
Modern Science and Technology Research 现代科技研究 第 6 卷 第 2 期 2026 年 

 224 

论证与研究 
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【摘  要】在制药产业绿色化、智能化与高质量发展的新形势下，连续流技术在化学制药生产中的规模化应用已成为提升生

产效率、保障工艺安全、降低能耗污染、优化质量管控的核心路径。本文基于行业发展现状，剖析连续流技术

应用于化学制药生产的内在机理与现存瓶颈，从工艺适配、设备升级、过程控制、人才培育、标准完善五个维

度，探索科学可行的应用推广策略，为推动制药行业高质量发展提供理论支撑与实践指引。 
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【Abstract】Under the new paradigm of green, intelligent, and high-quality development in the pharmaceutical industry, the 

large-scale application of continuous flow technology in chemical pharmaceutical production has become a core 

approach for enhancing production efficiency, ensuring process safety, reducing energy consumption and pollution, and 

optimizing quality control. Based on the current industry landscape, this paper analyzes the underlying mechanisms and 

existing bottlenecks of continuous flow technology in chemical pharmaceutical production. It explores scientifically 

feasible application and promotion strategies across five dimensions—process adaptation, equipment upgrading, process 

control, talent cultivation, and standard refinement—to provide theoretical support and practical guidance for advancing 

the high-quality development of the pharmaceutical industry. 
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随着我国制药行业创新转型不断深化，连续制造、绿色

制药、智能生产等理念全面渗透，以及药品生产工艺复杂度

与质量要求持续提升，传统间歇式化学制药生产模式已难以

适配行业发展需求。连续流技术聚焦工艺连续化与管控精准

化，化学制药生产侧重全流程安全、质量与效率统筹，二者

深度融合是破解生产中安全风险高、能耗物耗大、质量波动

大、环保压力大等问题的关键[1]。当前，行业内连续流技术

应用不足、适配性不强、衔接不畅等问题仍较为突出，亟需

立足新形势特征，探索系统性的应用落地路径，实现连续流

技术与化学制药生产的有机融合，推动制药行业向高效、绿

色、精细化方向转型。 

1 连续流技术在化学制药生产中应用的核心内涵与价值 

1.1 应用的核心内涵 

连续流技术在化学制药生产中的应用，本质上是打破传

统间歇反应的单元壁垒与批次信息孤岛，构建“连续化运行、

智能化管控、质量一致性提升、安全风险降低”的一体化生

产模式。其核心在于以药品生产全生命周期为脉络，将连续

流微反应、在线监测、自动化控制等技术方法，全面融入化

学制药的反应、精制、分离、干燥、制剂等各个环节，同时

依托生产全流程统筹能力，为连续流技术稳定运行提供精准

的物料、工艺与现场支撑，实现二者在目标、流程、设备、

数据上的深度融合，形成“1+1>2”的应用效应[2]。 

1.2 应用的核心价值 

连续流技术应用能够有效弥补传统间歇式生产的短板，

提升化学制药整体效能。从安全管控维度来看，可实现高危

反应的微量化、密闭化与连续化，显著降低爆炸、泄漏、中

毒等风险，提升本质安全水平。从质量控制维度来讲，能够

实现反应参数精准恒定、物料配比均匀稳定，有效降低批次
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间差异，提升药品纯度与质量均一性。从绿色低碳与成本维

