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前言

　　“制药设备与工艺设计”是一门以药学、药剂学、GMP（药品生产质量管理规范）和工程学及相
关科学理论和工程技术为基础来综合研究制药工程设备与制药工艺设计的应用性工程学科。
　　1998年以来，随着教育部制定的“面向21世纪教学内容和课程体系改革计划”的实施，中国高等
药学教育的专业设置发生了巨大变革。
我国设置了全新的制药工程专业，反映了制药工业对制药工程人才的需求，其专业内涵广泛覆盖化学
制药、中药制药、生物制药和药物制剂等方面。
为了满足制药工程专业和药物制剂等专业的教学需要，作者根据多年从事制药工程领域教学与科研的
工作经验，编写了本书。
　　“制药设备与工艺设计”是制药工程专业主干课程，虽然已有类似的专业教材，但能反映当前制
药工程特点的有关制药设备与工艺设计的教材仍不多。
本书正是基于该专业的发展需要以及制药工程专业课程的教学要求而编写的，本书内容最大特点就是
按照课程递进原则较全面、系统地编入前修课程应反映但弱化了的制药设备内容，目的是为制药设备
与工艺设计课程教学提供较为合适的教材。
　　全书分两篇共14章，第一篇制药设备，第二篇制药工艺设计。
第一篇重点介绍制药工业中常用的设备，包括：粉碎、筛分、混合、制粒、搅拌、发酵、膜分离、冷
冻与结晶、增湿、减湿操作及其设备，以及净化空调系统设计等内容；第二篇全面介绍制药工艺设计
，主要内容为：医药工程项目设计的基本程序、工艺流程设计、物料衡算、能量衡算、设备设计与选
型、车间布置设计、管道布置设计、非工艺设计项目等内容，全面系统阐述和反映制药工程工艺设计
的基本理论与方法。
全书内容既能满足化学制药、中药制药、生物制药、药物制剂设备知识要求，也能适应上游原料药和
下游药物制剂工艺设计的知识需要，使《制药设备与工艺设计》的知识体系与内容更加丰富。
　　本书由张珩、王存文担任主编。
参加编写的人员有：绪论，张珩、张秀兰；第一章，孙炜、陈苏芳；第二章，陈文；第三章，王存文
；第四章，王为国；第五章，唐正娇；第六章，万春杰、张珩；第七章，张秀兰、张珩、罗晓燕；第
八章，张珩、张秀兰、罗晓燕；第九章，王凯、张珩；第十章，王凯、罗晓燕、张珩；第十一章，王
凯、罗晓燕；第十二章，张秀兰、张珩；第十三章，张秀兰、张珩；第十四章，张珩、王凯。
全书由张珩、王存文统稿。
　　本书可作为高等院校制药工程专业、药物制剂专业及相关专业的教材，也可供制药与化工行业从
事研究、设计、生产的工程技术人员参考。
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内容概要

　　共14章，分为两篇，第一篇制药设备，第二篇制药工艺设计。
第一篇重点介绍制药工业常用的单元操作及其设备，主要内容为：粉碎、筛分、混合、制粒、搅拌、
发酵、膜分离、冷冻与结晶、增湿、减湿操作及其设备，以及净化空调系统设计等内容；第二篇全面
介绍制药工艺设计，主要内容为：医药工程项目设计的基本程序、工艺流程设计、物料衡算、能量衡
算、设备设计与选型、车间布置设计、管道布置设计、非工艺诨计项目等内容，全面系统地阐述和反
映制药工程工艺设计的、基本理论与方法。
《制药设备与工艺设计》最大特点就是按照课程递进原则较全面、系统地编人前修课程应反映但弱化
了的制药设备内容，并全面反映制药工艺设计的系统理论。
