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基于膜科技创新中药制药分离工程原理的“低碳流程再造”  
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摘  要：膜分离技术对中药制药工艺的创新来源于多学科交叉研究。中药膜分离科技是材料化学工程学科先进的分离科学

技术与中药制药学跨学科结合的产物，其技术原理是对传统中药制药分离各主要操作单元技术原理的创新。逐一论述了中药

制药分离过程各主要操作单元的本质特征、技术原理及膜科学技术对中药制药分离过程工程原理的创新作用。并指出基于膜

“绿色制造”技术的中药制药分离过程“低碳流程再造”的工程原理与工艺基础实现了膜科学技术的多尺度效应、“膜一体化”

系统与中药制药分离工艺流程的全面兼容；而中药行业膜技术标准零的突破则为该“低碳流程再造”的规模应用及可复制提

供了坚实的基础，展示出巨大的市场应用前景。 

关键词：膜分离技术；中药制药分离过程；绿色制造；低碳流程再造；跨学科交叉 

中图分类号：R283      文献标志码：A      文章编号：0253 - 2670(2023)13 - 4385 - 10 

DOI: 10.7501/j.issn.0253-2670.2023.13.032 

Engineering principle of traditional Chinese medicine membrane separation 

technology and “low carbon process re-engineering” 

GUO Li-wei1, WANG Yong-xiang2, 3, ZHONG Wen-wei4, LI Peng2, 3, ZENG Hao-ran1 

1. Guangzhou Bio-Green Technology Co., Ltd., Guangzhou 511455, China 

2. Yangtze River Pharmaceutical (Group) Co., Ltd., Taizhou 225321, China 

3. Nanjing Hailing Traditional Chinese Medicine Pharmaceutical Technology Research Co., Ltd., Nanjing 218085, China 

4. School of Chinese Medicinal Resource, Guangdong Pharmaceutical University, Guangzhou 510006, China 

Abstract: The innovation of membrane separation technology to traditional Chinese medicine (TCM) pharmaceutical technology 

comes from multi-disciplinary research. TCM membrane separation technology is the product of the interdisciplinary combination of 

advanced separation science and technology of material chemical engineering and TCM pharmaceutical science, and its technical 

principle is the innovation of the technical principle of the main operating units of TCM pharmaceutical separation. The essential 

characteristics, technical principles of the main operation units and the innovative effect of membrane science and technology on the 

engineering principles of TCM pharmaceutical separation process were discussed one by one. The engineering principle and 

technological basis of “low carbon process re-engineering” based on membrane “green manufacturing” technology realize the full 

compatibility of the multi-scale effect of membrane science and technology, “membrane integration” system and the separation process 

of traditional Chinese medicine. The breakthrough of membrane technology standard zero in the Chinese medicine industry provides 

a solid foundation for the scale application and replicability of the “low-carbon process re-engineering”, and shows a huge market 

application prospect.  
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根据《中国科协办公厅关于征集 2020 重大科学

