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简述制药工程中的制药分离技术

周建德

江西草珊瑚药业有限公司 江西 南昌 330038

摘 要：随社会经济发展速度不 断加快，国家及有关部门对制药水平提出了 更高要求。 为 从 根本上 提升我国制药水平，
推动制药工作 有序开展，还需要对现有制药工程分离技术进行不 断优化。 积极引进先进制药理念，加强制药全过程管
控力度，推动制药工作 有序开展。 针对此，首先分析我国制药工程现状，提出制药分离流程，阐述当前制药分离技术
种类，最后制定分离期间管控对策，以 期为 相关工作 人 员提供理论性帮助。
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Abstract: With the acceleration of social and economic development, the state and relevant departments have put forward higher
requirements for the pharmaceutical level. In order to fundamentally improve China's pharmaceutical level and promote the orderly
development of pharmaceutical work, it is also necessary to continuously optimize the existing pharmaceutical engineering separation
technology. We should actively introduce advanced pharmaceutical concepts, strengthen the management and control of the whole
pharmaceutical process, and promote the orderly development of pharmaceutical work. Aiming at this, this paper first analyzes the
current situation of pharmaceutical engineering in China, puts forward the pharmaceutical separation process, expounds the types of
current pharmaceutical separation technologies, and finally formulates the management and control countermeasures during the
separation period, in order to provide theoretical help for relevant staff.
Keywords: Pharmaceutical engineering; Pharmaceutical separation; Technology application

在现阶段制药工程制药分离技术开展过程中 ，主 要就
是针对被分离物质内有效活性成分以 共存杂质的物理及
化学性质进行分离，对从 根本上 提升药品生产 水平具有重
要意义 。 药品分离技术是现阶段制药工程重要环节，药品
分离水平可直接影响到制药工程生产 建设期间的综合效
益。 为 从 根本上 加快我国制药行业 发展进程，相关管理部
门应当着重分析制药分离技术实施要点，积极引进先进的
药品分离理念与 分离技术手段，保障药品分类工作 高质高
效开展。

1 概述制药工程

制药工程实施过程中 包含了 化学技术、药物机理、工
程学等领域，为 满足市场导向要求，药品研发人 员需要结
合药品制作 特征，明确药品生产 期间的各项机理，开展多
维度研究工作 ，有效解决药品生产 企 业 的各类问题[1 ]。

在药品工程实施过程中 主 要涉及制药分离、材料生产 、
药品生产 等内容。 依照科学性参数基准限定，药品属性需
要被控制在可控范围内，从 根本上 提升制药期间的精度与
质量水平，确保制药工作 能够切实满足产 品预期研发要求。

药品分离技术主 要就是将合成药品物料进行组分分
离处理，切实提升物料的精度，保障后续药品生产 质量水
平。 材料生产 应当以 原材料为 主 ，配合使用合成、催化与

提取作 用，设置药品混合物，满足药品分离要求。
2 制药分离流程

药品属性及效果由药品成分决定，药品变异性可直接
影响到药品销售价 格。 在固体水纹分离过程中 ，需要以 水
为 基本介 质，将能够溶于 水与 不 溶于 水的物质分离开。现
有人 体药物以 口服药物为 主 ，需要通过消化胃产 生，因此
非溶于 水的物质容易对人 体消化系统造成不 利影响，应当
使用适宜的药物分离方法去除非水溶性固体。在特殊情况
下 ，由于 药品成分不 同，在隔离期间也 需要进行加热处理。

现阶段药品分离技术主 要采用非临 界分离技术，非临
界技术具有较强的安全效益，能够从 根本上 提升药品分离
水平[2]。 但就目前来看，非临 界分离技术在具体应用过程
中 ，分离期间的化学物质及成分，会影响到单个 提取器运
行效率。 因此制药分离环节，需要使用更为 先进的信息技
术分析药品类成分，不 断优化制药分离技术方案。

3 制药分离技术种类

3.1 固液萃取分离技术
药品物料属于 多组分物质，需要在实际生产 应用过程

中 对原料进行分离，获得纯化物质。 结合原料分离特征可
以 将材料放入到液体溶剂中 ，原料内的可溶性物质能够融
入到液体溶剂内，而后通过进一 步操作 获得纯净物质。获
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取溶剂中 的分离物质能够通过萃取工艺获得纯化物料。在
对溶剂内固体物质进行获取过程中 ，可以 通过烘干处理[3]。
固液萃取分离技术是一 种较为 常见的技术形式，如水是一
种常见溶剂，在冲药剂、茶叶与 咖啡过程中 ，可以 将物质
中 的有机成分与 水充分融合在一 起。 固液萃取时，应当首
先将物质物料进行研磨处理，确保物料为 粉末与 颗粒状态。
进一 步扩大物料与 溶剂之 间的接触面积，从 根本上 提升物
料溶解效率。原料内分离固体具有不 溶性特征，使得溶剂
与 溶质之 间的细孔具有不 均匀比例，降低溶质溶解效率。
溶质本身具有扩散间距特征，可以 从 根本上 提升物料自身
的萃取效率及质量，确保原料能够被更好的应用在实际生
产 环节。

