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内容提要

本书是高职高专制药技术类专业系列规划教材。全书依据药厂药品生产的流程分为五个部分，第一部分

为药品生产常识，介绍药品的剂型、药品生产标准；第二部分为药品生产基础，讲述制药卫生、灭菌方法、制药

用水和原料处理方法；第三部分为药品生产技术，依据药品剂型的生产特点，分别讲述了固体制剂、液体制剂、

半固体制剂和气雾剂的生产技术和质量检查技术；第四部分为药物稳定性检查方法；第五部分为制剂新技术

及新制剂。本书的特点为构思新颖、内容丰富、层次分明、深入浅出，实用性强。

本书可供高职高专药学、药剂学、制药工程、制剂工程、药品质量管理、药品经营与管理、制药设备等相关

专业教学使用，也可用于执业药师资格考试、技能鉴定或岗前培训使用。
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本书是在重庆大学出版社的统一组织下，依据全国医药类高职高专药学专业的教学计划、

对接国家职业岗位标准，针对制药企业的岗位技能要求，由《药物制剂技术》教材编写组编写

的高职院校教材，可作为药物制剂技术专业及相关专业的教学使用，也可作为医药行业相关岗

位的技术和生产人员业务培训教材。

本书编写思想上，注重加强区域针对性和技术实用性，强化制剂生产的技能训练，以药厂

常做、生活中常用的药品剂型的生产为主线，以制剂实训为辅助，系统地介绍了药物不同剂型

的特点、质量要求、生产方法、质量检测等生产中可能出现的问题及解决方法，简要地介绍了制

剂生产中相关设备的使用与保养以及制剂质量控制等技术要领。为学生毕业后尽快适应药品

制剂生产及应用，符合药品生产企业人才要求奠定了坚实的基础。

本书在内容选择上，根据药学类各专业的教学方案中所规定的知识要求、技术要求和能力

要求，本着理论知识以“必须够用”为理念，力求联系制药企业的生产实际，体现 ＧＭＰ药品生
产的理念，反映药品行业的技术应用和发展现状，以满足制药行业、企业的工作岗位需求为度，

以经验性策略性的知识为主，以概念性、真实性、理解性的知识为辅。实践技能的培养以适应

企业生产为底线，充分体现药品生产过程中各岗位群及各个岗位对药剂学知识要求和行业特

点，重在培养学生的创新意识。药品生产的工艺流程，以企业的真实生产任务为载体，并以此

为教学内容，以企业实际生产岗位要求和生产任务为导向，兼顾了与前导课和后续课衔接和

吻合。

本书由杨凌职业技术学院王云云担任主编，负责全书的大纲拟定及统稿，并承担项目１、
项目１０及附录部分的编写；杨凌职业技术学院华燕青担任副主编，并承担项目１６的编写；信
阳农林学院李尽哲担任副主编，并承担项目１１、１３的编写；陕西能源职业技术学院李磊承担项
目２、３、４的编写；天津现代职业技术学院王玉姝承担项目５的编写；信阳农林学院吴海港承担
项目６、１２的编写；陕西能源职业技术学院杨勇承担项目７、１５的编写；江西生物科技职业技术
学院储玉双承担项目８、９、１４的编写。本书在编写过程中，得到了杨凌职业技术学院、杨凌药
品监督管理局、杨凌麦迪森制药有限公司、杨凌济康制药有限公司、陕西郝其军制药有限公司

等单位领导和专家的大力支持，在此表示真挚的谢意！

近年国内外药品生产技术发展迅猛，药品生产技术、检测方法、技术装备在不断地更新，由

于编者水平有限，书中不妥和错误之处在所难免，恳请各校师生和使用者批评指正，编者将非

常感谢。

编　者
２０１６年５月
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药物生产基础

项目描述

药物生产具有规范性和标准性，并贯穿于生产的整个环节。因此要掌握和学习药品生产

技术，需要了解其生产的术语、标准、规范。本部分主要介绍药物生产的基本概念和术语，剂型

的分类，生产依据的标准，生产质量管理的规范。

学习目标

掌握制剂生产的基本概念、术语和生产意义。熟悉药物生产的依据。熟悉药物剂型的分

类方法和内容。

!"