度而言，可大幅减少溶剂消耗、能耗与三废排放，缩短生产

周期，提高原料利用率，契合新形势下制药行业绿色低碳、

高质量发展的核心要求。 

2 连续流技术在化学制药生产中应用的现存瓶颈 

2.1 应用机制不健全，工艺衔接不畅 

当前，我国化学制药行业仍普遍存在“间歇为主、连续

为辅”的现象，缺乏完善的连续流应用机制作为支撑。化学

制药领域连续流技术与传统生产体系尚未形成成熟融合框

架，二者在工艺路线、设备布局、操作模式上呈现显著割裂

特征。连续流技术多局限于实验室或单一反应步骤，难以覆

盖全合成路径；传统生产单元则聚焦于间歇操作与人工管

控，二者之间缺乏制度化的切换对接机制，亦无标准化的连

续化作业流程。生产各阶段的工艺传递存在滞后性与偏差

性，连续流控制与现场生产节奏难以同步，引发工艺参数不

匹配、物料输送不顺畅、上下游衔接脱节等系列问题，使得

连续流技术应用效能难以有效发挥。 

2.2 技术适配不均衡，数据共享不足 

新形势下，微反应、在线分析、自动化控制等新型技术

已逐步应用于制药行业，但在连续流系统与传统制药生产中

的应用仍存在不均衡、不同步问题。数字化技术为连续流与

制药生产融合提供支撑，但两大体系技术应用呈现明显非均

衡性。部分企业仍沿用传统间歇反应与离线检测手段，对微

通道反应、在线 HPLC、过程分析技术（PAT）等应用深度

不足，难以实现工艺动态化与精细化管控。连续流设备虽引

入信息化系统，但系统间接口与数据标准缺乏统一性，与现

有生产管理平台无法兼容，造成数据资源孤岛化。技术差异

与数据互通障碍，使得连续流应用中信息传递效率大幅降

低，直接制约应用推进质量与效率[3]。 

2.3 人才素养不匹配，应用能力不足 

连续流技术与化学制药生产深度融合，对从业人员跨领

域专业素养与综合实操能力提出复合型要求，既要求掌握连

续流设备原理、自动化控制、微反应工艺，亦需熟知化学制

药全流程规范与质量管控要点。当前行业此类复合型人才供

给存在显著缺口，工艺研发人员知识体系多聚焦于合成路线

设计，对连续流设备特性、自动化控制逻辑认知浅显；生产

操作人员长期深耕于间歇生产，对连续流精准调控、异常快

速处置掌握不足。专业素养单一化导致二者在应用落地中难

以有效衔接，甚至引发沟通偏差与操作失误，无法释放连续

流技术的叠加效能[4]。 

2.4 行业标准不统一，应用基础薄弱 

目前，我国化学制药与连续流技术领域虽已出台各自标

准规范，但针对连续流制药规模化应用的专项标准仍处于缺

失状态，标准统一性问题成为重要制约因素。传统制药标准

侧重间歇生产、离线检测、批次放行等内容，连续流技术标

准侧重设备设计、流体力学、材质相容性等，二者在连续化

生产流程、在线检测放行、数据完整性、风险评估等关键环

节尚未形成统一规范要求。标准体系割裂使得连续流制药应

用缺乏统一执行依据，易出现工艺认定不一致、质量放行不

顺畅、合规对接困难等问题，进一步弱化应用制度基础，阻

碍规范化与常态化推进。 

2.5 工程化经验不足，规模化应用受限 

连续流技术从实验室走向工业化生产，需要充足工程化

经验与系统解决方案支撑。当前多数企业停留在小试、中试

阶段，缺乏完整工程放大、设备选型、管线布局、防腐密封、

自动化集成等实践经验。连续流反应器放大效应、物料黏度

与传质变化、多步反应串联匹配等工程问题缺乏成熟解决方

案，导致工业化运行不稳定、故障率偏高、产能达不到设计

要求。同时，企业对连续流项目投资回报、运维成本、改造

难度评估不足，顾虑投资风险，进一步制约规模化推广应用。 

3 连续流技术在化学制药生产中应用的路径探索 

3.1 构建完善的应用机制，优化工艺衔接 

连续流技术与化学制药生产深度融合，首要前提是建立

系统化应用运行机制，打通业务衔接梗阻，实现工艺与流程

双重优化。在工艺架构层面，应推动研发、生产、设备部门

组建跨岗位联合工作组，依托技术双向派驻与协同调试，消

解传统模式壁垒，明确各岗位在研发、中试、生产、放行各

阶段职责划分与协作节点。常态化工艺沟通机制是稳定运

行关键，需结合药品生产特点，搭建线上线下融合平台，

辅以定期专题研讨，保障连续流参数与生产信息实时传递、

精准对接。构建权责对等的责任追溯体系，依据各环节应

用要求界定责任主体，对因沟通缺位、衔接失当引发的工

艺偏差、设备故障等问题精准追责，确保连续流应用与生

产同频推进。 

3.2 强化技术赋能，推动数据共享互通 

数字化技术深度融合应用，是提升连续流技术应用效能

的关键支撑，核心是用技术打破数据孤岛，实现全周期数据

一体化管控。微通道反应器、管式反应器依靠传质高效、温
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控精准、持液量小特点，成为连续化生产核心载体；将工艺

