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[摘　要]　化学工程的研究对象正不断拓展并与其他诸多学科进行交叉,医药工业在我国已进入

蓬勃发展的新时期.医药与化工的融合由来已久,在“医药化工”被写入国家自然科学基金委项目

指南后,这一交叉领域的发展进入新阶段.本文基于国家自然科学基金委员会化学科学部第一期

科技活动项目—“食品与医药化工学科发展战略研讨会”取得的成果,凝练了医药化工这一交叉学

科的科学内涵,总结了医药化工学科的重大技术难题和关键科学问题,并对该领域未来需重点研究

的内容给出了建议.
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为贯彻落实习近平总书记提出的“四个面向”,
国家自然科学基金委员会(以下简称“自然科学基金

委”)化学科学部在２０２１年化工学科(B０８)的项目指

南中新设立了“医药化工(B０８０８)”这一学科代码.

２０２１年１０月１７日—１９日,由自然科学基金委化学

科学部第一期科技活动项目资助、江南大学主办的

“食品与医药化工学科发展战略研讨会”在无锡召

开,江南大学陈坚院士和浙江工业大学郑裕国院士

陈坚　江 南 大 学 教 授、博 士 生 导 师、校 学

术委员会主任.２０１７年当选中国工程院

院士.长期从 事 发 酵 工 程 和 食 品 生 物 技

术的研究和 教 学.以 第 一 完 成 人 获 国 家

技术发明奖二等奖２项、国家科技进步奖

二等奖１项、何梁何利基金科学与技术创

新奖、中国专利奖金奖;担任国家“９７３”项

目首席科学家、获国家杰出青年科学基金.兼任国务院学位

委员会轻工技术与工程学科评议组召集人、教育部科技委农

林学部常务副主任、中国生物工程学会副理事长、中国食品

科技学会副理事长.

郑裕国　浙江工业大学教授,中国工程院

院士,第十三届全国政协委员会委员.现

任浙江工业大学生物工程学院院长、手性

生物制造国家地方联 合 工 程 研 究 中 心 主

任等,兼中国化工学会医药化工专业委员

会主任委员.长期从事医药、农药和营养

化学品生物制造工程技术创新,建立了以

生物技术 为 核 心,融 合 有 机 合 成、化 学 工

程原理和方法的生物有机合成技术新体系.以第一完成人

获国家技术发 明 奖 二 等 奖 ２项、国 家 科 技 进 步 奖 二 等 奖 １
项、省部级科学技术奖一等奖６项等.

尹健　江南大学生物工程学院教授、博士

生导师,江南大学生命科学与健康工程学

院常务副院长,国家级青年引进人才.研

究方向“糖疫苗与药物工程”,近５年以通

讯作者形式发表论文３０余篇,授权中国发

明专利１８件,授权美国专利４件;获得江

苏省教学成果奖一等奖、国家级教学成果

奖二 等 奖、Tomoya Ogawa Young Investigator Award、

ThiemeChemistryJournalsAward、张树政糖科学奖—优秀

青年奖和张天民糖类药物奖—杰出青年奖等国内外奖项.
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作为大会的共同主席.本次研讨会邀请了来自全国

３０多所高校和科研院所的近８０名专家学者,围绕

食品化工和医药化工的科学内涵和边界、学科关键

科学问题和重大技术难题、未来亟需发展的方向等

进行了热烈讨论.基于本次研讨会的成果,本文重

点梳理了医药化工这一交叉学科的形成背景、需重

点关注的技术难题和关键科学问题,以及未来进一

步发展的主要方向.

１　医药化工学科形成的背景

１．１　化学工程与医药工业发展现状

化学工程是一门涉及化学、物理学、生物学、生
物化学、数学、经济学等多学科交叉融合的科学,以
传递过程原理与化学反应工程为核心.１９２１年,麻
省理工学院组建了世界上第一个化学工程系.经过