问题和工程技术难题的通知》（科协办函字[2020]18

号），中华中医药学会开展了有关遴选工作，共征集

建议 18 项，其中前沿科学问题 10 项，工程技术难

题 8 项。经专家推荐委员会审定，最终遴选前沿科

学问题及工程技术难题各 3 项[1]。其中名列工程技

术难题第 1 位的是“如何加强中药制造高质量发展

的中药制药工程技术装备创新关键工程技术”。 

中药现代化的核心是质量标准现代化，而中药

制药工艺又是影响中药质量最为关键的因素之一，

要保证制药工艺合理规范，最重要的因素是制药装

备。中药提取、分离、浓缩、干燥、灭菌等制剂技

术及装备水平是衡量中药制造业现代化程度的标

杆。目前，中药制药过程中普遍存在能耗高、效率

低、成分损失多、活性成分转移率低、所得中间体

性状不佳等一系列问题。开展中药高效节能降耗关

键技术及装备研究不仅契合了“资源节约、环境友

好”的时代背景，而且也关系到中药产业的健康发

展，这也是国务院《中医药创新发展规划纲要》中

明确的优先突破方向。 

根据专家意见，该工程技术难题所面临的关

键难点与挑战有 3 方面。本文拟就位列首位的难

题——中药制造缺乏制药过程工程原理研究、符合

中药特点的高效节能制药装备研发等进行分析，并

试图借助膜科学技术给予破解。 

1  颠覆性技术创新与膜科学技术 

1.1  颠覆性技术创新及其本质特征和基本要求 

十八届五中全会提出，深入实施创新驱动发展

战略，鼓励企业开展基础性前沿性创新研究，重视

颠覆性技术创新。所谓颠覆性技术创新，主要指那

些具有前沿性和突破性创新，比如重大原始创新及

跨学科或跨领域创新应用。颠覆性科技创新是创新

型经济发展突破口，抓准和抓住了颠覆性技术创新，

将赢得创新型经济发展先机。 

有关“颠覆性技术”（disruptive technology）的

若干典型观点、本质特征和基本要求，著名膜科学

家徐南平院士[2]在第 10 届全国膜与膜过程学术会

议上的报告“颠覆性创新——以膜技术为例”，引经

据典，进行了精辟的论述，主要观点如下。 

颠覆性技术是能够颠覆某一个行业的主流产品

和市场格局，或者改变某一领域游戏规则和操作方

式的技术；颠覆性技术与现有技术相比，在性能或

者功能上有重大突破，其未来发展将逐步取代已有

技术；颠覆性技术是“可改变游戏规则”的前沿技

术，通过原始概念创新，引领武器装备发展，在未

来战争中创造决定性的颠覆效果。颠覆性技术创新

的本质特征和基本要求在于：突破的是技术，颠覆

的是市场；不能颠覆市场的技术不是颠覆性技术；

不以技术突破为核心的市场颠覆也不能称为颠覆性

技术创新。技术是广义的，创新是特指的。 

1.2  膜科学技术 

徐南平院士[2]指出：“颠覆性创新是膜科技与生

俱来的基因使然”。那么“膜”是什么呢？著名科学

家霍金在其著作 The Universe in a Nutshell 中广义地

描述了膜及其构成的世界模型。他认为人类生活在

一张大“膜”上，这是一个四维空间，除了三维之

外，另一维即为时空（space time）。目前最通用的广

义定义是把“膜”定义为两相之间的一个不连续区

间，其中一维的尺度大大地小于其他二维，极薄。

膜可以为气相、液相和固相，或是三者的组合。狭

义“膜”是指分隔两相界面，并以特定的形式限制

和传递各种化学物质，有选择性，其厚度可以从几

微米到几百微米。膜涉及多种物质和多种结构，也

涉及各种不同的用途。 

膜分离技术是以先进分离材料为“膜”载体，可

借其筛分及扩散作用，依分子大小或亲和性质将物

质进行分离的一种新型分离技术。其利用经特殊制

造的具有选择透过性的薄膜，在外力（如膜两侧的）

压力差、浓度差、电位差等推动下对混合物进行分

离、分级、提纯、浓缩而获得目标产品。因具有节能、

环保、高效等“绿色制造”特征，是国际公认的 21

世纪最有发展前途、具战略意义的高新技术。 

对膜科学技术的“颠覆性”特征，著名膜科学

家高从堦院士从发展历程与应用前景 2 方面做了简

扼而准确的阐述：膜科学与技术引起人们的高度重

视，仅有半个世纪的历史。短短的 50 年中，其从

实验室的珍品快速地形成了大规模工业应用的新

产业[3]。已经成熟和不断研究开发的膜过程有微滤、

超滤、纳滤、反渗透、渗析、膜反应器和生物膜等，

已广泛应用于信息、能源、石油、化工、重工、轻

工、食品、饮料、医药、生物工程、军事和环保等

各领域，对社会的进步、经济的发展、人民生活水

平的提高和环境保护等产生了显著的促进作用，可

以看出，膜技术将继续深入地发展，扩大其应用范

围，为各个领域提供更具创新性的技术，保持其可

持续发展的态势。 
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2  中药制药分离过程主要操作单元的本质特征、

