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制药工程原理及设备研究探讨

李 谦 唐 卫
山东齐都药业有限公司 山东 淄博 255400

摘� 要：制药工程原理及设备研究探讨对于优化药品生产流程、提高药品质量和生产效率具有重要意义。本文简

要介绍了制药工程，分析了制药工程原理，并探讨了制药工程设备，以期为制药企业的生产和发展提供参考。
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引言

制药工程是医药行业的重要组成部分，是保障药品

质量和生产效率的关键环节。随着医药行业的快速发

展，制药工程原理及设备的研究和应用得到了越来越多

的关注。因此，深入对制药工程原理及设备的探讨具有

重要的现实意义。

1 制药工程概述

制药工程是一门涉及药品研发、制造和销售的综合

性学科，其目的是通过工程技术的手段，将原料药物转

化为终端药品，以满足医疗保健和社会生活的需求。首

先，制药工程的核心是药品制造。药品是一种特殊的商

品，它直接关系到人类的健康和安全，因此在制药工程

中，制造过程必须严格遵循相关的法规、标准和指南。

制药工程的范围广泛，涵盖了化学制药、生物制药、中

药、生物技术药物等多个领域。这些领域在药物制备过

程中，都有其独特的方法和设备。其次，制药工程的另

一个重要方面是设备的选择和应用。制药设备是药品制

造过程中的关键要素之一，它能够直接影响药品的质

量、安全性和生产效率。制药设备不仅需要满足生产过

程中的各种工艺要求，还要符合卫生、环保和安全等方

面的规定。同时，在制药工程中，不同的制药设备适用

于不同的生产过程和药品类型，如化学原料药的生产、

生物制药中的细胞培养和基因工程药物的生产等。所

以，制药设备的选择和应用不仅需要考虑到设备的性能

和可靠性，还需要考虑设备与整个生产工艺流程的匹配

程度以及设备的可维护性和可清洁性等因素。最后，制

药工程还涉及到药品的生产和销售。药品的生产需要经

过多个环节，包括原料的选择和处理、化学反应或生物

反应的进行、产品的分离和纯化、制剂的制备以及药品

的包装和储存等。这些环节都需要在严格的质量管理和

控制下进行，以确保药品的质量和安全性。此外，制药

工程还需要考虑药品的市场营销和销售问题。这些方面

需要考虑的因素包括药品的价格、市场定位、销售渠道

和竞争策略等。

2 制药工程原理

2.1  药物制备基本流程
制药工程原理之药物制备基本流程包括原料选择与

预处理、化学反应与生物反应以及分离纯化与精制三个

关键步骤。这些步骤在药物研发、生产和制备过程中缺

一不可，为了确保药品的质量和安全性，每个步骤都需

严格控制反应条件和产品质量。第一，在制药过程中，

选用的原料应该是高质量、符合药品制备要求的，同时

还需要考虑其可获得性、成本效益等因素。原料选择完

成后，为了确保其纯净度和稳定性，一般会进行预处

理，包括清洗、干燥、切割、粉碎等操作。第二，药物

制备过程中的化学反应与生物反应是密切相关的。化学

反应主要通过化学键的断裂和形成来实现物质的转化和

合成，进而得到目标药物。生物反应则是利用微生物或

细胞等生物体系，通过其代谢途径来合成目标药物。这

些反应过程需要严格控制反应条件，如温度、压力、pH
值、浓度等，以确保反应的顺利进行和产物的稳定性。

第三，药物制备的最后阶段是分离纯化与精制[1]。这一步

骤主要是将反应产物或混合物中的有效成分进行分离、

纯化和精制，以得到符合药典标准的药品。分离纯化和

精制的过程通常包括一系列的单元操作，如萃取、蒸

馏、过滤、层析等，以便逐步提纯目标药物。此外，这

一步骤还需对产品质量进行严格控制，确保药品的安全

性和有效性。

2.2  制药工程理论基础
制药工程的理论基础涵盖了多个学科领域，包括有

机化学、药物化学、生物学、生物制药基础药剂学等。

这些理论基础为药品的研发、生产和质量控制提供了重

要的理论指导和技术支持。（1）化学制药是制药工程中
重要的一环，涉及药物分子的设计和合成、药物剂型的

制备和药物的生产制造。化学制药基础主要涵盖了有机

化学、药物化学、药理学和毒理学等方面的知识。有机
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化学为药物设计和制造提供了基本的理论和实践基础，