3.2膜分离技术
膜分离技术主 要就是使用特定膜效应进行选择性分

离。 在使用膜分离技术过程中 ，受到外力或化学失衡作 用
影响，膜会产 生动态或化学间隙，从 而出现两 组或多组化
学品分离情况，进而满足药品分离，提高物料纯度以 及利
用率等目标。 现阶段膜分离技术在药品、食品、化学及生
物学等领域均取得了 显著应用成效。

制药工程中 使用膜分离技术，可以 切实保障制药水平，
保障制药期间的剂量，从 根本上 提高药品生产 效率。分离
膜中 有大量小孔，可以 根据孔径大小应用在不 同区域，如
过滤区、通风区等。

相较于 传统制药分离技术而言，膜分离技术的应用优
势更为 显著。 具体来说，膜分离技术可被应用在抗生素、
抗生酶等药物分离中 ，增强物料本身纯度，简化后续药品
生产 流程[4]。 不 仅 如此，膜分离技术具有物理性能，通过
膜过滤药品原材料，能够避免在制药期间出现较多污染物
质。 膜分离技术应用期间，可最大限度保留分离物质特性
以 及原始结构，实际应用期间的成本较低，能够有效选择
允许分子及材料类别。膜分离技术还能够与 自动控制系统
结合在一 起，借助自动控制装置，控制膜分离设备运行状
态以 及分离期间的各项参数，实际生产 流程更为 便捷，对
保障制药工作 开展，质量及效率意义 重大。

3.3纳滤技术
纳滤技术在实际应用过程中 落后于 微滤技术以 及超

声波技术，主 要被应用在孔径为 1~1 0 微米的小分子、溶
剂及无机盐微调过程中 。 相较于 其他 分离技术而言，纳滤
技术可以 从 根本上 提升活性物质的分离程度，为 后续制药
工作 有序开展奠定坚实技术基础。

3.4流体萃取分离技术
流体萃取分离技术主 要就是将气体作 为 分离机理，在

温度较低的密封环境下 ，气体会受外界压力影响而逐步增
大，将气体转化为 液体。 在温度出现上 升变化的情况下 ，
气体产 生液体的效率也 进一 步增大。如温度超过气体液化
临 界点，产 生的液体将呈现出临 界状态[5]。 从 原料物质角
度分析，物理特性及化学特性均存在着反应临 界点。在材

料温度及压强达到反应明确点的情况下 ，物质状态也 处于
临 界变动区域。 在临 界点内，物质会呈现出气态、液态形
式。超出临 界点后，物质会呈现出气态与 液态并存的现象，
处于 流体临 界状态。流体萃取技术气体具有穿透性、溶解
性及密度性特征，在萃取分离环节中 的优势较为 显著。

3.5渗透技术与 反渗透技术
通常情况下 ，制药分离期间的渗透技术与 反渗透技术

口膜直径不 得超过 0 .1 微米。 借助化学式以 及压力差对溶
液中 的溶解盐进行脱离，去除物质中 的溶解盐成分。渗透
技术与 反渗透技术多被应用在溶液浓缩以 及纯化分离环
节。

3.6双水相萃取技术
双水相萃取技术主 要就是利用高聚合分子钟的空间

阻碍特征，避免溶质与 溶剂之 间出现相互 渗透问题，难以
行成均一 相，实现分离目标。双水相萃取技术属于 双高聚
物双水相体系，两 种聚合物的憎水情况存在一 定差距，容
易发生二 相问题，从 而实现分离目标。

3.7反胶团萃取技术
在制药分离技术应用发展期间，反胶团萃取技术是一

种先进的萃取形式，与 传统有机溶剂萃取方式相比，反胶
团萃取技术能够应用表面活性剂而形成反胶团，而后在有
机相中 产 生亲 水微环境。在有机相中 难以 溶解的蛋白质生
物活性物质或者有机相中 产 生不 可逆转的变性现象。

3.8天然维生素 E提纯技术
在现阶段医疗工作 开展期间，维生素 E 被应用在大

量疾病治疗与 辅助治疗环节。随现代 医学与 营养学发展速
度不 断加快，制药业 领域专 家开展了 更加系统的维生素 E
提纯研究工作 [6]。 借助动物实验发现，人 工合成的维生素
E性能与 天然维生素 E存在较大差距。在现阶段小麦胚油、
大豆油、油脂加工副产 品物中 存在着大量的天然维生素 E，
但天然维生素 E的性质不 稳定、沸点较高，具有热敏性
特征。 在实际萃取过程中 ，可以 使用分子蒸馏技术，在不
皂化物质的前提下 将天然维生素 E浓缩，现阶段天然维
生素 E提纯技术可以 获得质量分数为 60 % 以 上 的维生素
E混合物。

