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内容概要

宋航等的《制药分离工程》着眼于培养制药工程专业全面的知识、素质和能力考虑，本书所涉及的内
容包括绪论、制药原料的预处理、固一液初步分离、一般分离纯化、高度纯化、进一步的成品加工，
以及溶剂的回收循环使用等方面的内容，更为完整和系统化。

在有关章节编排中，经过多年研讨，采用了既考虑基本沿着制药过程从原料到产品的顺序，也将其中
有关内容分别按固-液分离和液-液分离，有固体介质的分离和无固体介质的分离，初步的分离和高度
纯化等不同类别，有规律地分类顺序编排，有利于学习和教学中能更好地掌握同类别和相近分离原理
和方法的特点。
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章节摘录

版权页：插图：生物技术产品的分离纯化工艺的建立一般都经过从实验室研究、中间试验生产到形成
工业规模生产线的放大过程，应遵循工艺创新研究、技术开发、成熟和完善的一般规律。
小规模纯化工艺研究是放大到大规模纯化工艺的基础。
尽管工艺放大过程中往往会有操作细节或条件的改变，但在小规模工艺开发中所做的工艺条件优化和
工序综合效果研究可为放大设计及工艺定型积累数据和提供经验。
例如疏水层析柱的长度在实验室研究中初步确定后，理论上在一定范围内可以采用加大层析柱直径而
保持层析柱高度不变的方式进行工艺放大。
但在实际生产中由于制备层析柱直径的加大，势必增加层析介质装填过程中保持其均匀性的难度。
如果介质装填不均匀，放大后的层析柱将不能达到实验室研究阶段的分离效果。
尽管工艺放大前各工序及总体工艺流程已经过优化，放大后由于设备、物料体积、加工时间和具体工
艺条件发生了改变，各工序内部各因素间以及各工序间的相互影响，既有加工量的增加，也有设备和
方法等的变化，放大后无论是局部还是整体工艺条件均应进行重新优化。
不同规模纯化工艺加工物料的量如体积大小对设备规格型号、加工容量、加工周期有较大影响，亦与
厂房设施、生产线规模、劳动力成本和工艺开发定型周期密切相关。
工艺放大后一般将延长纯化时间，从而可能导致被纯化产物产率及活性的损失，所以工艺放大过程中
应尽量采取缩短纯化工序。
小规模纯化工序之间样品的加工如稀释、过滤和离心等操作较为容易和简单，但放大则会增加处理时
间、处理量和成本，放大过程应减少工序间对在制品的稀释或浓缩等调整。
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编辑推荐

《制药分离工程》为普通高等教育制药类专业规划教材之一。
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