常规工艺技术原理及膜技术的颠覆性创新作用 

2.1  中药制药分离过程的内涵 

中药制药过程包括“原料药生产”和“制剂生

产”2 个阶段。原料药属于制药工业的中间产品，

是药品生产的物质基础，须经后续加工制成适于服

用的药物制剂，才能成为制药工业的终端产品。中

药制药过程“原料药生产”阶段的目标是从中药材

（植物、动物或矿物药等）中去粗取精、去伪存真，

从而获取药效物质。该阶段的每个操作单元都包括

一个或若干个混合物的分离操作。因此中药制药流

程的“原料药生产”阶段，可被称为“中药制药分

离过程”，其本质特征就是将混合物转变成不相同的

两种或几种产物的操作，其目的是最大限度地保留

有效物质，去除无效和有害物质[4]。 

中药制药分离过程包括通过“提取”等工序将

药效物质从药用动、植物组织器官中分离出来；通

过“过滤”等工序将药液与药渣进行分离；通过“澄

清”等工序实现细微粒子及某些大分子非药效物质

与溶解于水或乙醇等溶剂中的其他成分分离；通过

“浓缩”“干燥”等工序实现溶剂与溶质的分离等（图

1）[5]，其中，“过滤”与“澄清”常称为“精制”，

而“过滤”与“澄清”的技术原理本质为“固液分

离”，故在图 1 中以“固液分离”替代“过滤”与“澄

清”。“浸提”工序是采用水蒸气蒸馏工艺获取挥发

油的操作，该操作过程采用膜分离技术从水蒸气蒸

馏工艺所获取的“芳香水”中分离、富集挥发油。

其技术原理是利用具有筛分机制的微滤或超滤膜的

孔径，截留“芳香水”中粒径为微米、亚微米级的

挥发油颗粒；也可利用具有“亲和-扩散”机制的蒸

汽渗透膜吸附、富集“芳香水”中的“溶解油”[6]。

此外，本团队受传统“中药煮散”启发，在多年实

践基础上创制的“湿法超微粉碎-膜耦合”提取、精

制中药技术与设备，具有快捷高效、常温运行、低

能耗等优势，可广泛用于各种来源（植物、动物与

矿物）中药药效物质在微纳米尺度状态下实现提取

和分离，尤适于热敏性药物成分的提取，各自提取平

衡过程一般在 5～15 min 内可完成，大大简化了中药

药效物质提取过程，显著降低能耗与经济成本[7-9]。

该技术是中医药科研“守正创新”的产物，无疑代

表了中药提取工序技术改造的方向。 

如上所述，图 1 可视为以膜分离过程为核心所

组成的科学技术平台，即把微滤、超滤、纳滤、反

渗透等多种膜分离过程优化组合，组成一个膜分离

系统，用于中药生产流程，可称为“膜一体化”。该

工艺流程可实现传统中药生产“提取、分离、纯化、

浓缩、除病原体”各操作单元相关的功能，与中药

制药分离工艺流程全面兼容，实现基于特种膜绿色

制造技术的中药制药分离的“低碳流程再造”。 

2.2  精制操作单元 

2.2.1  精制操作单元的本质特征与常规工艺技术原

理  中药“精制”操作单元的本质是经固液分离后的

中药提取液实现细微粒子及某些大分子非药效物质

与溶解于水或乙醇等溶剂中的其他成分的分离。 

 

红色字体表示可以膜过程升级换代的工序 

Units can be replaced by membrane technology are outlined in red 

图 1  中药制药分离过程的主要操作单元[5] 

Fig. 1  Major units in pharmaceutical processing of TCM[5] 
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常用于精制中药水提液的方法主要有醇沉法、

