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在当今日益竞争激烈的化学制药行业，不断推进

新型设备的应用与生产管理模式的优化非常重要，通

过对现有技术的分析与比较来展示新型设备在提高生

产效率等方面的潜力，同时也非常关注生产管理模式

的创新，以便能够提高生产的灵活性，实现质量控制

水平的提升。

1 化学原料药新型设备的应用

1.1 液氮真空冷冻干燥机

液氮真空冷冻干燥机作为一种高效节能且环保的

干燥设备，正在逐渐受到业界的关注。液氮真空冷冻

干燥机采用液氮作为冷却介质，通过真空环境下的冷

冻和干燥过程将溶液中的水分直接转化为固态，从而

达到干燥的目的。相比传统的热风干燥方法，液氮真

空冷冻干燥机能够在较低的温度下进行干燥，这样也

就直接避免了高温对药物活性成分的破坏，从而能够

保证产品的质量 [1]。

在实际应用中，液氮真空冷冻干燥机具有几个显

著特点和优势：第一，由于液氮的极低温度和真空环

境的作用，液氮真空冷冻干燥机能够在较短的时间内

将溶液中的水分冷冻成固态，然后在真空环境下通过

升华的方式将固态水分移除，整个干燥过程效率高且

节能省电。第二，液氮真空冷冻干燥机在干燥过程中

能够有效地保留药物的活性成分和结构，防止了高温

对药物的破坏，让产品更加具有稳定性，特别是对于

一些热敏感性较强的药物原料，液氮真空冷冻干燥机

的应用更能体现其优势。第三，液氮真空冷冻干燥机

在干燥过程中不产生废气和废水，所以就极大地减少

了对环境的污染，同时其干燥过程中无需加热，所以

也就不会出现过多的能源消耗，符合现代工业对于节

能减排的要求，对于环境保护具有积极意义。第四，

液氮真空冷冻干燥机还具有操作简便、维护成本低、

生产规模可调节的优点，使它在化学原料药生产中得

到广泛应用，例如在生物制药领域，液氮真空冷冻干

燥机可以用于冻干疫苗、蛋白质药物，而且还能保证

产品的质量，而在中药提取领域，液氮真空冷冻干

燥机也可以完成中药提取液的干燥，提高中药粉末

的质量。

1.2 臭氧消毒设备

在化学原料药生产领域，臭氧消毒是利用臭氧的

氧化性能来破坏微生物的细胞膜和 DNA 结构，然后

可以实现彻底杀灭细菌、病毒、真菌等微生物。因为

臭氧消毒设备能够在短时间内产生大量臭氧气体并将

其均匀释放到待消毒的环境中，所以能够对微生物进

行迅速彻底的杀灭，这与传统的消毒方法相比，显然

臭氧消毒不需要加热和冷却过程，所以也就直接节省

了时间以及能源。同时因为臭氧气体具有明显的氧化

性能，它能够有效杀灭各类微生物，特别是携带的细

菌、病毒、真菌，而且对抗药性微生物也具有一定的

杀灭效果，所以可以看出臭氧消毒适用于各种不同类

型的场所和物体的消毒需求，这就使得它在制药厂房、

实验室、医院、食品加工厂这些场所有了广泛的应用。

臭氧作为一种强氧化剂，在消毒过程中它能够迅速分

解为氧气，所以也就不会在环境中残留或留下任何有

害物质，与化学消毒剂不同的是，臭氧消毒不会产生

有害的化学残留物，也不会对环境和人体健康造成二

次污染。此外，臭氧消毒设备操作简便且维护成本低，

因此它在化学原料药生产中的应用效果非常良好，特

别是在制药生产车间的空气消毒中，臭氧消毒设备能

够快速彻底地消灭空气中的细菌微生物，保证生产环

境的洁净度，在制药设备表面的消毒中，臭氧消毒设

备也能有效杀灭设备表面的微生物，从而尽防止了交

叉污染问题的发生 [2]。

1.3 全自动压滤机

全自动压滤机的工作原理基于压力过滤和膜过滤
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技术，当待过滤的混合物通过滤布时，由于外部施加