百年的发展,化学工程的研究对象已从传统的化学

工业拓展到了能源、材料、冶金、环境、生物、食品、医
药等诸多进行物质与能量转化的过程工业,并不断

与其他学科进行交叉融合,在满足国民经济发展的

重大需求方面占据了不可替代的地位.中国石油和

化学工业联合会发布的数据显示,２０２１年我国化工

行业增加值同比增长７．５％,化工行业规模以上企

业累 计 实 现 营 收 和 利 润 分 别 为 ８．６６ 万 亿 元 和

７９３２．２亿元,创历史新高,同比分别增长３１．１％和

８５．４％[１].２０２１年,自然科学基金委在项目指南中

明确提出,化学工程应与化学、材料、生物、信息等学

科交叉融合,为现代制造业、能源安全、战略新兴产

业和生命健康等国家重大需求提供科学基础.
医药工业是我国国民经济的重要组成部分,与

人民群众的生命健康和生活质量密切相关.２０１６
年１０月,中共中央、国务院印发«“健康中国２０３０”
规划纲要»,提出到２０３０年我国要“跨入世界制药强

国行列”.“十四五”规划中,党中央继续把“全面推

进健康中国建设”作为未来的重大任务.改革开放

以来,医药工业一直是我国整个社会经济发展最快

的行业之一,其总产值由１９７８年的６６亿元增加到

２０００年的１８３４亿元.进入２１世纪后,医药工业继

续快速增长,如今总产值已突破４万亿元,使我国成

为全球最大的新兴医药市场.全国制药企业数量[２]

也从建国初期的３８家猛增到２０１９年的７３８２家.
我国已成为全球最大的医药生产基地,产能占全世

界的４０％[３].
可见,化学工程的研究对象不断拓展,医药工业

的蓬勃发展方兴未艾,而医药与化工的不断融合也

是学科交叉发展的必然规律和大势所趋.

１．２　医药与化工的交叉融合

从世界范围来看,医药工业,特别是制药工业的

起源与化工密切相关.早在１９世纪８０年代,瑞士

和德国的化学公司因发现其生产的有机化学品的药

效而涉足制药行业.１９４１年,辉瑞公司的约翰􀅰史

密斯接受美国政府下达的青霉素批量生产的艰巨任

务,并由约翰􀅰麦基领导解决了１００００加仑液体深

层发酵技术[４].随后金霉素、氯霉素、土霉素和头孢

菌素等品种相继推出,开创了化学工程与生物医药

结合的新时代.１９５６年,我国第一届全国人民代表

大会常务委员会第４０次会议决定,将原重工业部化

学工业管理局、轻工业部医药工业管理局、橡胶工业

管理局合并,成立中华人民共和国化学工业部.可

见,医药工业从诞生伊始便与化学工程有着密不可

分的联系.

２０２２年１月２１日,由浙江工业大学牵头,中国

化工学会医药化工专业委员会在杭州成立,浙江工

业大学郑裕国院士当选为第一届委员会主任委员.
医药化工专业委员会的成立为我国医药化工的融合

与创新发展开启了新的篇章,对促进我国医药化工

领域学术和技术水平的提升具有重大意义.

１．３　制药工程的学科发展

从学科发展来看,“制药工程”是目前与医药化

工最为贴合的专业名称.１９９５年,美国新泽西州立

大学制定了首个制药工程研究生计划,１９９８年美国

加利福尼亚州立大学首办制药工程本科专业.我国

于１９９８年国务院学位委员会和教育部调整学科结

构与大幅度整合高等学校专业时,在化工与制药类

下增设了制药工程本科专业.１９９９年全国共有３４
所高校设置制药工程专业,如今开设该专业的高校

已接近３００所.目前我国制药工程本科教育分为以

药学、化学、生命科学为基础的理学模式(中国药科

大学、沈阳药科大学、南京中医药大学等)和以化工,
尤其是精细化工为基础的工学模式(天津大学、浙江

大学、北京化工大学、华东理工大学、东南大学、南京

理工大学、南京工业大学、浙江工业大学等).制药

工程研究生教育依托于具有药学或生物医学工程一

级学科博士点的高校(中国药科大学、沈阳药科大

学、浙江工业大学、东南大学等)和具有化学工程与

技术一级学科博士点的高校(天津大学、浙江大学、
北京化工大学、华东理工大学、南京工业大学、浙江

工业大学等).这些高校通过自主增设的方式,在药

学、化学工程与技术或生物医学工程一级学科下设
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置制药工程(学)二级学科,招收博士/硕士研究生,
并逐步形成完整的制药工程学科体系.２０００年,天
津大学招收了我国首批制药工程硕士,２００２年我国

首批培养的１１名制药工程硕士从天津大学毕业.

２００３年,中国药科大学和天津大学分别在药学和化

学工程与技术一级学科下增设制药工程博士学位授

予点.

１．４　医药化工的科学内涵

尽管医药与化工之间有着千丝万缕的联系,然
而截至目前,对“医药化工”这四个字的科学内涵仍

未有明确的解释.鉴于自然科学基金委化学科学部

已在化工一级代码下设立医药化工这一全新二级代

码,无论从科学基金管理还是交叉学科的发展角度

来看,都有必要对医药化工的科学内涵做出明确的

界定.基于医药化工领域研究现状及发展态势,本
文凝练出:医药化工以化学制药、生物制药、制药工

程、医药工程等为基础,是一门高度交叉的新兴学

科,主要解决医药研发、生产和制造中的化工问题,
用化工学科的理论体系指导医药产品的研制.