参数、物料数据、质量数据嵌入自动化控制系统，可实现反

应过程实时监控与动态优化，使工艺调整与生产联动。在此

基础上，创建统一的信息化协同管理平台，整合连续流控制

与制药生产全部数据资源，统一采集口径、存储标准与传输

规范，达成数据实时共享、高效互通。利用大数据、人工智

能对全生命周期数据挖掘分析，提炼工艺优化与生产决策规

律结论，为连续流工艺精准化、生产管理科学化提供数据支

撑，使应用从被动适配向主动预判转变。 

3.3 加强人才培育，提升应用综合素养 

复合型专业人才供给是连续流技术应用的核心人力支

撑，行业需构建全维度、阶梯式人才培育体系，突破传统专

业培养壁垒，提升从业人员跨领域综合素养。高校作为人才

培养源头，应优化制药工程、化学工程与工艺相关课程体系，

打破学科知识壁垒，将有机合成、连续流技术、设备自动化、

质量管控等内容融合教学，注重培养学生跨专业思维与工程

应用能力。针对行业现有人员，开展针对性继续教育与专项

培训，重点补充跨领域知识，强化微反应、在线检测、自动

化控制等新型技术应用能力，同时提升沟通协调与协同实操

能力，推动单一专业人才向复合型人才转型。建立健全行业

人才激励与评价机制，将跨专业能力、应用成效纳入评价体

系，对优秀复合型人才给予行业认可与物质激励，激发主动

学习、参与实践积极性，形成人才培育与行业需求良性互动。 

3.4 完善行业标准，夯实应用发展基础 

统一、规范的行业标准体系，是连续流技术在化学制药

中常态化、规范化应用的重要基础，构建需兼顾行业实际与

应用内在要求。标准制定应凝聚行业协会、龙头企业、科研

院所多方力量，结合制药行业转型升级趋势，围绕应用核心

环节，制定统一的连续化生产规范，明确工艺放大、设备选

型、在线放行、数据完整性、风险评估等方面具体要求，让

连续流制药应用有章可循。同时梳理整合现有制药与连续流

独立标准，消除冲突与脱节问题，促进衔接融合，实现术语

定义、工艺流程、评价指标无缝对接。加大标准宣传推广力

度，采用行业培训、案例示范引导市场主体严格执行，建立

监督反馈机制，根据实践情况动态修订完善，使标准始终适

应应用实际需要[5]。 

3.5 深化工程化实践，构建良性应用生态 

连续流技术规模化应用不是单一主体行为，需要行业引

导与多方联动，构建多元协同、良性互动应用生态，使应用

从实验室小试向工业化生产升级。行业协会发挥桥梁引导作

用，搭建连续流制药技术交流平台，促进企业间经验、技术、

资源整合，推动应用模式创新与推广，制定行业应用自律准

则，规范应用行为。企业作为市场主体，主动开展工程化实

践，鼓励研发机构与生产企业战略合作、资源整合，培育一

批具备连续流制药一体化服务能力的龙头企业，发挥示范引

领作用，带动行业整体应用水平提升。政府层面强化政策引

导与监管保障，出台针对性扶持政策，鼓励企业开展技术改

造与应用升级，完善市场监管体系，规范竞争秩序，消除应

用市场壁垒，营造公平有序政策与市场环境，推动应用常态

化、长效化。 

4 结论 

新形势下，连续流技术在化学制药生产中的应用是制药

行业高质量发展的必然要求，也是破解行业发展瓶颈、提升

生产效能的关键路径。当前连续流技术应用仍面临机制不健

全、技术适配不均衡、人才素养不匹配、行业标准不统一、

工程化经验不足等问题。通过构建完善应用机制、强化技术

赋能、加强人才培育、完善行业标准、深化工程化实践，能

够有效破解现存瓶颈，实现连续流技术与化学制药生产深度

融合，推动制药行业向精细化、智能化、绿色化、高质量方

向转型，为我国医药产业创新发展提供有力支撑。 
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