的压力作用，混合物中的液体部分会通过滤布，而固

体颗粒则被滤留在滤布上形成滤饼，随后通过增加压

力或采用反洗技术可将残留在滤饼中的液体进一步挤

出，从而实现固液分离的目的。而全自动控制系统则

能够对整个过程的自动化控制及监测，所以就让生产

效率和产品质量得到极大的保障。

显然，全自动压滤机操作简便且稳定可靠，先设

定合适的参数和程序，全自动压滤机就可以进行自动

完成过滤、洗涤、干燥等一系列工序，此过程中无需

人工干预，所以也就大大减少了操作人员的工作量以

及操作难度，同时设备结构简单、运行稳定可靠，同

时故障率低，这让整个生产过程更加稳定安全。与传

统的手工操作或半自动压滤设备相比较而言，全自动

压滤机采用自动化控制系统和高效的过滤技术，它可

以更加精准地控制压力、流量、温度这些参数，可以

做到对能源的有效利用，还因为设备结构合理，滤布

材料选用优质耐磨材料，因此设备的使用寿命大幅度

延长。

2 化学原料药生产管理中存在的风险因素

2.1 物料因素的问题

原材料的质量不稳定或不符合规格要求会让生产

出的产品不合格，增加产品的次品率，从而影响生产

计划的执行，也让产品的市场竞争力下降。原材料的

供应链存在不稳定的问题，就会造成供货延迟或是供

应量不足的问题，使得生产计划的执行以及生产效率

受到影响，甚至导致生产线停机，因此就容易造成生

产损失以及订单延误。因为物料管理不严格或不规范

的问题又会出现原材料的误用、浪费、丢失这样一系

列的问题，让生产成本和管理成本大大增加，甚至还

会影响生产线的运行稳定性 [3]。

2.2 人员因素的问题

员工的专业素质、技术水平或操作能力市场存在

不足，所以生产操作就会出现不规范或是操作失误的

问题发生，让产品的质量和生产的稳定性收受到不良

影响。再加上部分员工并没有接受到足够的培训指导，

他们就会对生产设备和操作流程不熟悉，因此容易造

成操作失误的问题，严重点还会出现一些安全事故或

生产故障，让整个生产的稳定性得不到保障。而且有

的员工对安全生产没有足够重视，忽视安全规范和操

作规程，从而导致事故，造成经济损失，对于员工和

企业安全和发展造成威胁。

2.3 环境因素的问题

化学原料药生产过程中会存在有毒物质的使用和

排放的问题，排放不当或处理不当就会对周围环境和

生态系统造成污染，增加环境治理成本和企业的法律

责任。因为化学原料药生产需要大量的能源、水资源

和原材料，若是资源利用率低或者资源消耗过大，也

会存在明显的资源浪费问题，会增加对环境的压力。

由于化学原料药生产会出现一些化学品的使用和储

存，因此在安全措施不到位或者操作不规范的情况，

极易引发化学品泄漏、火灾、爆炸等安全事故，进而

对员工和周围环境造成严重威胁。此外，在生产过程

中产生的噪音、振动、废水、废气也会带来不同程度

的环境问题，噪音和振动超过环境标准就会对周围居

民的生活质量和健康带来不利影响。

2.4 管理因素的问题

要是在生产计划安排时存在不合理的情况，那么

就容易出现原材料供应不足以及生产设备的闲置或过

载的问题，使得生产进度得不到提高。外加质量管理

制度不完善以及执行不严格，那么就会出现原材料的

混乱的问题，从而大大增加产品的风险，让产品的市

场竞争力大幅下降，得不到消费者青睐。同时，安全

管理不严格会增加生产事故的风险，由于安全管理制

度不完善，就会让很多员工的安全意识淡漠，在工作

中出现操作不规范情况，所以就增加了事故的发生概

率 [4]。

3 化学原料药新型设备生产管理模式优化的经济

效益

3.1 物料采购风险管理

通过建立完善的供应商管理体系来对潜在的供应

商进行调查评估，考察其生产能力以及质量管理体系

的情况，保障选择到的供应商具有稳定的质量以及供

货能力，同时还要注意建立长期合作的战略伙伴关系，

能够加强与供应商的沟通协作，并共同应对出现的物

料采购风险。对于每一批进厂的原材料都应进行全面

的检验和测试，尤其是要注意检查外观、成分、纯度、

杂质的指标检测，让原材料符合产品生产的要求以及

标准，重视建立合理的检验流程，并制定检验记录和

报告，然后才能及时发现并处理不合格品，防止不合

格原材料进入生产环节，从而影响到产品质量。此外

还要注意建立原材料的档案和追溯体系，能够及时记

录原材料的生产信息、采购信息、检验信息，让原材

料的来源可追溯且流向可控，对于存在质量问题或安
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全隐患的原材料，也能够及时追溯到供应商和生产批