２　医药化工的重大技术难题与关键科学

问题

医药工业的发展离不开化学工程基本理论的指

导.以医药工业中的药物制造业为例,其主要包含

原料药的获取和制剂的制造,生产流程长,工艺复

杂,包含有机合成、生物发酵、酶合成、提取、精制、过
滤、浓缩、精馏、结晶、干燥等多种化工反应单元操

作,涉及化学反应、生物转化、提取分离、混合分散、
成型加工及过滤净化等操作过程.这些过程受多种

技术因素和工程因素的影响,并最终决定了药品的

安全性、有效性、均一性和稳定性.制药工业中需解

决的很多难题本质上是化工问题,化工“三传一反”
的理论体系贯穿其中,如药物合成反应中的热力学

和动力学,天然药物和中药提取分离过程中的扩散

动力学,药物制剂中的混合和成型加工过程中的流

体动力学,界面聚合反应中的固、液、气三相传质,细
胞工厂合成中的细胞内物质传输等.医药化工行业

目前存在的重大技术难题和科学问题具体包括:
(１)新型高效手性催化剂的设计合成及手性药

物分子的高效制备;
(２)解决医药化工生产中的“三废”问题,实现

原料药的清洁、绿色、低碳生产;
(３)深入研究固体药物的同质多晶行为,发展

医药产品结晶生产关键技术,实现药物晶型的一

致性;
(４)提高药物制剂的均一性,开发３D 打印片

剂、口服胰岛素制剂等新型制剂和改良型新药制剂,
发展缓释、控释、智能响应、多级靶向等新型药物递

送系统;
(５)解决中药工业中制药工程和工艺较为落

后、质控对象和技术水平不高、过程控制缺乏等问

题,实现中医药的现代化发展;
(６)疫苗工程中病原体特异性免疫原成分(肽、

蛋白质、多糖等)的高效获取、抗原的纯化与分离、疫
苗的质量控制、疫苗的体内递送等科学问题;

(７)细胞治疗工程中的细胞大规模培养、自体

免疫细胞或工程类免疫细胞的高效分离等技术.

３　医药化工重点研究内容建议

与化工传统学科相比,医药化工被赋予了新的

内涵,学科概念有了新的拓展.事实上,在医药工业

漫长的发展史中,其早已不断和化工交叉融合,推动

了众多关系国计民生的重要成果的发现.在医药化

工这一名称被作为新的学科代码正式写入自然科学

基金委的项目指南后,在医药化工学科的科学内涵

和边界不断明晰后,医药工业与化工之间的相互交

叉、相互推动必将迈上新的台阶.围绕前述关键科

学问题,建议未来在以下几个方面开展重点研究和

资助布局:

３．１　手性药物催化工程

市售药物中有５０％是手性药,如多巴、氯胺酮、
青霉素胺、喜树碱、巴比妥类药物、前列腺素类药物

等[５７].手性药物的不同对映异构体在人体内的药

理活性、代谢过程及毒性存在显著差异.我国食品

药品监督管理局于２００６年１２月颁布了«手性药物

质量控制研究技术指导原则»,指出在手性药物的生

产过程中,要严格保证其光学纯度和构型的稳定性,
确定手性药物分子的绝对构型.

手性药物分子的高效合成长期以来一直是医药

化工领域的重大技术难题.催化剂控制的手性合

成,即不对称催化,已成为手性药物制备的热点,相
关研究成果相继在２００１年和２０２１年获得诺贝尔化

学奖.然而,目前使用的催化剂普遍存在适用性差、
转化数较低、稳定性不高、难以回收等问题,催化剂

固载化后催化效率和选择性往往进一步降低.如何

设计合成新型、高效的手性催化剂并进一步提高手

性催化反应中的传质效率和手性选择性是该领域未

来应重点研究的内容.