１．１
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药物制剂技术是指在药剂学理论指导下的药物制剂的生产与制备技术，是药剂学理论在

药品生产制备过程中的体现和应用。任何原料药物在用于临床之前，必须制备成一定形式的

制剂。药剂学是研究药物制剂配制理论、处方设计、生产工艺、质量控制和合理应用的综合性

应用技术，药剂学包括制剂学和调剂学两部分。凡根据药品监督管理部门制定的药品标准，将

药物加工制成一定规格的制品称为药物制剂；研究药物制剂的生产工艺技术和理论的科学称

为制剂学。药物制剂的生产大多数在药厂进行。

凡用于预防、治疗和诊断的物质称为药物，分为原料药与药品。药品一般是指原料药经过

加工制成具有一定剂型，可直接应用的成品。《中华人民共和国药品管理法》附则中将药品定

义为：药品是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或

者有功能主治、用法和用量的物质，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料及其制剂、抗生

素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、血液制品和诊断药品。它有两层含义：一是专指用于预

防、治疗、诊断人的疾病而不是植物和动物的，不包括农药和兽药；二是其作用是有目的调节人

的生理机能并规定有适应症或者有功能主治用法和用量的物质，这就与化妆品区分开了。
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药剂工作者的基本任务就是根据药物的性质和特点，将其制成适宜的剂型，以发挥最佳治

疗效果。制剂处方的设计、制备工艺的选择、制剂稳定性的研究以及制剂质量的控制等工作，

需要依据药剂学理论和丰富的实践知识才能完成。药品生产企业生产的药物制剂都是经药品

监督管理部门核准的品种，具有处方合理、安全有效、工艺规范、制剂稳定、质量可控的特点，但

受原料药和辅料来源、生产工艺及条件的差异、操作人员技术熟练程度、质量检测水平甚至气

候因素等各方面的影响，都可能使制剂生产出现各种情况，需要有丰富的药剂学理论知识和实

践经验的药学技术人员去解决。药物剂型的改革和新剂型的研发、新产品的试剂与中试放大、

医院药学部日常处方调研、临床药学研究和药学服务等工作，也都是药剂工作者的重要任务。

在药品生产过程中，还需要有大批的有技术、会应用科技的制药人员在各个岗位上，进行药品

制剂及半成品生产、质量控制、技术管理与质量管理等，而这些能力都需要通过对本课程的深

入学习和训练才能获得。

药物制剂技术涉及了药品生产过程的各个方面，是涵盖面相当广的综合技术，其大体

包括：

①用以指导制剂生产的制剂工艺理论。
②法定药品标准；制剂生产处方的组合原则；产品与半成品的质量要求与标准。
③制剂生产流程中各道工序的单元操作及其相互之间的衔接与配合；各道工序的质量控

制点与监控方法。制剂生产过程所使用的原料（化学药物、天然药物、生物技术药物）、辅料、

工艺用水、包装材料及药用高分子材料的选用。制剂生产过程使用的设施与装备，如制剂设

备、生产线、辅助设备、能源、信息控制系统、厂房、车间与公共设施等的要求与使用。

④生产过程的管理（如车间环境管理、人员管理、设备管理、物料管理、卫生管理、质量管
理、文件管理、安全管理）。

１．１．２
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（１）剂型
原料药经加工制成适合医疗或预防应用的形式，称为药物剂型，简称药剂，如片剂、散剂。

