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制药工程技术在制药工业领域的改革创新
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摘　要：我国的生物制药工程创新发展趋势应该是朝向一体化和互动式发展的方向。也就是从生物药品的实验研究

到投入生产和投入市场的整个过程都实现一体化。制药技术在当前阶段的应用效果比较显著，处于现代科技大发展

的背景下，生物学方面的提升也是日月更新。在对生物学进行改革的过程中，需要在凭借自身科学和生物技术进行

发展改革的同时借助其他的学科技术进行统一改革。
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Abstract: The development trend of biopharmaceutical engineering innovation in our country should be towards integration 
and interactive development. In other words, the whole process of biological drugs from experimental research to production 
and market is integrated. The application effect of pharmaceutical technology in the current stage is relatively remarkable. 
Under the background of the great development of modern science and technology, the improvement of biology is also 
updated day by day. In the process of the reform of biology, it is necessary to carry out a unified reform with the help of other 
subject technologies while relying on its own science and biotechnology.
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引言

在医药工业中，制药工程技术是应用于制药过程的

现代工程技术，主要是指运用新的制药技术，对现有的

药物进行新的开发，生产出新的药物，使之在市场上发

挥更大的作用。在当前的制药工业中有很大一部分属于

制药工程技术的研究和应用领域。制药工程技术对制药

工业的发展有着很大的促进作用。随着现代制药技术的

不断发展和完善，制药工程技术也被越来越广泛地应用

于整个制药工业当中。本文就当前制药工业中存在的一

些共性问题及存在问题进行了分析探讨。

一、当前我国制药工业中存在的共性问题

在世界各国的医药工业发展历史中，制药产业在整

个国家经济发展所起到的作用是很大的。从制药技术的

水平来看，我国目前制药行业中还存在着很多问题。

一方面，新药研发能力需要持续加强；另一方面，国内

部分药企对于中成药及生物技术药物研发投入的比例较

低。从我国目前已经批准上市的药品来看，市场上在售

的高端产品数量有限，这是因为我国大部分企业与国际

水平还存在差距。因此要想使本国医药产业快速发展起

来，就必须加强自身管理能力和技术创新能力。

1.1 质量问题

从制药行业目前的现状来看，虽然我国制药工业有

着很好的发展前景，但是我国整个生产水平和医疗水平

与国际先进水平存在差距。这种情况一方面是由于我

国本土药品质量问题导致：目前中国大部分药品都是从

国外进口的，而国内对于药品质量要求并不高。同时我

国绝大部分药品生产企业都处于低水平重复建设模式之

中，这些药品多是由于生产工艺不成熟或者不规范而导

致质量问题。当然质量是生产出来的药品是否能被消费

者接受和使用是至关重要的。另外我国药品市场竞争非

常激烈，企业如果不注重产品质量，那么其经营风险将

会非常大。因此对于制药企业来说一定要对质量管理体

系进行完善和严格把控 [1]。

1.2 研究水平与国际水平存在差距

我国目前制药行业的研究水平还不够完善，研发投

入的比例较低。在这些研究水平较低的企业中，许多都

是小型药企或是中小企业，这样就使得研究技术人员很

难为药厂进行整体发展做出贡献。从制药工业所生产出

来的药品来看，许多都是一些不符合相关规定的药品。

例如：很多中成药往往是一些中药企业进行研制的，这

些企业因为成本过高就拒绝投入，所以它们才不会研发

出真正适用于中药生产工艺，而且目前来说也没有一个
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统一的标准来限制这些不符合规定要求的药品。所以要