　　《制药设备与工艺设计》可作为高等院校制药工程专业、药物制剂专业及相关专业的教材，也可
供制药与化工行业从事研究、设计、生产的工程技术人员参考。
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书籍目录

绪论一、制药设备与工艺设计的重要性二、制药设备与工艺设计的特点三、学习本课程的意义参考文
献第一篇 制药设备第一章 粉碎及筛分设备第一节 粉碎设备一、概述二、锤式粉碎机三、球磨机四、
振动磨五、气流粉碎机第二节 筛分设备一、概述二、振动筛三、摇动筛四、回转叶轮动态分级机五、
新型气流筛分机习题参考文献第二章 混合与制粒设备第一节 混合一、概述二、混合机理三、混合度
四、影响混合的因素五、混合设备六、容器旋转型混合机七、容器固定型混合机八、混合设备选型的
基本原则九、混合过程常见的强化方法第二节 制粒一、概述二、湿法制粒原理三、湿法制粒方法与设
备四、干法制粒及设备五、喷雾制粒及设备六、制粒新技术——液相中晶析制粒技术和熔融制粒技术
七、制粒技术的发展趋势习题参考文献第三章 反应设备第一节 搅拌设备一、搅拌设备的组成二、搅
拌器的工作原理三、搅拌器的类别与选型四、搅拌器的放大第二节 发酵设备一、发酵设备的分类与特
征二、机械搅拌式发酵罐三、自吸式发酵罐四、鼓泡塔式发酵罐五、气升式发酵罐六、其他类型发酵
罐简介习题参考文献第四章 膜分离设备第一节 概述一、膜分离技术发展简史二、膜分离过程的特点
第二节 膜及膜分离过程一、膜的定义二、膜的分类三、膜的性能四、膜分离过程第三节 膜分离设备
一、板式膜过滤器二、管式膜过滤器三、折叠筒式膜过滤器四、中空纤维膜分离器五、螺旋卷式膜分
离器第四节 膜分离的应用实例一、应用于抗生素的浓缩与纯制二、应用于维生素C生产习题参考文献
第五章 冷冻与结晶设备第一节 冷冻设备一、冷冻设备工作原理二、冷冻干燥机三、冷冻离心机四、
冷冻设备验证第二节 结晶设备一、结晶设备工作原理二、冷却搅拌结晶器三、真空式结晶器四、结晶
设备验证习题参考文献第六章 增湿、减湿与净化空调系统设计第一节 医药洁净厂房的湿度规定第二
节 空气增湿、减湿的意义一、空气增湿的意义二、空气减湿的意义第三节 增湿、减湿过程一、增湿
、减湿过程工作原理二、空气增湿方法及设备三、空气减湿方法及设备第四节 循环水冷却塔一、概述
二、湿式冷却塔的分类第五节 净化空调系统一、医药洁净技术与GMP二、净化空调系统的分类三、集
中式净化空调系统四、分散式净化空调系统五、净化系统比较第六节 净化空调系统的气流组织一、气
流组织的设计原则二、非单向流流型的主要形式及特点三、单向流流型的主要形式及特点四、混合流
流型的主要形式及特点五、矢流第七节 室内外计算参数的确定一、大气尘浓度二、室内污染源第八节
压差控制及送风量一、压差控制的计算二、压差控制的方式三、送风量的计算第九节 新风量的确定一
、满足作业人员健康要求所需的新风量二、补充排风所需的新风量三、回风量的计算第十节 空调处理
方案一、计算参数的选择二、空调处理方案与计算实例第十一节 洁净室的排风装置和防排烟设计一、
洁净室的局部排风二、排风装置的分类及处理设备三、洁净车间的防排烟设计第十二节 净化空调设备
及空气处理一、空气过滤器二、空气吹淋室和气闸室三、洁净工作台四、空气自净器五、层流罩六、
物料传递窗第十三节 净化空调设备及系统选择一、空调设备的选择二、净化空调系统选择及注意事项
