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化工制药工程中工艺优化方法探析
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[摘　要]随着我国经济市场不断扩大，医药市场的需求逐渐提升。无论是国家还是社会，都提高了对药品质量的重视性，

药品的质量与制造效率、制药工艺有着很大的关系，所以制药企业要充分优化制药工艺，提升自身核心竞争力，满足市场需

求，并结合现存问题进行分析，找到化工制药工程工艺优化方法，提升技术设备水平、应用绿色环保技术、完善监管机制等方

面，从而推动制药企业制药工艺不断提升。
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化工制药是一项较为复杂的活动，指的是通过加工程序

将原料制作成为化工药品。在化工制药生产过程中，对于技

术设备、环境、人员素养的要求较高，制造工艺的优化性直

接影响着药品的质量，也关乎着用药的安全性。作为药物的

主要生产模式，一般可以分为药物制剂的生产与原料生产。

通过研究化工制药工程中工艺优化方法，不仅可以提升制药

措施的有效性，还能提升药品制造的效率与质量，从而推动

医药行业的进步，为人民带来更加安全的保障。

一、制药工程的工艺分析

站在制药角度工程的视角下分析，可以得知制药生产所

指的是生产期间的模拟流程，包含了数学、物理学及生物学

等多种内容。想要完成药品的制造，就要根据药品的化学性

质开展合理试验，并结合实验结果及标准参数进行对比，来

查找药品及疾病的关联性，从而达到治疗、保健等作用。而

这期间，制药工艺对于药品制造的质量及效率有着很大的影

响，如果在工艺流程制造中出现误差或失误，就很可能导致

药品出现较大的副作用或失效。所以，企业在生产制造中，

需要依据专业流程，按照工艺要求建立生产线，剖析所有工

艺流程，例如高温处理、干燥、冷冻处理等，确保所有环节

都在控制中。在当前背景下，医药行业中出现很多的新颖

技术、设备，制药企业要充分结合制药特点、制药需求，积

极采用新颖的技术设备，在保证药品质量的基础上提升制药

效率，从而提升经济效益。并且，由于药品市场种类多样复

杂，要确保药品制造质量就要加强监管，企业自身监管并积

极协和政府部门监管，能够充分加强制药质量的控制，以及

国家标准级规定执行监管工作，从而提升药品安全性，维护

人民群众利益[1]。

二、我国化工制药工艺现存问题

（一）技术设备落后

我国化工制药发展起步较晚，相较于发达国家来讲，我

国的技术、设备都较为落后。而制药技术设备是决定药品制

造质量的关键，虽然我国工业发展的速度较快，但是因为工

业基础较为薄弱，所以在很多领域中都存在着极大的不足，

例如药品制造中的外包装杀菌消毒工艺，我国目前大部分企

业所采用的是真空红外线或者是热辐射，虽然能够起到灭菌

作用，但是相较于国家标注来讲有着一定的差距。而且结合

其他工艺流程来讲，我国制药设备的应用尚在研发阶段，很

多设备都无法满足工艺的要求，为药品制造的质量带来极大

的安全隐患，并且会限制制药效率的提升。同时，我国的制

药市场需求巨大，市场涵盖领域广泛，所以潜在的商机是非

常大的，企业在无法满足市场需求的同时获得的利益较多，

不愿意再投入过大的经济、资源成本研发制药设备，再加上

我国对于制药设备重视性不足，导致制药技术设备的开拓创

新受到很大的限制，限制了制药质量的同时导致制药水平不

能有效提升。

（二）环境要求不足

化工制药相较于普通制药来讲对环境的要求是非常严格

的，如果药品在制造过程中与外界接触，不仅增加了化学反

应产生概率，还增大了药品污染性，导致药品发生变质，降

低效果等问题的发生。所以，制药环境要处于一个密闭的环

境，保证药品性能的稳定以及整洁性。在药品的整体制造流

程中，要加强清洁防范措施，确保药品在生产期间不会受到

来自外界的影响，最大限度保证药品的安全性与稳定性[2]。

但是结合我国大部分化工制药企业来看，制药环境是当下一

直存在的问题，受到多种方面的影响。想要有效保证药品质

量，除提高药品制造环境的重视外，还要制定完善的监督

体系，具备明确的监督内容，加强对环境的控制性。同时，

化工制药中部分制药企业过于注重制药的经济效益，为了追

求利润，不惜采用小作坊来完成制药，不仅扰乱了市场的秩

序，还严重降低了药品的质量。所以，为了保证药品质量，

要从化工制药企业、监管部门的多度出发，从而为药品质量

提供保障。

三、化工制药工程中工艺优化方法

（一）优化制药技术设备，定期维护检修

技术设备是满足制药工艺的根本内容，优化制药技术

设备能够提升制药工艺的完善性，所以增强制药质量、提高

制药效率是所有制药工程增加经济效益的核心内容。想要在

保证制药质量的基础上获得更高的经济效益，就必须采购质

量较高的化工制药机械。在具体工程中，首要任务是加大经

济、资源的投入，准备充足的技术设备，满足生产的需求；

其次，要加强设备的维修与保护，针对化工制药机器进行定

期的维护与检修，从而延长机器的使用期限，避免因为故障
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而降低制药质量。结合实际经验来讲，制药设备的科技含量