絮凝澄清法及大孔树脂吸附法等，其目的都是除去

非药效高分子物质。其中醇沉法的主要技术原理是

利用大、小分子物质在乙醇中溶解度不同，而使高分

子物质形成沉淀析出除去；絮凝澄清法是通过加入

澄清剂以吸附架桥和电中和方式，除去溶液中的粗

粒子；大孔吸附树脂法则是利用大孔树脂对不同分

子的筛孔性和范德华力的差异，而将物质进行分离。 

上述方法可达到不同程度的精制效果，但都无

一例外地存在着药效成分的损失、精制程度不高等

共性问题，且还存在着各自的缺陷。如醇沉法时间

长、成本高、对后续工艺与临床疗效均有不良影响；

絮凝法、大孔树脂法因采用了化学分离介质，存在

絮凝剂或树脂残留的问题等。总而言之，上述精制

技术在安全性、有效性及技术经济指标等方面均不

如人意。 

本课题组对中药复方骨痹颗粒的陶瓷微滤膜、

醇沉、树脂 3 种不同精制液在高、中、低剂量下的

药效学实验结果表明[10-11]，陶瓷膜组产物总体抗炎

效果较好。3 种不同方法精制产物的药效学差异可

能与各种方法的分离机制相关。其中，乙醇沉淀工

艺因与所用乙醇浓度的极性兼容问题，除作为优选

工艺考察指标的指标性成分外，其他极性的药效物

质并未被有效保留，中药复方的整体性受到一定影

响。大孔吸附树脂法选择性较高，虽然可富集某些

母核相同的大类成分，但因所用树脂的极性（功能

基）和空间结构（孔径、比表面、孔容）与复方中

某些成分（吸附质）的相对分子质量和构型的不相

容，不可避免会损失部分药效物质。而所用 0.2 μm

陶瓷膜可有效去除亚微米以上的各种非药效性颗粒

物及大分子无效物质，避免原方中对软骨细胞具有

促增殖作用的药效成分的损失，充分体现中药复方

药效物质的整体性。 

2.2.2  膜技术对中药制药常规精制技术原理的颠覆

性创新作用  既然包括上述 3 种方法在内的常用精

制技术的目的都是除去大分子杂质，那么借助膜的

筛分作用可以实现这一目标。 

现代研究表明，中药的治疗作用主要通过中药

天然组合化合库中相对分子质量小于 1000 的药效

物质，借助“多靶作用机制”而实现[12]。由此，本

团队提出基于筛分机制的膜分离“精制”技术原理：

在以水为基本溶媒提取的传统工艺基础上，依据中

药有效成分的相对分子质量分布特征，借助膜的“筛

分”作用，除去高分子物质。将中药（单、复方）

的小分子药效物质主体进行“集群筛选”，以获取作

为“天然组合化合库”的一组特殊药物整体[6]，成为

创新中药的基本组成。该技术的颠覆性创新作用体

现在以先进膜材料为分离介质，工艺过程一过性完

成，纯属物理过程，简便、高效、省时，不必使用

化学分离剂，在防止药效成分结构变化及环境保护

等方面，相对其他精制方法具有独特的优势。 

2.3  浓缩操作单元 

中药提取液的浓缩是中药制药的重要工序之

一。目前大多数中药生产过程中所采用的是蒸发浓

缩，浓缩工段对大多数厂家来说是能耗（蒸汽）的重

头（一般占全厂总蒸汽耗量的 60%左右，甚至更多）。 

2.3.1  浓缩操作单元的本质特征与常规工艺技术原

理  浓缩是溶质与溶剂分离的过程，其科学本质是

将溶剂分子从溶液（液体物料）中驱离；对中药水

提液而言，即除去水分子。中药水提液浓缩的机制

是凡可把水分子除去的方法都可构成浓缩技术，如

利用水与溶质分子物理化学性质沸点、冰点、相对

分子质量等。中药提取液常规浓缩工艺及其作用机

制如下。 

（1）蒸发：蒸发是浓缩原料液最常用的方法，这

种溶质富集过程主要是通过改变温度和压力使溶剂

汽化而实现。蒸发浓缩法就是使组分从液相向气相

转移的分离技术。溶剂汽化需要加热，消耗大量的能

量，如三效真空蒸发浓缩，其操作温度在 60～90 ℃。

由于存在减压操作，所以一些中药的芳香成分以及

一些易挥发性有效成分会被真空泵抽除。同时，由于

长时间受热，一些有效成分有可能聚合变性。 

蒸发浓缩的技术原理是利用“气液平衡”，使组

分从气相向液相转移。蒸发过程中单位时间内的蒸

发量与相关工艺条件的关系可由下式表示[13]。 

M∝S(F－f)/P                             

M 为单位时间内的蒸发量，S 为液体暴露面积，P 为大气压

力，F 为在一定温度时液体的蒸汽压，f 为在一定温度下液

体的实际蒸汽压 

在中药浓缩过程中，溶液相关的物理化学参数

会随其溶质质量分数增加而发生改变。其中沸点和

饱和蒸汽压这 2 个参数直接制约了中药产品的质量

稳定性和生产过程的能耗控制，它们之间的函数关

系是中药浓缩工艺过程中的重点研究对象[14-17]。 

在实际蒸发浓缩操作中，加大液体的蒸发面，

进行减压蒸发（可降低 f 值，增大蒸发量，并能降
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低沸点，防止成分受热破坏及改善传热状况）是强

