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前言

　　近年来，随着经济的不断向前发展，生产技术领域发生了显著变化——新技术不断出现，老技术
也在不断更新优化。
制药产业作为应用技术的集成产业，正呈现良好的发展态势：生产能力逐步提升，生产规模不断扩大
，产品种类也不断增加。
随着制药产业的稳步发展，生产企业也正经历着前所未有的技术变革——节能减排，绿色生产，应用
新技术、新工艺与新设备，实现低成本高效益。
如何适应制药产业技术变革的需要，必须提高生产一线人员的技术水平与职业素质。
高等职业技术院校肩负着培养面向生产、建设、服务和管理第一线需要的高技能人才的使命。
只有培养掌握生产技术，并能应用技术解决具体问题的高素质技能人才，才能促进产业发展，适应社
会经济发展的需要。
　　教材作为推广技术的一种载体，必须紧跟技术发展，瞄准技术领域现状，突出应用性、实用性内
容，才能更好地辅助教学，适应培养一线岗位工作人员业务能力的需要。
《制药单元操作技术》分为上下两册，上册主要介绍药物制备过程中除产物合成技术之外的相关工程
技术，涉及物料的输送、传热、传质、分离、成品或半成品加工等所应用的各项单元操作技术。
下册内容从制药生产岗位一线工作出发，以制药产业所应用的单元操作技术为对象，以任务为载体，
以工作过程为导向，以完成岗位工作任务所需的知识、技能与素质为要素，设计适当理论知识，突出
实践性知识，在加强介绍普遍应用的操作技术同时，也注重新技术的介绍，旨在使学生学习后能做、
会做、做好，并具备一定的创新能力。
　　为了更好地跟踪生产单元操作技术应用现状，编者深入了多家具有代表性的大中型药物生产企业
进行调研，并请多名企业技术人员给予指导和帮助。
在企业通过与技术人员及生产操作人员进行深入的交流与研讨，掌握了大量的生产一线技术资料，为
编写教材内容积累了丰富的素材，使得教材内容更加实用，生产实践知识得以加强。
希望这本教材有助于培养学生从事生产一线工作的能力。
　　本书主要阐述产物分离纯化与产品初加工技术，共分十二章。
其中，绪论、第六、第九章由于文国编写，第三、第五、第七章及第十一章部分内容由程桂花编写，
第一、第四、第十一章部分内容由张之东编写，第二、第八、第十章由郑永丽编写。
全书由于文国、程桂花统稿修正，由华北制药集团华胜有限公司高级工程师鞠加学主审。
　　限于编者业务水平，以及编写时间仓促，疏漏之处敬请广大读者批评指正。
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内容概要

本书主要介绍固体物料的输送与破碎、固体物料的筛分与混合、液体的混合、发酵液的预处理、蛋白
质的沉淀、溶质的萃取、离子交换、吸附、色谱、膜分离、结晶、干燥、粉体物料处理等单元技术。
各单元技术主要介绍单元操作的主要任务、基本原理、工艺计算、主要设备结构与操作、生产工艺及
其操作过程、影响因素及其控制手段、常见问题分析及主要处理方法等。
    教材内容适合于高等职业技术院校生化制药技术、生物制药技术、化学制药技术、生物化工工艺、
药物制剂技术等工艺类专业的教学及制药生产企业职工培训，也可供从事生产、科研开发等工作的有
关技术人员阅读、学习和参考。
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 第一节  干燥单元的主要任务  第二节  干燥原理    一、基本概念    二、干燥的理论基础    三、基本计算  
第三节  干燥技术实施    一、干燥单元工艺构成    二、干燥设备    三、干燥操作  第四节  干燥中常见问
题及其处理  第五节  新型干燥技术    一、冷冻干燥的特点及应用    二、冷冻干燥原理    三、冷冻干燥工
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主要任务    二、制粒的基本原理    三、制粒设备    四、制粒技术实施    五、制粒中常见问题及其处理  
思考题附录一  25℃硫酸铵水溶液达到所需要的饱和度时每升硫酸铵水溶液应加入固体硫酸铵的质量附
录二  0℃硫酸铵水溶液达到所需要的饱和度时每100mL硫酸铵水溶液应加入固体硫酸铵的质量参考文
献
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章节摘录

　　四、初步纯化（提取）　　发酵产物存在于发酵液中，要得到纯化的产物必须将其从发酵滤液中
提取出来。
这个过程为初步纯化的过程。
初步纯化的方法有很多，常用的有吸附法、离子交换法、沉淀法、溶剂萃取法、双水相萃取法、超临
界流体萃取、反胶团萃取、超滤、纳滤、反渗透、液膜萃取、渗透蒸发等。
　　（1）吸附法是指利用吸附剂与生物质之间的分子引力而将目标产物吸附在吸附剂上，然后分离
洗脱得到产物的过程，主要用于抗生素等小分子物质的提取。
常用的吸附剂有活性炭、白土、氧化铝、各种离子交换树脂等。
其中以活性炭应用最广，但由于其选择性不高、吸附性能不稳定、可逆性差、影响连续操作等，限制
了它的使用。
吸附法只有在新抗生素生产中或其他方法都不适用时才采用。
例如维生素B12用弱酸122树脂吸附，丝裂霉素用活性炭吸附等。
随着大网络聚合物吸附剂的合成和应用成功，吸附又呈现了新的广阔的应用前景。
　　（2）离子交换法 是指利用离子交换树脂和生物物质之间的化学亲和力，有选择地将目的产物吸
附，然后洗脱收集而纯化的过程，也主要用于小分子的提取。
离子交换树脂是人工合成的不溶于酸、碱和有机溶剂的高分子聚合物，它的化学性质稳定，并具有离
子交换能力。
　　采用离子交换法分离的生物物质必须是极性化合物，即能在溶液中形成离子的化合物。
如生物物质为碱性则可用酸性离子交换树脂提取；如果生物物质为酸性，则可用碱性离子交换树脂来
提取。
例如链霉素是强碱性物质，可用弱酸性树脂来提取，这主要是从容易解吸的角度来考虑的，否则如果
采用强酸性吸附树脂，则吸附容易，洗脱困难。
　　尽管发酵液中生物物质的浓度很低，但是只要选择合适的树脂和操作条件，也能选择性地将目的
产物吸附到树脂上，并采用有选择的洗脱来达到浓缩和提纯的目的。
　　（3）沉淀法是指通过改变条件或加入某种试剂，使发酵溶液中的溶质由液相转变为固相的过程
。
沉淀法广泛应用于蛋白质的提取中，主要起浓缩作用，而纯化的效果较差。
根据加入的沉淀剂不同，沉淀法可以分为：盐析法、有机溶剂沉淀法、等电点沉淀法、非离子型聚合
物沉淀法、聚电解质沉淀法、生成盐复合物沉淀法、选择性变性沉淀法等。
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