次，然后才能尽快采取相应的措施进行处理，防止问

题扩大化。利用建立科学合理的库存管理制度的方式

来确定适当的库存量以及采购周期，避免过多或过少

的库存，这样一来也能更好地降低库存成本，同时严

格控制原材料的储存条件，保持储存环境的清洁、干

燥、通风，避免受潮变质或污染，让原材料的质量更

加稳定。

3.2 加强人员管理实现成本效益

新型设备的应用就能够让生产过程中的能源消耗

可以得到有效控制，节能减排效益明显，采用先进的

反应釜和蒸馏设备就能很好地降低反应过程中的能

耗，提高原料利用率，从而减少废物产生，这样能最

大程度降低环保成本，而且新型设备的自动化程度较

高，可以减少人工操作，从而降低人力成本，也降低

了生产过程中的人为失误风险。同时还要注意使用先

进的生产管理系统以及技术手段，以此来做好生产过

程的实时监控和数据分析，及时发现生产过程中的异

常情况并采取相应措施，进而降低生产过程中的质量

风险，有效避免了生产中断风险，保障产品质量和生

产进度。此外也要重视建立稳定可靠的供应链体系，

以此来降低原材料和物流成本，同时降低因供应链中

断而带来的生产风险，采取多元化的供应商和物流渠

道来进一步减少因对单一供应商或物流渠道的依赖，

进而避免了很多因供应中断而带来的生产成本风险。

需要注意的一点是，利用制定详细的生产成本预算和

成本控制方案来合理安排生产资源的使用，控制好生

产过程中的各项成本，避免因成本超支而带来的经济

风险 [5]。

3.3 实现环境管理效益

重视用制定并实施符合国家法律法规和环境保护

要求的环境管理制度来明确责任部门和责任人，重视

规范生产操作流程和工艺参数，让生产过程中不会对

环境造成污染和破坏，同时还要用环境监测体系来做

到定期对生产过程中的废气、废水、固体废物等的监

测。要注意在选择原材料和生产工艺时充分考虑它们

对环境的影响，以便能够选择符合环保要求以及可持

续发展的原材料以及工艺方案，做到优化生产工艺的

效果，能够采用清洁生产技术和低碳生产方法来减少

有害物质的排放。此外也要注意加强对废物处理以及

资源回收利用的管理，利用废物处理和资源回收利用

制度对生产过程中产生的废气、废水、固体废物进行

分类收集和处理利用，优先采用环保型的处理技术与

设备，减少废物排放和对环境的影响，同时实施废物

资源化利用，将废物转化为资源。

3.4 加强管理实现效益增长

根据生产需求和管理实践制定相关的管理制度和

流程标准，让各项管理职责和权限更加清晰，以便使

得管理工作更够更加科学规范，通过建立内部控制体

系的方式来强化对关键环节以及重要岗位的监督审

计，进而防范管理风险的发生。由于信息化管理是提

高管理效率的重要手段，所以也要重视建立信息化管

理系统来对生产过程以及资源配置完成实时监控，及

时找出分析原因，然后制定对应的对策，从而有效降

低管理风险，避免企业经济损失。由于管理风险受到

内部和外部各种因素影响，所以企业更应该加强对外

部环境的监测分析，及时了解市场动态以及政策的变

化，分析市场需求，然后积极预测出现的风险与机遇，

为管理决策提供科学依据，促进企业通过加强管理实

现效益增长 [6]。

4 结语

综上所述，在化学原料药产业中引入先进的设备

和优化管理模式，就可以让企业提高生产效率并降低

成本，保障产品质量，从而在激烈的市场竞争中脱颖

而出。但是想要实现经济效益的最大化，企业还需不

断创新变革，尽快适应市场的需求变化，同时注重人

才培养和团队建设，激发员工的创造力，共同为企业

的发展贡献力量。只有这样，企业才能在竞争激烈的

市场中实现长期稳定的经济增长。
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