第四节 片剂车间净化措施一、片剂生产的特点二、片剂车间的除尘措施第五节 针剂车间净化措施一
、工艺特点二、针剂车间净化措施三、原料药精、烘、包净化措施第十六节 净化空调系统的验证一、
空气净化系统验证的组成二、空气净化系统测试仪器的校准三、空气净化系统的安装确认四、空气净
化系统的运行确认第十七节 药厂洁净室设计中的节能措施一、设计合理的建筑布局二、设计合理的工
艺条件三、设计合理的工艺装备四、设计合理的空调净化系统习题参考文献第二篇 制药工艺设计第七
章 制药工程项目设计的基本程序第一节 制药工程工艺设计的内容、特点与分类一、制药工程工艺设
计的内容二、制药工程工艺设计的特点三、制药工程工艺设计的分类第二节 设计前期工作阶段一、设
计前期工作的目的和内容二、项目建议书三、可行性研究四、厂址的选择第三节 设计中期工作阶段一
、初步设计阶段二、技术设计阶段三、施工图设计阶段第四节 设计后期工作阶段第五节 制药工程设
计常用规范和标准目录第六节 设计资料的收集一、设计所需数据及资料二、资料的来源习题参考文献
第八章 工艺流程设计第一节 概述一、工艺流程设计的重要性二、工艺流程设计的任务和成果三、工
艺流程设计的原则第二节 工艺流程设计的基本程序一、工程分析及处理二、工艺流程框图三、方案的
比较与选择四、设备工艺流程图五、初步设计阶段带控制点的工艺流程图第三节 工艺流程设计的技术
处理一、确定生产线数目二、确定操作方式三、保持主要设备的能力平衡、提高设备利用率四、要考
虑全流程的弹性五、以化学单元反应为中心，完善生产过程六、合理设计各个单元操作七、工艺流程
的完善与简化习题参考文献第九章 物料衡算第一节 概述一、物料衡算的作用和任务二、物料衡算的
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类型三、物料衡算的基本理论四、物料衡算的基本方法和步骤五、计算数据说明第二节 物理过程的物
料衡算一、吸收过程的物料衡算二、蒸馏过程的物料衡算三、干燥过程的物料衡算四、萃取过程的物
料衡算五、物理过程的物料衡算解析方法第三节 化学反应过程的物料衡算一、简单的反应器二、复杂
的反应器第四节 连续过程的物料衡算一、串联二、并联和旁路三、循环第五节 物料流程图本章符号
说明习题参考文献第十章 能量衡算及热力学数据的估算第一节 概述一、能量衡算的目的和意义二、
能量衡算的依据和必要条件三、能量守恒的基本方程四、热量衡算的分类第二节 热量衡算一、设备的
热量平衡方程式二、单元设备热量衡算的步骤三、热量衡算应注意的问题四、有效平均温差第三节 常
用热力学数据的计算一、热容二、汽化热三、熔融热四、升华热五、溶解热六、燃烧热习题参考文献
第十一章 工艺设备设计与选型第一节 工艺设备设计一、工艺设备设计与选型的目的和意义二、工艺
设备的分类和来源三、工艺设备设计与选型的任务四、设备设计与选型的原则五、工艺设备选型与设
计的阶段六、定型设备选择步骤七、非定型设备设计的内容第二节 制剂设备的选型与安装一、制剂设
备的特殊性二、制剂设备的GMP验证习题参考文献第十二章 车间布置设计第一节 概述一、车间布置
的重要性和目的二、制药车间布置设计的特点三、车间组成四、车间布置设计的内容和步骤第二节 车
间的总体布置一、厂房形式二、厂房平面布置三、厂房立面布置四、辅助车间和行政——生活部分的
布置第三节 设备布置的基本要求一、满足GMP的要求二、满足工艺要求三、满足建筑要求四、满足安