3.9DH A 分离技术
在药品分离过程中 ，不 同药物所需使用的分离技术存

在一 定差异。 以 DH A 为 例。 DH A 主 要被应用在婴儿奶
粉中 ，是人 体神经细胞生长及维持的重要物质之 一 ，对婴
儿大脑发育与 视力发育具有积极作 用。 由于 DH A 内部含
有不 饱和双键脂肪酸，因此提纯与 分离难度较大。 在现阶
段提取工作 开展期间，DH A 提纯主 要采用分子蒸馏技术、
低温溶剂技术等措施，主 要适用于 大规模生产 中 。 分子蒸
馏技术在应用期间的经济效益高。为 从 根本上 增强产 品提
纯效果，还可以 配合使用化学酯化方法辅助分离工作 。

4 制药分离管理对策

4.1 加强技术管理
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工作 人 员应当熟知制药分离技术应用期间的各项规
程，明确制药分离及验收规范，注重检查制药分离设备的
制药分离使用说明书 、产 品合格证以 及试验记录表。选择
适宜的制药分离设备及制药分离材料。药品生产 实施期间
分离工序存在明显的复杂性，因此还需要分析制药分离技
术特征，避免在实际制药分离期间出现质量问题。

结合制药分离规范强制性标准以 及药品生产 验收标
准对制药分离设备及材料进行检验。制药分离工作 应当结
合药品生产 实际开展情况专 项实施，确保制药分离全过程
能够处于 规范及验收标准下 开展。

做好技术应用期间的环境管理工作 。从 药品制药分离
原理角度分析，需要在选择分离技术过程中 结合药物成分，
选择适宜的萃取技术形式，根本上 提升药物整体纯[7]。 以
芳香油为 例，芳香油内部成分复杂，化合物中 的熔点与 沸
点较高，采用传统高温蒸馏方式制配过程中 ，物质内的分
子化合物会呈现出聚合状态，导致芳香物质分子结构受到
破坏，出现性质变化问题。因此在使用蒸馏分离技术期间，
还需要着重控制分离环境，借助分流环境特征完成各项分
离操作 ，获得不 同状态下 的提纯物质，进一 步优化芳香属
性。

4.2细化药品生产 管理内容
在药品生产 制药分离前期加强质量管控力度，确保制

药分离现场内制药分离设备、制药分离材料及制药工作 人
员得到优化配置。 做好制药分离前的技术交 底工作 ，及时
发现与 转变存在于 制药分离操作 中 的误差问题。

借助标准化管理手段，加强生产 全过程管理水平，从
根本上 提升药品生产 总体管控效果。注重对药品分离期间
存在的安全因素进行分等级评估，确保药品生产 分离水平
能够切实满足当前制药要求。

4.3引进先进管理手段
依赖计算机、多媒体技术，收集药品分离技术应用期

间的各类参数数据，对比分析设计标准，发现存在于 工药
品分离期间的各类问题，对分离技术方案进行及时优化，
降低分离质量及安全问题发生几率。 随着信息技术发展
速度不 断加快，通过将信息化软件 应用在制药工程药品分
离管理工作 中 ，可从 根本上 提升分离管理水平。

药品分离结果可直接影响到制药企 业 可持续发展水
平，因此在制药分离管理工作 开展期间，企 业 应当制定出
专 项管理部门，安排工作 人 员进行全程监管。 做好溶剂与
溶液使用量的优化工作 ，加强环境管控机制，定期对技术

人 员展开专 业 技能考核。
4.4做好工作 人 员培养工作
做好专 业 药品工作 人 员培养工作 ，确保药品工作 人 员

能够应用其较高技术水增强分离技术应用效果。结合制药
工程开展具体要求，不 断优化现有人 才培育体系，配合使
用技能培训、开展技术课堂、组织药品分离技术交 流会议
等活动，进一 步完善药品分离技术管理理念，增强工作 人
员自学意识，保障药品分离技术管理工作 实施水平。

4.5做好制药分离基础设施的建设工作
制药企 业 应当认知到基础设施建设是保障各项工作

有序开展的重要前提。 在开展药品分离工作 期间，需要不
断优化药品分离技术体系，加大关于 基础分离装置的引入
资金投入力度，对制药分离基础设施展开定期维护、清除
以 及保养。 引进计算机设施，借助计算机网络平台的收集
与 整理能力，对药品信息进行分类处理，为 科学选择分离
技术提供重要的数据支持。

5 总结

总而言之 ，药品分离技术是制药工作 重要环节，药品
分离水平可直接影响到制药工作 开展水平。现阶段科技技
术发展速度不 断加快，制药分离也 涌现出了 各种分离方法，
为 切实保障制药分离期间的经济效益还需要结合现阶段
药品生产 要求，切实优化制药分离技术手段，着重控制药
品分离期间各类能源消耗量，高质高效提炼出物料中 的有
效成分，从 根本上 保障制药水平。
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