　
第３７卷　第１期 尹健等:医药化工领域研究现状和发展态势 １２３　　 　

３．２　原料药绿色制造

我国已明确提出,将用全球历史上最短的时间

实现从碳达峰到碳中和的跨越,力争２０３０年前实现

碳达峰、２０６０年前实现碳中和.目前,医药化工生

产中仍普遍存在高污染、高能耗、低效率等问题.医

药化工属于精细化工,生产１吨的医药产品平均需

要排放２５~１００吨的三废.如何解决由此产生的环

境污染和生产安全问题,提高反应的原子经济性,实
现原料药的清洁、绿色、低碳生产是医药化工的重大

技术难题[８１０].例如:如何通过催化剂的微观结构

设计进一步提高原料药生产中的催化效率,实现连

续生产? 如何重构原料药的生产路线,使其步骤更

短、三废更少? 如何开发适用于原料药和制剂高效

生产的绿色溶剂? 如何开发安全性更高、对高温高

压强酸强碱更耐受的反应设备?
生物制造具有清洁高效、选择性好的优势,尤其

是对于化学制药中较难实现的手性类药物、结构组

分复杂类药物、长途径类药物、以及天然产物等,生
物制药更显其优势.例如,２０１８年,我国最大紫杉

醇及紫杉醇注射液生产基地落户云南,全面投产后

紫杉醇年产量将在１０００公斤左右;采用合成生物学

技术实现了十六元环大环内酯类聚酮化合物阿维菌

素的量产,将其产量提高到了９g/L,市场价格由每

千克２００００元降低到５００元[１１]等.如何实现医药

化学生产制造与生物制造的结合,解决生物制造单

元与化学操作单元的耦合,建立单元协同的催化体

系也是实现原料药绿色制造过程中极富前景的策

略.随着代谢工程和合成生物学的发展[１２,１３],我国

在医药制剂的绿色生物制造方向必将取得更加瞩目

的成绩.

３．３　药物结晶工程

近７０％的固体药物,如青霉素、五水头孢唑林

钠、倍半水合氢溴酸厄贝沙坦、普伐他汀钠、卡维地

洛磷酸二氢盐、头孢呋辛酸等都具有同质多晶行为,
即存在多晶型及假多晶型(多种溶剂化合物)超分子

结构的差异,而往往只有一种特定晶型的药物才有

生物活性和高生物利用度[１４,１５].药物晶型的唯一

性是决定药物的生物活性、稳定性、溶解度、生物利

用度等的关键.我国医药产品在晶体形态学指标

(晶型和粒度分布等)方面与国外产品存在较大差

距.国家在“九五”及“十五”期间连续将重大医药产

品结晶生产关键技术的研发列入重点科技攻关计

划.结晶是一项重要的化工分离技术,也被认为是

化工生产中最难放大的单元操作之一,决定了晶型、

纯度、粒度及粒度分布、晶体形状等多项重要产品指

标,是推动我国医药领域向高端化、高质化发展,满
足国家重大需求的核心共性技术.药物结晶的过程

虽然复杂,但归纳分析这些众多的工艺,可以发现它

们是由有限个单元操作组成,包括蒸发、溶解、搅拌、
混合等基本的化工单元技术.进一步归纳分析表

明,药物结晶过程中的化工单元操作遵从三个基本

传递规律:流体力学基本规律、热量传递基本规律、
质量传递基本规律.未来如何进一步将化工基本原

理与结晶工程结合,实现药物晶型的一致性和稳定

性是医药化工领域发展的重要方向之一.

３．４　剂型工程

我国医药产品制造中长期存在剂型单一、高端

制剂缺乏、制备技术落后、关键试剂与装备依赖进口

等问题.近年来,我国在以纳米脂质体药物、缓控释

制剂 等 为 代 表 的 剂 型 工 程 领 域 取 得 了 一 些 突

破[１６１９].未来,如何通过化工基础理论研究理性设

计新型药物制剂或创新剂型,通过对药物制剂过程

中的混合、分散、干燥等化工单元操作的优化,保证

药物制剂的均一性,提高药物的生物利用度是剂型工

程发展的方向.此外,基于热力学理论研究和传质速

率调控,发展缓释、控释、智能响应、多级靶向等新型

药物递送系统也是剂型工程极具潜力的新兴领域.

３．５　中药“智”造
中医药是我国特色鲜明、具有自主知识产权的

行业,也是我国制药界的重要支柱.然而,目前我国

的中药工业存在总体技术水平较低、制药工程和工

艺比较落后、质控对象和技术水平不高、过程控制缺

乏等问题[２０,２１].中医药的现代化发展中存在很多

与化工相关的科学问题.例如,中药生物活性成分

的高效提取与有毒有害杂质的脱除是化工分离问

题;开发中药复方构成的纳米颗粒用于载药和释药

是传质问题.此外,如何构建面向中药工业的智慧

制药技术平台,提升中药产品质量,发展新的中药质

量表征和控制技术[２２],开发新中药制药设备,也是

中药现代化发展的重要方向.