化蒸发的有效办法。目前，中药蒸发浓缩工艺普遍

存在浓缩温度高、浓缩时间长、有效成分及挥发性

成分易损失、一步浓缩难以实现高相对密度的质量

要求、设备易结垢、废液排放等问题。 

（2）冷冻浓缩：冷冻浓缩技术是基于结晶原理，

通过将稀溶液降温，直至溶液中的水部分冻结成冰

晶，并将冰晶分离出来，从而使得溶液变浓。溶剂

体积减少，溶质得到浓缩。低温操作可将微生物繁

殖、溶质的变性及挥发性成分的损失控制在极低的

水平，但因存在与生产条件适应性不强等问题，目

前应用于工业化阶段的范例很少。 

2.3.2  膜技术对中药制药常规浓缩技术原理的颠覆

性创新作用  与传统的蒸发浓缩相比，膜浓缩过程

中无相变，可在常温及低压下进行因而能耗低；物质

在浓缩分离过程中不发生质的变化，适合热敏物质

的处理；能将不同相对分子质量的物质分级分离；在

使用过程中膜无杂质脱落，保证料液的纯净，且膜浓

缩过程操作简便、成本低廉，适用于工业化生产。膜

浓缩的技术原理是以膜为过滤介质，在一定的操作

条件（如压力）下，当原液流过膜表面时，膜表面

只允许水及小分子物质通过而形成透过液，而原液

中体积大于膜微孔径或与膜材料不具亲和性的物质

则被截留在膜的进液侧，成为浓缩液，因而实现对

原液的分离、浓缩的目的。常见的膜浓缩技术主要

有超滤、反渗透、纳滤、膜蒸馏等，其技术原理虽

均以膜材料为分离介质，但动力学过程各异。 

（1）超滤：该技术用于浓缩一般是从含小分子

溶液中分离出相对分子质量大的组分，即分离含

相对分子质量数千到数百万组分、微粒直径为 1×

10−3～10 μm 的混合物。 

（2）反渗透：可去除绝大部分离子、质量分数

90%～95%的溶解固形物、95%以上的溶解有机物和

胶体。该技术可有效地从胡芦巴提取液中获取 4-羟

基异亮氨酸（具有显著刺激 B 胰岛细胞、分泌胰岛

素作用，但受热易与糖分子发生美拉德反应而遭破

坏）[6]。 

（3）纳滤：是一种介于反渗透和超滤之间的压

力驱动膜分离过程，纳滤膜大多荷电，其分离行为

受化学势与电势梯度的双重影响。纳滤膜分子截留

量在 200～1000，孔径为几纳米，其操作压力比反

渗透低。纳滤能使“浓缩”与脱盐同步进行。用纳

滤代替反渗透，浓缩过程更有效、快速，并达到较

大的浓缩倍数。据报道，浓缩中药乙醇提取液及水

提取液，三效蒸馏法酒精消耗量大（损失 20%～

30%）、蒸汽消耗量大、温度波动大，导致药品质量

波动。而常温纳滤技术每天节约乙醇约 1.5 t，价值

1 万元，能耗显著降低。因无相变，产品质量更加

稳定，对三七皂苷截留率达到 99.5%，生产周期缩

短到原来的 1/3～1/5[6]。 

（4）膜蒸馏：是将膜与蒸馏过程相结合的分离

方法[6]。与传统蒸馏相比，膜蒸馏不需复杂的蒸馏

系统，且能得到更纯净的馏出液；与一般的蒸发过

程比，其单位体积的蒸发面积大；与反渗透比较，

其对设备的要求低且蒸馏过程中溶液浓度变化的影

响小。 

2.4  挥发油富集操作单元 

2.4.1  挥发油富集操作单元的本质特征与常规工艺

技术原理  目前中药制药企业提取挥发油的工艺普

遍采用《中国药典》所载中药挥发油检测法中的水

蒸气蒸馏法。该法传承了千百年来以水煎服为主的

中药传统用药方式，较完美地表达了中药药效物质

基础的“整体多元”观，临床应用安全有效。但因

多种因素，该法在大生产中挥发油收率常常仅为实

验室收率的 40%～60%，有时甚至收集不到油。该

工艺所得馏出物多俗称为“芳香水液”的油水混合

体，后续的油、水分离操作还需借助液液相平衡技

术原理，采用醋酸乙酯等有机溶剂萃取、加盐冷藏、

重蒸馏等工艺技术[6]。而经再处理后，挥发油的得

率偏低、油中挥发性药效成分含量也不稳定。因此，

提取分离工艺一直是含挥发油制剂的技术瓶颈。 

2.4.2  膜技术对中药制药常规挥发油富集技术原理

的颠覆性创新作用  针对上述常规挥发油富集工艺

需采用醋酸乙酯等有机溶剂萃取，收油率低、环境

污染等问题，本团队开展了“水蒸气蒸馏-膜过程”

耦合富集中药挥发油技术体系的构建研究，主要包

括 2 种技术原理的工艺方案：其一，基于膜筛分效

应技术原理的中药挥发油分离工艺及其装置；其二，

基于膜扩散效应技术原理的中药挥发油分离工艺及

其装置。 

（1）基于膜筛分效应技术原理[18-26]：中药挥发

油主要以浮油（粒径较大，一般大于 100 μm，以连

续相的形式漂浮于水面，形成油膜或油层）、分散油

（粒径在 25～100 μm，以微小油滴悬浮于水中，不

稳定，经一定时间后可能形成浮油）、乳化油（粒径

一般在 0.l～25 μm，油粒之间难以合并，由于水中
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有表面活性物质使油滴乳化成稳定的乳化液分散于