包括有机化合物的结构、性质和反应等。药物化学则主

要研究新药的设计、合成和构效关系等，为新药的发现

和开发提供理论指导。药理学和毒理学则研究药物在体

内的作用和机制，为药物的安全性和有效性评价提供依

据。（2）生物学在制药工程中也有着重要的作用，特
别是对于生物药物的生产和制造。生物制药主要涉及生

物技术、生物化学、免疫学、细胞生物学等多个领域的

基础理论和实践知识。其中，生物技术包括基因工程、

细胞工程、酶工程和发酵工程等，这些技术在药物制造

中有着广泛的应用，例如利用基因工程生产重组蛋白药

物、利用细胞工程生产单克隆抗体药物等。生物化学主

要研究生物体内各种生物分子的结构和性质，为生物药

物的设计和制造提供理论基础。免疫学则研究免疫系统

的结构和功能，为疫苗、免疫调节剂等生物药物的开发

提供理论依据。而细胞生物学研究细胞的结构和功能，

对于细胞治疗和组织工程等生物技术的开发和应用有着

重要的指导作用。（3）药剂学是关于药物制剂的设计、
制备、分析和质量控制的学科。它主要关注药物的剂型

设计、处方和工艺的优化，以及药物在体内的药代动力

学和生物利用度等。药剂学涉及到物理化学、化学、生

物学、生理学等多个领域，对于药品的质量和有效性具

有重要的影响。药物制剂基础主要包括了固体和液体剂

型以及无菌制剂的制备技术、剂型的物理化学特性及其

对药物疗效的影响等方面的知识。此外，药剂学还涉及

到临床药学、药事管理和法规等方面的内容，为药品的

研发、生产和销售提供了重要的理论基础。

3 制药工程设备

3.1  原料药制备设备
制药工程设备在原料药制备过程中扮演着至关重要

的角色，这些设备需要满足药品制备过程中特定的工艺

要求，以确保药品的质量、安全性和可靠性。同时，原

料药制备过程需要经过多个化学和生物反应步骤，因此

需要使用各种类型的制药工程设备来实现这些反应的顺

利进行以及产物的分离、纯化和精制。首先，化学制药

设备是原料药制备过程中一类重要的设备。这些设备包

括反应器、结晶器、离心机、膜分离设备、萃取设备、

蒸馏装置和干燥机等，用于进行化学反应和药品的分

离、纯化和精制。反应器是进行化学反应的主要设备，

其设计和制造需要考虑到反应动力学、传热和传质等因

素，以确保反应的进行和产物的质量。结晶器和离心机

用于分离和纯化固体和液体产物，去除未反应的原料和

副产物。膜分离设备可用于分离和纯化液体和气体产

物，具有高效、节能和环保等优点。萃取设备可用于分

离和纯化有机相和水相中的物质，具有选择性好、回收

率高和操作简单等优点。蒸馏装置和干燥机可用于分离

和纯化挥发性物质和固体物质，得到高纯度的药品。其

次，生物制药设备包括细胞培养器、生物反应器、发酵

罐、提取设备和层析设备等，用于进行生物反应和药品

的分离、纯化和精制 [2]。细胞培养器和生物反应器是进

行生物反应的主要设备，其设计和制造需要考虑到细胞

生长和代谢特性、培养基的组成和消耗、气体交换等因

素，以确保反应的进行和产物的质量。发酵罐用于微生

物发酵生产药品，需要考虑到微生物的生长和代谢特

性、培养基的组成和消耗、气体交换等因素。提取设备

用于从生物体中提取活性物质，具有高效、节能和环保

等优点。层析设备可用于分离和纯化蛋白质、核酸等生

物大分子物质，具有高分辨率和高回收率等优点。最

后，除了上述提到的制药工程设备，还有许多其他类型

的设备在原料药制备过程中使用，如固体颗粒制备设

备、气体处理设备、水处理设备等，这些设备在原料药

制备过程中也起着非常重要的作用。例如，固体颗粒制

备设备可用于制备粒度均匀、流动性好的固体颗粒，提

高药品的制剂性能。

3.2  制剂生产设备
一方面，口服固体制剂设备主要包括粉碎机、混合

机、制粒机、压片机、包衣机、灌装机和包装机等。这

些设备的生产过程通常包括原料处理、制粒、干燥、整

粒、灌装和包装等步骤。这些设备的选择和设计需根据

具体的生产工艺要求进行，如对原料的粒度和纯度有严

格要求的粉碎机，需要根据原料的性质和粒度要求进行

选择和设计；对颗粒形状和大小有严格要求的制粒机，

需要根据颗粒的形状和大小要求进行选择和设计；对药

品外观和表面质量有严格要求的压片机，需要根据药品

的外观和表面质量要求进行选择和设计。另一方面，口

服液体制剂设备主要包括配液罐、搅拌器、乳化机、灌

装机和包装机等。这些设备的选择和设计同样需要根据

具体的生产工艺要求进行，如对药品的剂量和质量有严

格要求的配液罐，需要根据药品的剂量和质量要求进行

选择和设计；对药品的混合效果和稳定性有严格要求的

搅拌器，需要根据药品的性质和稳定性要求进行选择和

设计；而对药品的乳化效果和质量有严格要求的乳化机，

则需要根据药品的性质和质量要求进行选择和设计[3]。此

外，注射剂生产设备是制药工程中重要的一部分，涉及

药物制备过程中的多种工艺和技术。注射剂是一种特殊

的剂型，用于直接进入人体体内，因此对其制备过程中
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的设备和工艺有严格的要求。注射剂生产设备主要包括