是影响制药工艺质量的关键因素，也是决定企业制药质量、

经济效益的重要内容。技术设备越先进，越能降低成本支

出、保证药品质量，从而有效推进制药工艺的优化。

（二）应用干燥灭菌技术，加强包装消毒

制药过程中一般采用的多是冷冻式干燥机，因为冷冻

式干燥机不会使药品的外观有很大的改变，不易使其特性改

变，一般都是在低温下进行的，压力露点可达-40摄氏度，

设备维护检修也方便，在制药行业中已经达到普遍应用。例

如，“隧道式灭菌干燥机”是当下一种较受欢迎的干燥灭菌

机，能够充分的改善灭菌消毒效果。在食品、制药、包装机

械行业中均有应用，在制药工艺中主要应用在药瓶的烘干和

灭菌方面。隧道式灭菌干燥机中分为预热段、高温段及冷却

段，不同的阶段有对应的结构组件来满足功能需求[4]。传送

瓶体的传送网会依次经过不同段然后回到预热段，经历了第

一阶段与第二阶段的干燥处理，第一阶段中除去冷冻水，然

后将药品包装放在冻干装置中，开启设备，给升温板加热，

为生化活动提供热能，第二阶段全面处理剩余水分。

我国目前制药工程中的普遍应用的工艺方法是真空红外

线或者是热辐射对药品的包装完成灭菌。但是结合现阶段来

看，这两种方式都有一定的缺陷性。一般情况下，化工制药

的灭菌标准为10万或者30万级别的杀菌度，采用这两种方式

都不足以满足灭菌标准[5]。而干燥灭菌机在实际应用中可以

根据具体要求进行灵活调整，并且包装药品因为需要确保无

菌，所以具备教高级的高效层流。采用干燥灭菌机能够充分

满足制药企业的具体要求。所以由此可知，改变传统干燥灭

菌形式，积极采用干燥灭菌机进行药品外包装消毒可以有效

优化包装消毒工艺。

（三）活性炭净化技术

活性炭的特质在于除热机理，活性炭中有非常丰富的

毛孔，直接决定了活性炭吸附性强、稳定性好。在制药过程

中，应用活性炭可以有效吸附原料热源。同时，热源对于环

境和药品具有一定的污染性，采用活性炭能够有效降低污染

性，从而达到净化效果。随着活性炭优势的体现，很多制药

企业都将活性炭应用其制药工艺中。例如，化工制药工程

中应用活性炭吸附人参皂苷，随着温度的不断变化，活性炭

的活性也会变化。在具体应用时只需要将活性炭注入到人参

茎叶的提取液内，保证含量大于1%，就可以实现脱色、取出

杂质，提取人参皂苷。如果在药品成本制造中，需要保证大

于2%的活性炭，并经过20分钟加热，才能有效实现去除热源
[3]。同时，药品制造对于水源质量的要求较高，水质如何将

直接影响到药效。在实验期间，想要提升制药的理想性，就

要结合实际情况来结合活性炭技术有效净化水源，保证水源

质量。通过活性炭的应用，可以有效去除水源中的有机物和

杂质，在短时间内将水体中的微生物吸附干净，从而保证水

源质量达到制药标准，优化化工制药工艺。

（四）加大制药环境控制，设立监管机制

药品是用于预防、治疗疾病和恢复、调整人体机体功

能的特殊商品，关系着人们的健康。提高对药品生产环境的

要求是为了防止因为污染或交叉污染等危害药品质量的情况

出现，并满足部分药品用于静脉注射、肌肉注射及眼药制剂

的纯度要求。所以在制药过程中，要积极加强制药的环境重

视，并通过具体措施控制环境质量。为了能够有效保证药品

生产质量，必须严格按照要求标准开展质量控制。在具体措

施中，首先要求制药企业加强环境整治，结合企业的现状、

具体要求来制定严格的制药环境标准，并投入资金资源、加

强环境的封闭性、提升环境质量，保证制药在无菌的环境中

制造。并且，相关部门要加强监管力度，建立完善措施，针

对制药环境不符合要求的企业要进行一定的处罚。

在具体工作中，制药企业要清晰的明确生产环境监控

内容，并具备科学的监控思路，如掌握以下思路：1.污染的

来源于去除；2.环境监测；3.环境监测技术。并在具体环境

控制具备如下条件：1.合理的厂房设施设计与维护；2.经过

验证的清洁和消毒程序；3.可靠的工艺控制；4.良好的设施

管理；5.洁净区出入控制；6.培训、资格确认和评价程序；

7.原料与设备的质量保证。监管部门在监管期间要具备如下

内容：1.监管标准；2.现场生产记录；3.生产报告等多种内

容，从而全面的开展药品监管，保证制药工艺流程的全面性

与完善性[6]。

结束语

综上所述，我国当前大部分化工制药厂都是根据自身具

体情况来独立完成制药工艺程序，所以不同企业的制药标准

不一，想要使生产的药品满足国家规定，就要保证药品的安

全和卫生。工业制药企业要充分的根据相关标准来执行制药

工艺，确保优化技术设备、使用干燥灭菌机进行消毒杀菌，

并采用膜过滤技术、加强制药环境控制、明确监管机制等，

从而保证制药制造工艺符合相关标准的基础上不断优化制造

工艺。
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