水中，表面形成一层界膜，荷电，难以相互黏结，

长期保持稳定，不易分离）、溶解油（粒径在 0.1 μm

以下，甚至可小到几纳米，以化学方式溶解于水中）

4 种形态存在。依中药（单方或复方）品种不同，其

挥发油的存在形态可以兼有上述 4 种形态，也可只

有其中若干形态。 

绝大多数中药挥发油的表面张力小于水，常以

细微颗粒状分散于水相。利用油相的粒径可利用一

定截留相对分子质量的膜使油与水分离。如丁香含

油芳香水的粒径分布在 0.05～130 μm，平均粒径为

38 μm；而其超滤透过液的粒径范围在 65～1300 

nm，平均粒径为 278 nm。从而说明含油水体经超滤

后，油颗粒绝大部分被膜截留富集，透过液澄清透

明，粒径分布在纳米级。 

（2）基于膜扩散效应技术原理：鉴于挥发油在

“芳香水液”中存在形态的多样性，采用筛分机制难

以将乳化油和溶解油与水成功分离。因此，寻找油

与水在表面张力、密度等常规理化性质之外的差异，

探索油与水在新型分离材料及其微结构之间因分子

间相互作用而形成的传递关系势在必行。挥发油的

主要药效成分是萜烯类化合物，因对皮肤（生物膜）

具有较强的穿透能力，而常被用作透皮吸收促进剂。

从天然药物化学极性特点角度可以看出，挥发油多

元成分对生物膜的穿透作用与其脂溶性密切相关，

那么油与水是否可利用各自对某些特定材料的穿

透、扩散作用差异来实现分离，这正是蒸汽渗透技

术的作用机制[27]。 

蒸汽渗透作为膜技术家族渗透汽化的一个分

支，其基本原理是以蒸汽进料，混合物中各组分在

蒸汽分压差的推动下，利用其在膜内溶解和扩散性

能的差异，实现组分间的选择性分离。蒸汽渗透技

术应用于近沸点、恒沸点以及同分异构体的分离有

其独特的优势，还可以同生物及化学反应耦合，将

反应生成物不断脱除，使反应转化率明显提高，其

技术性和经济性优势明显，在石油化工、医药、食

品、环保等工业领域中有广阔的应用前景[28-30]。 

本课题组通过与清华大学北京市膜材料与工程

重点实验室李继定教授团队的合作，选择柴胡、当

归等典型的乳化油和溶解油体系，利用疏水性高分

子膜材料，将水蒸汽蒸馏所得汽态馏出物直接进行

分离，得到了不含水的中药挥发油。经 GC-MS 分

析表明，挥发油在膜分离前后化学成分保持一致。

其中，经中药色谱相似系统软件评价，柴胡挥发油

蒸汽渗透的渗透物与原挥发油的相似度为 100%。

本团队选用有机物优先透过膜 PDMS/PVDF，以柴

胡、川芎等 27 种富含挥发油的中药为实验体系，验

证上述蒸汽渗透技术分离挥发油的效果。结果表明，

蒸汽渗透耦合水蒸汽蒸馏用于分离、富集中药挥发

油切实、可行，为建立工业化高效分离挥发油的新

工艺技术走出了关键一步[6,21,31]。 

2.5  除病原体操作单元 

2.5.1  除病原体操作单元的本质特征与常规工艺

技术原理[32]  除病原体是采用物理或化学的方法

将所有致病和非致病的微生物、细菌的芽孢及“热

原”全部灭杀、清除的过程。物理灭菌主要采用温

度、射线、过滤等方法除去微生物。其主要机制：

①利用干热或湿热使蛋白质变性或凝固，破坏核酸、

酶失活，而导致微生物死亡；②紫外线、电磁波、

放射线使核酸、蛋白质变性；③采用孔径小于细菌

空间尺寸的过滤器材，滤除细菌病原体。 

化学除病原体法则主要使用化学药品直接作用

于微生物进行除病原体的方法。其主要作用机制：

①使病原体蛋白质变性而死亡；②通过与细菌体内

酶系统的结合，影响细菌的代谢功能；③降低细菌

的表面张力，增加细菌胞浆酶的通透性，溶解细胞

或使细胞破裂。 

上述除病原体技术各有利弊，可选择适用于不

同中药物料体系。但普遍都存在若干共同问题：①

不同程度地破坏或者降解有效成分，影响疗效，严

重的可引起不良反应，甚至危及生命；②某些中药

在灭菌过程中可能产生一些毒性物质，残留于中药

材或中成药产品中。 

2.5.2  膜技术对中药制药常规“除热原”技术原理

的颠覆性创新作用  “除热原”是中药注射剂生产

过程的关键工序。热原又称内毒素，是一种脂多糖

物质，相对分子质量介于几千至几十万，对人体的

危害很大。目前常规除热原的高温消毒法与吸附法

成本都较高，且前者耗费能源，可造成中药成分的

破坏；后者效能低，吸附剂的再生也较困难。 

膜分离法是近年发展起来的除热原新技术，其

基本技术原理是“筛分截留”，一般可用截留相对分

子质量 5000～10 000的超滤膜拦截有效成分为低相

对分子质量物质的中药注射液中的热原。如果注射

液中的热原形成较大相对分子质量缔合体，可采用

截留相对分子质量较大的超滤膜；若药液中热原浓



 中草药 2023 年 7 月 第 54 卷 第 13 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2023 July Vol. 54 No. 13 ·4391· 

   