装和检修要求五、满足安全和卫生要求六、设备的露天布置第四节 洁净车间设计技术一、洁净区环境
控制要求二、净化空调系统的空气处理三、管理四、原料药“精、烘、包”工序和制剂车间布置设计
习题参考文献第十三章 管道设计第一节 概述一、管道设计的作用和目的二、管道设计的条件三、管
道设计的内容第二节 管道、阀门和管件及其选择一、管道二、阀门三、管件四、管道的连接第三节 
管道设计的基本要求一、管道布置二、管道的支承三、管道的热补偿四、管道的保温第四节 管道布置
图一、管道布置图二、管段图三、管架图及管件图习题参考文献第十四章 非工艺设计项目第一节 建
筑设计概论一、工业厂房结构分类和基本组件二、土建设计条件第二节 工艺用水及其制备一、水的净
化二、制药生产用水的水质要求与处理技术、装备第三节 公用系统一、供水和排水二、供电三、冷冻
四、采暖通风第四节 劳动安全和环境保护一、劳动安全二、环境保护习题参考文献
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章节摘录

　　对中小型粉碎机，为得到粒径均一的细粉多采用自由粉砰操作。
在粉砰机内装有筛极起分离作用，能及时地将已达粒度要求的细粉排出，而粗粒子继续在粉碎机内粉
碎直至粒度达到要求排出。
　　（2）干法粉碎与湿法粉碎大多数药品的粉碎是在一定的干燥状态下进行的，故称为干法粉碎。
干法粉碎对平衡水分含量较高的物料易引起黏附作用，影响粉碎的进行，故粉碎前应进行干燥。
此外，在空气中的干法粉碎有可能引起药品的氧化或爆炸，则可在惰性气体气氛下或真空状态下进行
粉碎。
　　干法粉碎时，当物料粉碎至一定粒度以下，球磨机内壁及球的表面黏附一层细粉，减弱粉碎的冲
击作用，此时，可加一些液体使物料成浆状，以便继续粉碎，此法称湿法粉碎。
由于液体对细物料有一定的渗透力，降低其黏附力，使细物料呈悬浮分散状态，而磨碎区只沉积有粗
颗粒，从而加速了粉碎过程的进行。
湿法粉碎消除了细粉的“软垫”作用，可提高粉碎效率，并可减少粉碎时的粉尘和噪声。
　　干法粉碎时，粉碎产品粒度越细越易产生黏壁与附聚，从而影响粉碎操作的进行。
如在物料中加入少量添加剂，可显著改善粉碎操作。
这种添加剂称为助磨剂，助磨剂可降低颗粒表面自由能，有利于裂纹的生成。
例如，在制药工业中干法粉碎时加入少量硬脂酸镁、硬脂酸锌、硬脂酸钙、硬脂酸铝、油酸、三乙醇
胺等可显著改善粉碎操作。
　　（3）低温粉碎一般物料处于低温时，韧性和延伸率降低。
利用物料的低温脆性，将物料在冷却状态下进行粉碎的方法称为低温粉碎。
低温粉碎不仅产品粒度较细，还可保持其有效成分。
一般而言，对软化点或熔点较高、热塑性、强韧性、热敏性、挥发性的物料如蜂蜡、硬脂酸等可采用
低温粉碎。
对血液、酵素、抗生素等的低温粉碎还可与冷冻脱水联合进行。
低温粉碎所用制冷剂有液态空气、液氮、干冰等，使用时可将物料浸入制冷剂中或将制冷剂喷于物料
或粉碎机内，也可在粉碎机外壳夹层通人制冷剂或冷冻盐水。
低温粉碎所得产品粒度分布均一，并可提高粉碎机的生产能力，降低粉碎机的动力消耗。
　　（4）混合粉碎　两种以上物料同时粉碎称为混合粉碎。
混合粉碎时，物料的性质应相近，以期达到粉碎产品粒度的一致。
混合粉碎可避免一些黏性物料或热塑性物料分别在单独粉碎时的黏壁或粉粒间的附聚，又可使粉碎与
混合同时进行。
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