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生物制药技术在化工合成制药工艺中的应用
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摘  要：生物制药技术包含了众多领域的生物制药技术，是当前中国医药行业的重要研究内容。合成制药是指在一定

条件下将天然药物的某些部分提取、加工、组合，制成药品的生产过程。这种制药方法有其自身的特点，可以有效

地利用自然界中各种动植物原料，生产出各种类型的药品，因此具有很高的科技含量。化工合成制药工艺作为生物

医药技术中重要的一个环节，在化工合成制药工艺实践过程中运用生物技术，这将会为企业带来巨大的经济效益。
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Abstract: Biopharmaceutical technology, which includes many fields of biopharmaceutical technology, is an important 
research content of the Chinese pharmaceutical industry at present. Synthetic pharmaceutical refers to the process of 
extracting, processing, and combining some parts of natural medicine to make medicine under certain conditions. This kind of 
pharmaceutical method has its own characteristics, can effectively use a variety of animal and plant raw materials in nature, 
and produce a variety of drugs, so it has a high science and technology content. The chemical synthetic pharmaceutical process 
is an important link in biological medicine technology, the use of biological technology in the process of chemical synthetic 
pharmaceutical process practice, it will bring huge economic benefits for enterprises.
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引言

随着生物制药技术的不断发展，化学合成制药工艺

也在不断更新，传统手工制造的化工工艺已经不能满足

当今社会的需求。化学合成制药工艺主要是利用不同物

质之间反应来制备药品，具有生产效率高、药品质量好、

环保等优势。为了能够有效地提升我国化工合成制药行

业的发展能力，就必须要在化工合成制药厂应用生物制

药技术进行生产制造。

1 现代生物制药技术概述

现代生物制药技术主要包括基因工程、细胞培养技

术、组织工程和发酵工程等，作为当今世界最为尖端的

高科技生物制药技术在发展过程中的应用范围也日益广

泛。根据我国生物制药技术领域内研究人员所做的研究

结果显示，生物制造可以将具有生命功能的微生物等细

胞进行提取、纯化以及培养，然后对这些活性成分加以

应用 [1]。从整个过程来看，主要是在对发酵过程进行改

进的基础上产生新的发酵方法，然后再对这些新工艺进

行应用。通过不断完善和提高生物制药技术之后，可以

有效地降低产品成本、提升生产效率以及保证生产安全。

在实际制造过程中，还会需要对各种微生物菌种进行大

量培养来获得一定数量的优质菌株。而微生物菌种一般

都是经过精心培育和筛选来满足特定工艺需求等要求

的。

从总体来说，生物制药技术也属于化工合成制药工

艺中非常重要的一部分，其具有极强的可应用性并且具

有很高前景，因此受到了许多企业重视与研究。目前我

国很多相关企业都在积极的推进生物制药工艺领域内的

发展研究工作，并且取得了不错的成果。在化工合成制

药工艺中，利用生物技术生产生物制剂是一种有效的生

产手段。在化工合成制药工艺的生产过程中，需要投入

大量资金。生物技术将大量的能源和物质投入到生产之

中，可以大幅度降低生产成本。化工产品虽具有一定毒

性且危害性大，但其是人们日常生活中不可或缺的一种

物质，生物技术可以在不对环境造成污染的情况下，将

有毒有害物质转化为无害物质 [2]。从某种意义上来说，

生物技术是一种可持续发展技术。利用生物工程技术能

够有效解决我国环境污染问题，保护环境健康，实现经

济和环境协调发展。

2 生物药与化学药的比较分析

在进行了生物制药技术的应用研究后，发现其与化
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学合成药物有着很大的区别，具体表现为以下几个方面：