原料处理设备、灭菌设备、制药设备、灌装设备和包装

设备等。

3.3  药品包装设备
药品包装设备是药品生产过程中必不可少的一部

分，其中瓶装设备、盒装设备、袋装设备和软管装设备

是常用的药品包装设备。第一，瓶装设备是一种自动化

生产线，主要包括灌装机、旋盖机、贴标机等环节。灌

装机主要用于将药品或溶剂灌装到西林瓶、安瓿瓶或

输液袋中，旋盖机则将瓶盖紧固，贴标机完成药品标识

的粘贴。瓶装设备的性能和精度直接影响到药品的包装

质量和生产效率。第二，盒装设备也是一种自动化生产

线，主要包括装盒机、封口机、贴标机等环节。装盒机

将药品或纸质或塑料药用盒子按照规定的数量和方式装

入盒中，封口机将盒子的开口封住，贴标机完成药品标

识的粘贴。盒装设备的性能和精度直接影响到药品的包

装质量和生产效率。第三，袋装设备也是一种自动化生

产线，主要包括制袋机、填充机、封口机等环节。制袋

机制作出输液袋或其他类型的包装袋，填充机将药品或

按照规定的数量和方式填充到袋中，封口机将袋子的开

口封住。袋装设备的性能和精度直接影响到药品的包装

质量和生产效率。第四，软管装设备是一种自动化生产

线，主要包括制管机、填充机、封口机等环节。制管机

制作出软管，填充机将药品或按照规定的数量和方式填

充到软管中，封口机将软管的开口封住。并且，软管装设

备的性能和精度直接影响到药品的包装质量和生产效率。

3.4  制药工程设备的选择
制药工程设备的选择与应用在制药工程中具有决定

性的作用，正确合理的设备选择和应用能够确保药品的

质量、安全和高效生产。在选择制药工程设备时，首先

要考虑的是设备是否符合生产工艺的要求。不同的制药

工艺需要不同类型的设备，例如化学制药需要反应釜、

离心机等设备，生物制药需要生物反应器、过滤器等设

备。因此，在选择设备时，要确保其能够满足生产过程

中的各项工艺参数，如温度、压力、流量等。其次，设

备的选择还要考虑生产规模。不同规模的生产需要不同

规格和类型的设备，例如大型制药企业可能需要大型反

应釜和提取设备，而小型制药企业则可能需要小型设备

和紧凑型的生产线。同时，制药工程设备的材料选择也

十分重要。必须确保所用材料符合药品生产过程中的

GMP和其他相关法规标准，并且还要考虑设备的耐用性
和易清洁性[4]。最后，设备的性能和可靠性是选择的重要

因素。可靠的设备可以保证生产过程的高效性和药品质

量的稳定性。所以，在选择设备时，还需要考虑设备的

能效比、故障率等指标。

3.5  制药工程设备清洁与维护
制药工程设备的清洁程度直接影响到药品的质量。

如果设备内部残留有物料或者微生物，会导致药品的交

叉污染和微生物超标等问题，从而影响药品的安全性

和有效性。因此，制药工程设备的清洁与维护是保证药

品质量的关键。其中，不同的物料和设备结构需要采用

不同的清洁方法和清洁剂。而了解物料性质和设备结构

能够选择合适的清洁方法和清洁剂，确保清洁效果。另

外，制药工程设备的清洁与维护过程中往往涉及到腐蚀

性、毒性等危险物料。因此，在清洁与维护过程中必须

采取相应的安全措施，如佩戴个人防护用品、使用专用

清洁器具等，确保清洁过程的安全性。最后，清洁和维

护完成后，要对设备进行质量检测，确保设备内部无残

留物、无微生物污染等。质量检测可以采用目视检查、

擦拭检查等方式进行。

结语

总的来说，制药工程原理及设备的研发和应用是医

药行业发展的关键推动力。在未来的日子里，我们期待

看到更多的创新和进步，以提升药品的质量，提高生产效

率，降低生产成本，并推动全球医药行业的可持续发展。
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