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内容概要

　　《药品食品冷冻干燥手册》着重介绍了药品和食品冻干生产工艺和研究方法，深入浅出地介绍了
冷冻干燥的原理、实验型以及工业生产的常用设备，冻干的基本过程；详细阐述了药品冷冻干燥的处
方研究，冻干制剂的一般研究方法以及新型冻干制剂的工艺解析；并且对冷冻干燥在食品工业领域的
应用进行了详细的实例讲解。
　　这本《药品食品冷冻干燥手册》可以方便有关领域的科研机构、大专院校、药品食品生产企业从
事研发、教学、生产与管理方面的人员阅读和参考使用。
全书共分为八章，介绍了冷冻干燥原理及相关，理论、冷冻干燥设备及冻干基本过程、药品冻干的常
用溶剂系统、药品冷冻干燥工艺放大及工业化生产原则、制剂冻干过程的解析、冻干制剂质量控制、
冻干食品的发展和应用，以及各类食品的冻干实例解析。
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书籍目录

第一章 绪论第一节 冷冻干燥的历史第二节 冷冻干燥的特点第三节 冻干技术在医药、食品工业等方面
的广泛应用一、冻干技术在医药医疗方面的应用二、冻干技术在食品工业方面的应用三、冻干技术在
材料学方面的应用第二章 冷冻干燥的基本原理及相关理论第一节 冷冻干燥的基础概念及参数一、冷
冻干燥过程的重要参数二、分子平均自由程三、共熔点／玻璃转化温度／塌陷温度的测量方法第二节 
真空冷冻干燥的基本原理一、水的三相平衡图二、冷冻干燥曲线及其分析三、真空条件四、温度条件
五、能量条件第三章 冷冻干燥设备及冷冻干燥基本过程第一节 冷冻干燥机的基本组成一、制冷系统
二、真空系统三、加热系统四、控制系统第二节 冷冻干燥设备及常见问题维修一、实验室用的小型冷
冻干燥设备二、中间试验型冷冻干燥设备三、药品冷冻干燥设备四、食品冷冻干燥设备五、冻干机常
见故障及维护第三节 冷冻干燥基本过程一、预冻阶段二、准备阶段三、升华干燥阶段四、解吸干燥阶
段五、冻干终点判断及冻干后处理六、冻干过程的控制第四章 冷冻干燥的溶剂系统第一节 溶剂一、
注射用水二、非水溶剂第二节 非水溶剂在冷冻干燥中的作用一、增加药物的润湿性和溶解性二、增加
样品溶液的稳定性三、便于制备样品溶液四、增加无菌保证第三节 非水溶剂的影响一、对冻干系统的
影响二、对冻干产品复水性质的影响三、冻干产品中的溶剂残留四、溶剂的毒性、操作、安全、贮藏
问题五、溶剂供应商的选择及质量控制第五章 药品冷冻干燥工艺放大及冻干粉针工业化生产原则第一
节 冷冻干燥中试放大过程存在的问题一、装置基本性能的差异二、实验型冻干机与生产装置在传热上
的差异三、温度传感器的测点位置及压力温度的校正四、样品瓶传热及升华速度的理论解析第二节 实
验型冻干机和生产型冻干机的相关性研究一、纯水的失重研究二、辐射率及隔板传热系数的确定三、
应用5％甘露醇溶液处方确定传质系数四、5％甘露醇溶液的模拟实验五、对LDH处方的实际对比研究
第三节 冻干曲线的优化和推理一、实验安排和设计二、冷冻干燥工艺的重现性评价⋯⋯第六章 药品
冷冻干燥概述第七章 制剂冻干工艺解析第八章 食品的冷冻干燥
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章节摘录

版权页：插图：（一）制定冻干曲线要考虑下列因素1.制品品种制品种类不同，共熔点也不同，共熔
点低的制品要求预冻的温度低，加热时导热隔板的温度亦相应要低些。
有些产品受冷冻的影响较大，有些产品则影响较小；一般细菌性的产品受冷冻的影响较大，病毒性的
产品受冷冻的影响较小。
要根据实验找出一个产品的最优冷冻速率，以获得高质量的产品和较短的冷冻干燥时间。
另外不同制品对残余水分的要求也不同。
为了长期保存产品，有些产品要求残余水分的含量低，冻干时间较长，反之，冻干时间可相应缩短。
一些大分子链状化合物在冻干过程中的某一特定温度下，制品会出现收缩卷曲现象，冻干块状物变形
并与容器的底部脱离，影响热传导，导致出现冻干缺陷。
2.制品容器的装量通常装量的影响可有两个方面，一是整个冻干机干燥箱总装量的多少，二是每一个
制品容器内装量的多少。
无论是干燥箱体内总的药品溶液装量越多，还是每一个制品容器内装量越多，冻干的时间均越长。
.3.制品容器的种类底部平整和较薄的玻璃瓶传热较好，底部不平整且厚者传热较差，需要的干燥时间
较长。
金属容器的传导性能较好，利于冻干。
但托盘冻干原料制品时，因底部面积较大，不容易保持平整。
如托盘材料较薄，在干燥时因受热变形，也会影响冻干过程。
4.冻干机的性能  冻干机性能的优劣直接关系到冻干曲线的制定，冻干机有各种不同的型号，因此它们
的性能也各不相同。
有些机器的性能好，例如板层之间，每板层的各部分之间温差小；冷凝器的温度低，冰负荷能力大；
冻干箱与冷凝器之间的水蒸气流动阻力小；真空泵抽速快，真空度好而稳定。
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编辑推荐

《药品食品冷冻干燥手册》是由军事医学科学出版社出版的。
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