度很高，则应采用超滤加吸附法二级工艺。由于药

物中热原存在的性状比较复杂，一般应经过充分的

预实验，以确定最合适的超滤膜及其处理运行工艺。

文献报道[6,33-34]，超滤技术用于去除川参通注射液、

冠舒注射液、松梅乐注射液及大输液中的热原，截

除率可达到《中国药典》2020 年版的规定，1×104

截留超滤对细菌内毒素去除率为 99.6%。 

2.6  制药用水 

膜技术替代常规水处理工艺是制药用水及注射

剂等液体制剂生产领域的颠覆性创新。自 1975 年

起，《美国药典》已连续在 7 个版本规定反渗透法为

制取注射用水的法定方法；《中国药典》2005 年版

亦开始将反渗透法作为制备纯化水的方法，这是我

国制药用水生产发展史上的一大进步。 

膜技术与常规水处理工艺的对应关系：反渗透

对应于离子交换、吸附法和蒸馏法；超滤法对应于

凝聚法、紫外线杀菌法；微滤法对应于固-液分离法。

采用膜技术结合常规处理工艺，可以缓冲因原水、

树脂交换能力变化等因素而引起的产品水质量的变

化，并使常规处理工艺得以简化、改善。因树脂再

生所消耗的药品费、人工费以及由于树脂再生而造

成的废水处理的费用均可大幅度下降。 

3  膜技术对中药产业和产品市场的颠覆效果 

膜技术颠覆现行中药制药“精制”分离原理，

在改造中药传统工艺、推进技术进步方面发挥了重

要的作用。近年来，我国一批中药企业，如神威药

业、吉林敖东、江苏康缘、湖北劲牌生物医药等，

因率先采用了膜分离技术而获得巨大经济效益与社

会效益，新增产值、销售额高达数十亿元之巨，同

时创造了多个年销售收入过亿甚至数亿元的市场大

品种、大品牌。 

如中医药抗新型冠状病毒“三药三方”之一连花

清瘟胶囊就是采用陶瓷膜生产工艺的产品，微滤膜

的筛分作用完整地保留了构成复方的各种中药材中

具有抗新型冠状病毒活性的药效物质——临床疗效

产生的基本原理[35]。又如，年产万吨中药口服液的陶

瓷膜成套装备，经过长期运行考核，该装备的膜渗透

通量稳定在 70 L/(m2·h) 以上，生产周期由原来的 15 

d 缩短为 9 d，仅乙醇消耗每年可节约达 180 万元。

据统计，我国现有中药口服液品种约 2000 多种，若

均采用该技术，仅乙醇消耗 1 项，1 年可以节省 40

亿元[36]。再如，膜技术为从植物中获取某些大类成

分，制备医药工业中间体/原料药，提供了新的工业

模式。利用中药的目标成分和非目标成分相对分子

质量的差异，可用截留相对分子质量适宜的超滤膜

将二者分开。文献报道[37]，从麻黄中提取麻黄素，分

别采用膜分离法取代传统的活性碳脱色、以及苯提

或减压蒸馏 2 个工序，经 1 次处理就可得到麻黄碱

98.1%，色素除去除率达 96.7%以上。与传统工艺相

比，收率高、质量好、生产安全可靠，成本显著降低，

且也避免了对环境的污染。对 1 个年产 30 t 麻黄碱

的企业，膜分离法可至少增加 5 t 麻黄碱产量，同时

避免了污水排放。上述典型案例是膜技术对中药产

业和产品市场的颠覆效果的有力佐证。 

4  基于膜“绿色制造”技术的中药制药分离过程

“低碳流程再造”及其实现关键要素 

4.1  基于膜“绿色制造”技术的中药制药分离过程

“低碳流程再造”的初步实现 

将微滤、超滤、纳滤、反渗透等多种膜过程优

化组合，组成一个膜分离系统，用于中药生产循环，

被称为“膜一体化”。该系统膜分离工艺流程可实现

传统工艺流程“提取、分离、纯化、浓缩、灭菌”

相关的功能，与中药制药分离工艺流程全面兼容，

实现基于膜绿色制造技术的中药制药“低碳流程再

造”（图 2）。 

“中药制药低碳流程再造”的理念已在湖北劲牌

生物医药公司得到实现。该流程以“微滤-超滤-纳

滤”膜一体化集成技术，突破传统中药行业“固液

分离、纯化、浓缩”多种设备混杂的通用生产流程，

以微滤技术替代纯化水处理的固液分离、超滤技术

完成精制操作、蒸汽浓缩升级为纳滤/反渗透浓缩。

其主要技术参数：采用 Al2O3陶瓷膜（0.05 μm）处

理中药提取液，其指标成分转移率大于 95%，高于

传统醇沉工艺 20%；有机膜（1～5 万）对多糖、总

黄酮等成分的截留率大于 95%；纳滤浓缩比则高达

10～15 倍。并借助传感器和过程控制（process 

analytical technology）技术，构建由 384 个在线检测

点和 1800 多个控制点组成的监控网络，对中药物

料主要物理化学参数（pH、温度、密度等）在以数

据技术为核心的现代信息体系支撑下，使生产过程

实现自动化，再造中药制药流程。生产周期显著缩

短，能耗降低 10%，资源利用率和劳动生产率提高

15%和 30%[38]。 

4.2  “低碳流程再造”的工程原理 

“多尺度膜过程”契合制药分离操作单元多尺度

效应。中药制药工业作为过程工业，是中国工业的 
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图 2  膜科技对中药制药分离过程的“低碳流程再造” 

Fig. 2  Low-carbon re-engineering of membrane technology for TCM production

重要组成部分。李静海院士[39]指出，在化学工程向

过程工程扩展的过程中，往往涉及同时发生在很宽

的时间和空间尺度上的现象，而分子尺度到宏观过

程尺度的多尺度关联势在必行。中药制药生产过程

是分子尺度（如中药的化学成分生物碱、酚类、酮

类、皂苷、甾体和萜类化合物等小分子物质和蛋白

质、多糖、淀粉、纤维素等大分子物质，其相对分

子质量从几十到几百万）的复杂药效组分的传递和

再分布过程，反映在宏观过程尺度（如中药水提液

是由粒子尺度＜1×10−9 m 的分子、离子分散系统，

粒子尺度 1×10−9～1×10−7 m 的胶体分散系统以及

粒子尺度＞1×10−7 m 的粗分散系统混合组成；醇沉

颗粒粒度分布为 20～100 μm，平均粒径在 80 μm 左

右；而有些品种如枳壳，其粒度分布为 0.8～1.3 μm，

平均粒径仅 1 μm 左右），即是物料（如植物药用部

位提取物及其多种制药分离工艺产物）在“场-流”

条件下的能量交换或物质转运过程。 

基于膜“筛分”与“亲和”机制的多种膜过程，

如微滤、超滤、纳滤等横跨微米至纳米众多尺度，

可有效覆盖中药制药分离过程的“精制”“浓缩”“挥

发油富集”“除病原体”等主要操作单元，由此而催

生以膜集成过程替代“固液分离、纯化、浓缩”多

种技术原理与设备混杂的通用生产流程，实现中药

制药分离领域的“低碳流程再造”；而“膜一体化”