３．６　疫苗工程

疫苗的应用是最有效的公共卫生措施之一,每
年能阻止千百万人死于传染病.疫苗工程基于生物

医学工程、预防医学和临床医学的基本理论与技术.
我国是最早使用人工方法预防传染病的国家,早在

公元１０世纪便采用接种人痘(天花病原体)的方法

来预防天花.１９４９年后,我国疫苗工程迅速发展,
疫苗品种不断增加,免疫规划不断推进,而化工理论
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的应用在菌毒株分离、深层培养技术开发、抗原规模

化提取与纯化、疫苗有效期延长等方面也做出了巨

大的贡献[２３２５].新冠爆发以来,疫苗工程的重要性

日益凸显.疫苗工程中涉及的诸多环节,如病原体

特异性免疫原成分(肽、蛋白质、多糖等)的高效获

取、抗原的纯化与分离、疫苗佐剂和剂型的开发、疫
苗生产工艺的优化、疫苗的质量控制等与化工密切

相关.疫苗工程未来需要解决的主要科学问题,一
是病原体特异性免疫原成分(如肽、蛋白质、多糖等)
的高效获得性问题,无论是天然提取、化学合成、生
物制备还是自动化合成,都包含选择性、单位容量、
传质等化工问题[２６];二是如何保证关键抗原表位在

化工生产中的一致性问题;三是疫苗的高效递送,即
疫苗接种过程中的传质优化问题.

３．７　细胞治疗工程

细胞治疗工程已成为一个新兴的产业,也是医

药与化工交叉、高科技产业比较集中的重要领域,例
如熟知的 CARＧT 治疗、干细胞治疗等[２７].如何基

于细胞生长的周期规律,优化生物反应器参数,实现

细胞大规模培养,如何实现自体免疫细胞或工程类

免疫细胞的高效分离,如何基于动量传递规律实现

细胞的安全有效回输,这些都是细胞治疗工程中涉

及的与化工相关的科学问题[２８],也是该领域未来发

展的主要方向.

３．８　智能医药化工

人工智能被喻为第四次工业革命.２０１５年,中
国工业和信息化部启动了为期３年的智能制造试点

示范项目,在确定的２０７个试点示范项目中,有１８
个项目属于化工行业.人工智能通过工业大脑算

法、知识图谱技术、大数据分析平台等在医药化工方

案构架中可发挥巨大的优势,有效降低燃料消耗、优
化控制参数、节省成本、提升医药产品品控.医药化

工生产中的运行机理和数学模型体系相对复杂,对
系统的安全性和可靠性的要求极高.人工智能在短

期内扮演的角色仍是辅助性的,可以为研究人员提

供一些参考和借鉴,但最终结果还需要研究人员利用

专业知识和经验去判断.医药化工领域的研究人员

如何不断为人工智能提供一些新的创新策略,推动人

工智能系统不断优化,后者再反过来推动研究人员的

研究,是智能医药化工未来研究的主要内容[２９,３０].

４　结论与展望

我国在医药化工的学科建设、科学研究、产业发

展等方面已取得了瞩目的成绩,但同时也应看到,在

医药创新产品、新型药物制剂、先进制药装备等多方

面,我国与发达国家仍有较大的差距.新冠肺炎疫

情发生以来,各国愈发重视医药工业的战略地位,人
才、技术等方面的国际竞争日趋激烈.在未来的发

展中,医药工业应不断深入与化学工程的交叉融合

与相互促进,围绕医药化工的重大技术难题与关键

科学问题,加强基础前沿研究,助力开发颠覆性技

术,培养医药化工高端领军人才和关键技术人才,力
争在世界范围内实现“跟跑”—“并跑”—“领跑”的跨

越式发展.
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Abstract　Theresearchobjectofchemicalengineeringisconstantlyexpandingandintersectingwithmany
otherdisciplines,andthepharmaceuticalindustryhasenteredanewperiodofvigorousdevelopmentin
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Therecentincludingoftheterm “pharmaceuticalchemicalengineering”intheprojectguidelinesofNSFC
promotesthedevelopmentofthisinterdisciplinaryfieldintoanewera．Basedontheoutcomesofthe
“Symposium onthedisciplinedevelopmentoffoodchemicalengineeringandpharmaceuticalchemical
engineering”,whichwasfundedbythefirstbatchoftheScientificandTechnologicalActivityProjectofthe
DepartmentofChemicalScience,NSFC,wehereincondensethescientificconnotationofpharmaceutical
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