想使中药成为中国药物制造水平上一个新台阶，就必须

加大对这些不符合规定药品企业治理力度。

1.3 技术含量低

当前我国的制药工业发展水平仍然处于一个比较落

后的状态，尤其是在一些制药设备及药物筛选方面，与

国外相比还有一定差距。在生产工艺方面，我国许多企

业还处于比较原始阶段，一些工艺虽然能够使用一些先

进仪器设备进行优化操作但是也存在着很多缺陷。比如

说在生产过程中，很多技术含量较低的药物并没有得到

合理有效地利用，这就使得我们在医药产品市场上存在

着一种混乱局面，对整个产业产生了不利影响。虽然目

前政府也出台了相关政策进行引导和规范，但是与发达

国家相比还是存在着很大差距，因此在当前药品质量不

断提高且价格不断降低的背景下，很多药物仍然被批准

上市了。如果不想错过这个广阔的市场空间的话，我们

必须加快自身药品研发步伐，提高我国制药行业整体技

术含量 [2]。

1.4 生产过程管理薄弱

生产过程管理的薄弱主要表现在两个方面：一是设

备的老化，二是物料的保存不够完善。虽然这两个方面

在短期内是不会对药品造成任何影响的，但是如果长期

不加以注意的话，很有可能会使生产工艺失效。因为在

生产过程中会出现很多新加入的物料，如果这些物料没

有及时保存出来的话，那么这些物料很有可能会被微生

物所污染。为了保证药物在安全性方面发挥最大效果，

需要对整个生产过程加以管理，这是因为药品从原料到

成品有一系列工艺环节，只有保证了这些环节均处于可

控状态，才能使药物可以安全使用。而对于不同类型品

种来说生产工艺也不相同，如果不对一些产品进行优化

处理的话就很有可能会出现这种问题。

1.5 缺乏创新意识

在当前我国医药产业发展的过程中，创新意识却十

分淡薄。这是因为我国大部分人并没有很好地认识到创

新的重要性，以至于很长一段时间内都没有人会去思考

创新所带来究竟会带来什么样的影响和后果。这是因为

由于当前人们对制药技术认识不深，所以导致创新工作

没有得到足够重视。对于当今社会来说没有任何一个行

业是独立存在的，这也是当前众多创新工作所不能达到

预想效果的根本原因。同时也不能以创新去促进制药技

术与发展进程。对于现今社会来说，要想促进整个经济

健康快速增长，提高企业自身经济效益，必须通过建立

健全技术创新体系来为整个国民经济提供保障。只有这

样才能真正实现技术创新为国民经济带来持续稳定增长

动力的目的。

二、制药工程技术在制药工业中的应用

在制药工程技术领域中，通常可以把现代制药工程

技术分为药物设计和药物制备两个部分。在药物设计阶

段，主要需要通过设计药物药理模型、研究药品药理特

性、构建药品生产工艺体系、研发药品包装材料等方法

和途径来进行药物设计和制备技术研究。药物制备是一

个较为复杂的过程，从原料到成品需要经过许多步骤，

而每一个步骤都直接影响着最终药物质量。因此，为了

能够保证药物制备技术安全有效，就需要对整个制药业

进行严格质量控制。在制药工程中，药物设计是一个相

对比较复杂的过程，药物制备过程包括了三个阶段：原

料前期、药物前驱物阶段、制剂阶段。

2.1 原料前期

在进行药物设计的过程中，通常都会经过原材料的

选择与筛选。通常情况下，对于多种中药材而言，其主

要有以下几种功效：增强免疫系统功能，预防疾病，治

疗疾病；提高机体对营养物质的吸收利用率；降低药品

不良反应等方面有着重要意义；对于很多中药来说，其

有着多种不同的功效。其中，对于某些中药材来说，它

有着很多种不同的药理特性，这就需要我们通过实验了

解其特性与药理之间是否存在着一定程度上关联。因此，

我们需要对中药材、中药制剂等中药材进行合理定位或

者是从药材生长环境下手进行研究。只有这样才能保证

中药原料能够充分发挥其药效；另外就是根据药物制备

设计方案进行配方优化等。

2.2 药物前驱物阶段

在药物前驱物阶段，药物前驱物主要包括一些具有

特殊性质的物质以及具有良好药效的物质。在药物前驱

物阶段，可以采用一些较为简单的方法进行制备。在前

驱物期间，药物可以直接被注射到体内发挥作用。其中

也可以使用溶酶体、凝血酶、细胞毒等方法对药物进行

反应。而在药物前驱物阶段结束后，可以采用超声粉碎

或者高压离心机等设备对药物进行前驱物加工。这些设

备可以有效地避免药物在前驱物过程过长时间或过短时

间内发生降解等情况，从而为后续临床应用奠定基础。