第一个方面是生物药物所具有的特殊性。例如，化学药

物是一种具有较强刺激性的药物，其在生产过程中会出

现一些有害物质对人体造成一定的伤害，而采用生物药

物生产则不会出现这种情况。第二个方面是生物药的生

产投入费用是相对较高的。采用化学合成制药生产时，

其所需使用到的设备与资金投入非常大，而且还需要经

过一系列复杂的加工处理过程。第三个方面是生物医药

中所含有的化学合成药物种类相对较少。第四个方面是

生物医药和化学医药都具有高科技含量、高效率和高效

益等特点。第五个方面是生物医药所采用的发酵工艺比

较简单且成本低。第六个部位为生物制药和化学药均存

在着一些共性，主要就是两者都可以通过发酵来获得产

品；而且生物制药与其所需要使用到的原材料也比较简

单，但是在实际生产过程中会产生一些污染物质或有害

气体等 [3]。

3 生物制药技术方法

主要包括两种方式：化学合成法和分离培养法，其

中化学合成法是指药物通过化学反应获得；分离培养法

主要是指药物通过分离细胞培养而获得的一种培养法。

目前国际上常用的生物药有很多，但主要有以下几种生

物药常用的方法：一是酶法：主要有蛋白酶、水解酶、

淀粉酶、脂肪酶等多种生物药常用的酶法。酶是一种特

殊的生物催化剂，可以使多种化学试剂转化为有用物质，

所以被广泛应用于合成化学领域。二是微生物合成药

物：包括微生物，如植物真菌、动物菌、放线菌、病毒

等；这类药物主要是通过化学反应制成的自身或共生微

生物，如青霉素等。微生物药的制备方法包括培养基制

备和发酵工艺以及提取方法。三是植物药物：这一类主

要包括一些常见植物药物，如人参、三七等，这类植物

多以根、茎、叶入药，也可作为化工原料制成其他产品。

此外，还有化学药物和生物药物等各种类型的药物。四

是天然化学药品：包括天然化合物中的植物性、生物性

化学药品；包括蛋白质、氨基酸以及动物、植物所需的

糖类制品等等。简单地说，在医药领域，生物制药技术

的作用和价值是非常大的，作为一种新型环保药物，生

物药的应用前景十分广阔，且极具优势 [4]。

4 生物制药技术与化工合成制药工艺应用

在生物制药技术的推动下，化工合成制药工艺也随

之得到了相应的发展，我国已经成功研发出许多新型药

物。例如：甲氨蝶呤、利血平和利巴韦林等一系列新型

药物。这些药物对预防癌症、高血压、心脏病等具有非

常好的效果，是目前临床治疗中常用的一种药物。另外，

也可以根据不同药物的作用机理、药理成分及作用特点

进行相应的研究，这样就可以提高药物临床应用效率。

随着生物制药技术与化工合成制药工艺的不断发展，这

两种技术得到了进一步广泛应用，使得化学药物和生物

制药工艺更加具有生命力和竞争力 [5]。例如：我国目前

研制出了许多新型化学药，如抗肿瘤药物、维生素类药

物、解热镇痛类和抗生素等。主要是应用于化学合成制

药技术制造的化学药品，效果较好；而这类化学药大多

稳定性好，抗腐蚀性也比较强。

5 生物制药技术应用在化工合成制药工艺中要注意的

问题

在生物制药技术应用中，其与化工合成制药工艺结

合的过程中，也存在着一些问题和不足之处。一是化学

合成制药工艺随着生物医药技术的不断发展，要求也越

来越高。随着人们对化学药品的需求不断增加，其种类

也在不断增多。其次，我国的化工合成制药工艺与生物

医药技术存在一定差异化现象。目前市场上销售的很多

药品都是添加了某种化学物质，这种化学物质会对人体

产生某种危害，或者造成某种疾病的发生。虽然人们对

于这些化学药物了解不多，但是它们仍在不同程度上给

人体带来了伤害。而且，化工合成制药生产的化学药品

大多属于易燃易爆类，毒性较大，甚至毒性较大。虽然

化学药品在进入人体后需要经过特殊处理才能达到人体

使用条件。但这些化学物质一旦用于生产过程中，就会

对人的身体健康造成一定的威胁和影响 [6]。生物制药技

术在化工合成制药工艺中应用过程中，要想提高药物的

质量和安全性还要保证药品能够稳定生产制造过程中发

生的化学反应。但是随着生物技术与化工合成制药工艺

结合在一起后产生的化学反应会给人们带来不同程度上

的伤害和危害。尤其是当药物生产时加入了一些化学物

质后，会对人们产生不同程度上的伤害或者引发人体疾

病发生等情况发生。

6 应对措施

第一，加强对生物制药技术的研究，为制药企业提

供新的思路和方法，提高我国生物药企的技术水平。第

二，对于不同类型的生物制药技术要采取相对应的措施，

例如针对 DNA 药物，要加强研究，为人们提供安全、

高效和优质的药物。第三，在对生物药物进行研究时，

需要重视对实验设备的研发。第四，加强在新工艺、新

方法中开展研究，提高企业研发能力。第五，在应用生

物制药技术进行产品研发时，需要加大投入力度和科技

含量。第六，在研究生物制药技术时应该提高科研人员

和科研设备的水平，不断地提高我国生物医药行业科技

创新能力。第七，加强对生物制药技术人才培养体系的

完善。第八，为了提高我国生物制药行业的竞争力，需

要对传统医药和现代科技相结合起来进行研究探索，这

样才能更好地推动我国医药领域发展水平。第九，为了

使我国医药行业更好地满足人们不断增长的需求和满足

人们日益强烈的健康需求，可以对新产品进行研发和开

发。第十，针对市场需求不同，要选择适合市场需求、

符合药品生产标准、安全性较高、质量较好等药品进行

研发开发 [7]。在进行新产品开发时不要只注重药品质量

而忽略了药物安全和功效性等方面情况对产品研发要进
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行全方位的考虑。总之在生物制药技术应用在化工合成

制药工艺中主要是要关注药品质量问题和安全性问题、

提高药物生产效率以及降低生产成本等因素。第十一，

重视绿色环保理念。在未来的化工合成过程中要注重采

用新材料与新技术提高环境保护力度，加强对环境保护

意识 [8]。

7 应用效果分析

化学合成制药采用生物制药技术，在降低生产成本、

改善产品质量的同时，还可提高生产效率。比如，在尿

素合成中将蛋白质生物技术应用于尿素合成工艺中，可

使其产量提升 40%。在合成维生素 A 时，将蛋白质生物

技术应用于维生素 A 的生产中能够提高生产效率，保证

产品质量。在尿素生产中利用蛋白质生物技术进行合成，

可使合成氨和尿素产品的质量明显提升，不仅节约成本

又提高了合成氨产量 [9]。比如采用酶解尿素工艺时，通

过将氨气分解为二氧化碳和水使其得到充分利用，不仅

能够提高合成氨产量又能降低成本。在发酵糖类药物时

应用酶解尿素方法可以使其产量增加 75%。通过以上分

析我们可以看出通过对生物制药技术的应用能够提高生

产效率、降低生产成本、提高产品质量和改善产品种类
[10]。

结束语

生物制药技术是当前发展的趋势，将其应用到化工

合成制药工艺中对于企业和社会都有很大的帮助。首先

生物制药技术可以在化工合成领域应用，能够对产品

进行改性并提高产品质量；其次还可以使企业的产品能

够在市场竞争中具有优势；最后还有利于社会生态环境

的发展。本文从我国化工合成制药行业发展实际出发，

研究了生物药物制造工艺在化工合成制药厂中的应用，

为我国化工合成制药厂的科学发展提供了一定的理论依

据。希望能对各位同仁有所帮助。
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