系统与中药制药分离工艺流程的全面兼容亦构成

“低碳流程再造”的工艺基础。综上所述，基于膜科

技的中药制药分离过程工程原理及低碳流程再造是

材料化学工程与中药制药分离工程跨学科交叉研究

产生的颠覆性创新成果。 

4.3  “低碳流程再造”的市场前景保障：中药行业

膜技术标准零的突破 

面向基于膜“绿色制造”技术的中药制药分离过

程“低碳流程”大规模应用、可复制的需求，针对过

程优化、污染防治、系统完整性监测等膜技术用于中

药行业的关键问题，本课题组通过比较传统工艺与

膜工艺制备的中药产品的质量，在工艺流程规范化、

生产设备系统化层面，开展中药膜技术的有效性、安

全性、稳定性及可控性研究，努力构筑中药膜技术标

准体系。经过近几年来的不懈努力，至今已有（1）

中药挥发油分离用压力驱动亲水膜；（2）中药液体物

料澄清用管式陶瓷滤膜测试方法等多项面向中药制

药过程的膜技术标准通过全国分离膜标准委员会的

审评，其中 2 项已获国家工信部立项并启动试行，实

现了中药行业膜技术标准零的突破。 

4.4  膜技术引入的相关成本问题 

膜技术引入的相关成本涉及“技术经济”问题，

其内涵包括技术与经济 2 方面的指标，既需体现技

术的先进性，又需体现经济方面的合理性。 

就技术先进性而言，如中药精制工序，膜技术

相对传统水醇法的先进性显而易见。关于经济方面

的合理性问题，目前国际上已形成专门的“生物加

工过程经济学”，借助该学科有关的理论与软件资
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源，可以精确估算运行成本和设备投资对于加工过

程的影响及预估产品价格，从而利用利润模型来进

行详细的经济分析[40]。 

以年产万吨中药口服液的陶瓷膜成套装备[36]

为例，采用该套陶瓷膜系统，产品生产周期由原来的

15 d 缩短为 9 d，仅乙醇消耗可节约达 180 万元/年。

该陶瓷膜系统的投资预算在 280 万～350 万元，包

括系统中的膜组件、仪表阀门和控制系统。该系统

运行维护过程中，废弃膜材料的费用极少，可忽略

不计。膜污染处理费用 8 万～10 万元/年，关键膜元

件的更新费用 6 万～8 万元/年，膜设备的维修费用

0.5 万～1 万元/年。有关膜技术引入的费用即使按

照最高值计算，投资预算 350 万元，膜污染处理费用

10 万元/年，关键膜元件的更新费用 8 万元/年，膜设

备的维修费用 1 万元/年。采用该膜系统在不计所节

省的能耗、人工等费用的情况下，所产生的运行维护

成本合计为 19 万/年，而乙醇消耗可节约 180 万元/年，

即仅运行维护加乙醇消耗，就可以节省 160 万元/年。

2 年零 3 个月即可回收膜系统的投资成本 350 万年。

此外，需要指出的是因采用膜系统使产品质量提升

而产生的经济效益，以及因免除乙醇回收、水提醇沉

工艺废弃物处理而产生的费用尚未统计在内。 

根据生物加工过程经济学原理，膜技术的先进

性必然带来经济方面的合理性，膜产品的价格与其

销售容量密切相关，随着膜技术的日益成熟，被接受

程度的不断提升，市场规模的持续扩大，膜系统价格

也将逐步下降，从而为企业带来更大的经济效益。 

5  结语 

中药制药技术主要来源于化学工程领域，其分

离技术的提升与产业的升级主要依赖于化学工程的

发展。化学工程学科历经百年的发展，已从“单元

操作”“传递过程与反应工程”2 个重要阶段进入到

“材料化学工程”的第 3 阶段。其主要特征[41]：①从

传统的化学加工过程转向为化学产品工程，尤其是

涉及材料和生物产品生产中的化工过程以及新装备

的研究；②从过去的整体性质测量和关联，转向在

分子尺度和介观尺度上的现象观察、测量和模拟；

③从常规的、现有方法上的附加值改进研究，转向

对新概念和新体系的探索性研究和开拓；④从忽视

环境问题，转向关注对环境友好和循环经济技术的

研究；⑤从单纯的科学问题研究，转向学术界与工

业界的联合研究与开发；⑥从单一领域的研究，转

向多学科的综合与集成，其典型特征是学科交叉。

通过学科交叉为新产业提供更好的服务。 

本文旨在以材料化学工程学科的新兴分支膜科

学技术对中药制药分离过程常规技术原理的颠覆性

创新为例，在多尺度范围，特别是在介观尺度揭示

中药物料与先进分离介质的“结构、性能与制备”

的关系，并引入中药制药分离过程设计、生产加工

的工艺流程，致力解决制约我国中药制药工业可持

续发展的能源、资源和环境等工程技术难题。以中

药生产共性关键技术突破为目标，实现中药膜工艺

技术性能优化与升级，促进中药膜技术理论高性能

的充分发挥，构建中药制药学与材料化学工程交叉

研究的学科新生长点，推动我国中医药领域化学工

程基础研究走向国际前沿。 
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