根据药物前驱物过程特点及所用设备不一样，所需前驱

物处理过程也会有所不同 [3]。

2.3 制剂阶段

在药物制剂过程中，通常会通过辅料、添加剂、溶

剂等各种形式来进行制剂。这些辅料和添加剂除了有一

定的化学成分之外，还会存在一定的生物活性。在制剂

阶段就需要对药物进行充分地提取、提纯、纯化，使其

成为具有一定活性且符合质量标准和规格要求的制剂。

通过提取、纯化等工序来提取、纯化药物成分是制剂领

域中较为重要的技术内容之一。通过提取药物成分可以

对药物活性成分进行提取、纯化制备等工作。通过提取

药物成分可以进一步对药物进行提纯、纯化等工作 ; 通

过纯化制备会使得药物成分更具有稳定性、抗氧化、安

全性等特性。因此，在制药工程技术领域中可以利用提

取、纯化等方法对药物成分进行处理，以达到最佳药效 [4]。

三、制药工程技术在制药工业领域的展望与对策
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随着技术的不断进步，我国医药产业的整体实力不

断增强，在国际上的地位也不断提高，其在国际上的地

位也日益提高，因此我国医药产业应该进一步强化国际

竞争力，通过技术创新推动医药产业实现跨越式进步和

快速发展。但是，目前我国许多医药企业都还比较薄弱，

医药产品在国际上还不能享有很高程度的声誉，部分产

品国际上尚不能流通应用。因此，制药工程技术在我国

发展还需要加大力度。此外现在医药行业普遍存在着产

品质量参差不齐的现象。所以，政府相关部门应该积极

地鼓励和支持科技工作者深入研究药品生产工艺技术设

备以及产品质量控制。尤其是要加快科研成果产业化速

度和科技成果应用技术研究步伐，建立自主创新长效机

制、增强自主创新能力。

3.1 大力推广应用新工艺、新技术、新材料

制药工程技术的发展应该要遵循市场规律。随着市

场需求不断扩大，在制药工业中有很多新工艺、新材料

必须在临床和生产实践中不断地应用以适应市场需求和

满足人们个性化健康需求。因此，可以预见将来一个以

中药制剂为基础、传统制剂为主体、生物制剂为辅助、

混合制剂为补充的现代意义上的制药工业是极有前景

的。因此，首先应该努力加强科研人员对我国制药工业

技术创新发展战略制定和实施工作。其次要加强产学研

结合，培养一批懂专业、懂管理、会用机器语言操作自

动化设备的高素质人才，特别是要大力培养高素质技工

队伍 [5]。

3.2 重视基础研究和应用研究

虽然在制药工程技术的研究过程中有许多方面需要

做一些基础工作，但是更多的应该是应用方面的研究。

因为基础研究能够为研发工作提供一个比较好的实验平

台，让研究人员能够更好的利用基础研究成果来解决实

际问题。同时基础研究主要是解决目前国际上普遍存在

的技术问题。基础研究能为制药行业技术进步提供重要

保障。现在许多制药企业对基础研究投入有限，这是导

致基础研究成果没有得到应有的重视和利用情况的重要

原因所在。所以要加大基础研究力度，促进我国医药领

域技术手段和装备建设的发展和进步。同时也要充分发

挥基础研究对提高研发工作效率、节约科研经费也具有

重要意义。而且目前制药工程技术已经成为国际医药领

域较为活跃、具有较大发展潜力、并且具有广阔市场前

景的研究领域之一。

3.3 大力培养科技人才

人才是创新的根本，只有不断地培养科技人才，才

能使我国制药工业不断发展。现在很多的科研人员大多

都是学历很高的知识分子，他们有很强的实践能力及综

合分析能力。但是这些人都不具备一定的基础理论知识。

所以这就需要我们把人才队伍建设放在首位。为了增强

我国创新意识及解决我国药物研发问题的能力，国家应

该制定出一套完善的人才培养模式、实施一系列奖励措

施以及人才培养机制等。同时还应该加强科技人员及研

究生教育，使他们在实践中提高科技人员创新意识以及

能力，增强企业的竞争力。只有充分发挥企业对人才队

伍建设的主导作用，才能提高我国自主创新能力。

四、结语

随着制药工程技术的不断发展以及研究的不断深

入，药物的开发效率也会逐渐提升，有助于缓解病痛，

减轻病患压力。当前我国工程制药技术的改革创新既要

加强人员培训、也要注重环保及技术研发，从而实现制

药工程技术的全面创新。
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