功完成项目的研发，制药企业可以获得

可观的经济收入，能够在新药品的研发当中投入更多的资金，提升新药品研发的成功率，并形成一个良性的循环，在

获得更多经济效益的同时制药体系质量的获得提升。与此同时，在制药工程当中，制药分离、材料生产等都是重要的

环节，这关系到药品最终的生产质量，只有使用相关的标准以及参数基准来进行限定，才能实现对药品属性的有效控

制，使药品的制作精度与质量符合要求，满足预期的研发需求。其中材料生产指的是通过对原材料进行合成、催化以

及提取来形成药品混合物，以此来为后续分离技术的实施创造条件。而制药分离则指的是将那些合成药品的物质进行

组分分离，以此来将不需要的组分去除，得到更高进度的物质，促进药物品质的提升。

2��制药分离技术

�����超临界流体萃取

该技术的应用实践就是在低温环境中，通过加压装置将诸多气体有效转化为液体。之后液体的实际面积跟随温度

的升高而逐步增大。其中超临界流体主要是物质在临界温度以及临界压力中，实现气体以及液体的有效转化，具体萃

取过程中的重点就是物质的临界温度以及临界压力。多数物体主要是基于流体形状存在于液体与气体间的，该类超临

界流体在分离以及萃取的过程中，作为溶剂得到广泛应用。通过超临界萃取方式的应用能有效提取许多天然产物，正

常情况下，选取�2�作为基本萃取剂。原因是�2�处于临界环境中时无毒无害、安全系数较高、不燃烧且消耗成本较

低、对溶质不会产生破坏。�2�在超临界状态下能选择性溶解，能有效溶解亲脂性、低沸点、低分子物质。但是从实

践中发现，�2�难以有效萃取分子量较大的化合物。在分子量较大、极性基团较多的中草药萃取过程中，要适度补充
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适量溶剂，这样能对物质的溶解度进行调控，例如添加适量�+�2+、��+�2、��+�2等夹带剂。

�����亲和色谱

亲和色谱主要通过疏水力空间和静电的作用力，将大分子物质进行配位体，实现可逆结合，最终分离目标物质。

亲和色谱的选择性更强、纯化效率高，纯化倍数是其他方法的数倍以上，可以直接从粗提取快速提取高纯度活性物

质，操作简单。因此亲和色谱在生物制药行业中被广泛应用。目前最主要的用途是固相金属、单克隆抗体、小分子配

基等，可以显著提高药物分离提纯的操作效果，有效减少生物制药分离提纯技术的整体经济成本，为生物制药企业的

高效运转作出重要贡献。在生物制药中分离纯化技术非常基础，通过各种生物催化剂可以实现生物技术产品的置换，

而且也能够为生物化学反应提供重要的依据，在分离纯化技术应用中，需要重点关注目的物的具体特点，针对性选择

不同的分离纯化技术，提高最终的纯化效果。

�����双水相萃取分离技术

传统的双水相体系所应用的是双高聚物，不同的高聚物分子之间存在一定的空间阻隔，他们在融合的过程中无法

实现完全相溶、也无法形成一个均一相，容易产生相互分离的倾向，在特定的环境下还可以形成两个不同的相。尤

其是当两种聚合物的憎水程度不同的时候，就可能会出现相互分离的情况，而他们分离倾向的高低与其憎水程度之间

具有明显的相关性，如果聚合物的憎水程度比较高的话，分离的倾向也会比较明显。目前，双水相体系当中所使用的

聚合物种类比较多样，其中最为常见的有聚乙二醇和葡聚糖。该分离技术的使用原理与传统水和有机相萃取具有相似

性，都是根据物质在两相之间的选择性分配特性来实现的。但是二者在萃取体系的性质方面存在明显的差异，当待萃

取物质与双水相体系相互混合之后，就会受到外界环境的干扰，同时受到体系当中电荷作用和力的作用的影响。在这

样的背景下，物质溶于上相、下相的含量就会存在明显的差异性。

�����反胶团萃取技术

反胶团分离的特点是通过液体与液体组成的有机溶剂来进行萃取与分离的。在这个过程当中，需要利用表面活性

剂来形成一个反胶团，并产生一个亲水性的微环境。在这之后，操作人员只需要观察药物当中的生物分子是否在该环

境当中得到消除即可。如果完成消除，就可以顺利地完成药物溶解的工作；如果没有完成消除的话，则需要采取物理

分离的方式将这些物质进行二次剔除。在制药分离技术中，反胶团萃取技术属于创新型应用技术，该技术的应用实践

与过去传统的有机溶剂萃取方式之间存在一定差异。反胶团萃取技术主要是基于表面活性剂产生反胶团，之后在有机

相中产生亲水微环境，亲水微环境有效吸收有机相中的生物分子，对生物分子进行集中消除。很多溶解难度较大的蛋

白质生物活性物质在有机相中会产生不可逆变的情况。

�����固液分离技术

药品的属性及药效是由药物的主要成分决定的，而药品当中的杂质是影响药物售价的关键因素。固液分离工作

的操作原理是利用水作为基本溶液，在制药过程中将可溶于水的药品成分和无法溶于水的成分分离开来。由于药物

大多以口服为主，进入人体内，经过胃部消化，然后才能发挥药效，不溶于水的物质会给人体的消化系统造成一定

的负担，因此，一般制药企业在制作药物的过程中，需要通过科学的制药分离技术将这些不溶于水的固体物质去

除。有时根据药物成分的不同，在分离工作中还涉及到加热操作。固液分离技术的优势是操作难度相对较低，整个

过程不会发生化学反应，不会影响药物其他有效成分的应用效果。操作环节中主要的分离溶剂是水，与其他制药分

离技术相比，采用固液分离技术可以合理降低制药企业的经济成本。但是，有些分离工作会涉及对液体进行加热操

作，在这个环节，技术人员要注意分辨出哪些药物成分可以经过加热分离，并且要控制好温度，避免破坏药物的分

子结构，影响药效。

�����沉析分离技术

沉析分离技术是将溶剂作为反应基体，通过溶质与溶剂的融合，将待分离物质融于溶剂中，而分离的固体杂质则

将沉落到溶剂底部形成沉淀。此类技术在施行过程中，需对溶质内各分子结构差异进行判定，然后依据分子特性来选

取一定量的溶剂，有效分解物质内的各组分，得出精度原料。

结束语

在制药工程发展过程中，制药分离技术应用是重点环节，要注重对各项分离技术的合理应用，选取合理的分离技



国际全科医学�2022� 第3卷� 第2期

33

术，这样便于对物质有效成分进行集中分离。在制药分离技术的应用过程中，要注重对色谱分离技术、膜分离技术等

的集中控制。在制药分离中，要注重判定提取药物成分目标的技术，依照不同的物质基本特征选取对应的分离技术。
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