（２）制剂
根据《中国药典》《卫生部标准》《制剂规范》等标准规定的处方将药物加工成具有一定规

格，可直接用于临床的药品，称为制剂。如感冒退热颗粒。

（３）辅料
辅料指生产药品和调制方剂时所用的赋形剂和附加剂。

（４）调剂
按照医师处方专为某一病人配制，注明用法及用量的药剂调配操作，称为调剂。此操作一

般在药房的调剂室中进行。研究药剂调配、服用的有关理论、原则的技术的学科称为调剂学。

将药剂调配与药剂制备这两部分内容结合在一起研究、论述的学科称为药剂学。
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（５）中成药
中成药是指以中药材为原料，在中医理论指导下，按规定的处方和制法大量生产，有特定

名称，并标有功能主治、用法用量和规格的药品。包括处方药和非处方药。中成药应按照法定

的程序向药品监督管理部门申报，获生产批准文号后方可生产。

（６）处方药与非处方药
凡必须凭执业药师处方才可配置、购买和使用的药品称为处方药。无须凭执业医师处方

即可自行判断、购买和使用的药品称为非处方药（ＯＴＣ）。
（７）新药
新药是指我国未生产过的药品。已生产的药品改变剂型、改变给药途径、增加新的适应证

或制成新的复方制剂，亦按新药管理。

（８）假药
我国药品管理法规定，有下列情形之一的，为假药。

①药品所含成分与国家药品标准规定的成分不符合的。
②以非药品冒充药品或以他种药品冒充此种药品的。
（９）劣药
药品成分的含量不符合国家药品标准的，称为劣药。

（１０）药品的名称
药品的名称是指药物的通用名、商品名和国际非专利名。

①通用名称是指依国家药品委员会规定的药品名称命名原则所制定的药品名称，具有通
用性。国家药品标准的药品名称为药品的法定名称，并以法律规定的形式加以保护。通用名

不可用于商品注册。

②商品名是国家药品监督管理部门批准给特定企业使用的某药品专用的商品名称，是药
品作为商品属性的名称，不同企业生产的相同药品其商品名是不同的。比如对乙酰氨基酚

（商品名是扑热息痛），有解热镇痛的功能，不同药厂生产的含对乙酰氨基酚的复方制剂其商

品名又叫泰诺林、快克、感康等，商品名具有专属性，不可仿用。

③药品的国际非专有名是世界卫生组织制定的药物的国际通用名。采用国际非专有名，
使世界范围内的药品得到统一，方便交流和协助。

具有商品名的药品在包装上必须同时标注通用名，且二者不得同行书写，商品名的字体不

得大于通用名的二分之一。

１．１．３
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目前中西药物制剂有４０余种剂型。一种药物制成哪种或哪几种剂型主要取决于其主要
药物的性质、临床上的用药途径、贮藏及运输方法。药物剂型在很多情况下可以决定或影响药

物的有效性、安全性和稳定性。如胰岛素、硝酸甘油等药物遇肠胃道消化液容易失效，不宜口

服，目前主要是制成注射剂、舌下片应用；青霉素、辅酶Ａ等药物制成水针剂均不稳定，需制成
注射用无菌粉末应用。在临床治疗中，不同的剂型有不同的特点，能显著地影响药效。

①剂型可以改变药物作用的性质：如硫酸镁的口服剂型用作泻下药，而其５％注射液静脉
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滴注可以抑制中枢神经，有镇静、抗惊厥作用，用于治疗子痫；０．１％～０．２％的衣沙吖啶溶液局
部涂敷有杀菌作用，但１％的注射液用于中期引产。

②剂型不同，药物作用速度不同：如吸入型气雾剂、注射剂使用后起效快，可用于急救，属
速效制剂；丸剂、缓释和控释制剂、植入剂等作用缓慢持久，属慢效或长效制剂。临床上应根据

疾病治疗的需要选用不同作用速度的剂型。

③采用不同的剂型可降低或消除药物的毒副作用：如氨茶碱用于治疗哮喘，易引起心跳加
快，若制成缓释控释制剂，可保持血药浓度平稳，避免峰谷现象，从而降低药物的不良反应。

④某些剂型具有靶向作用：如具有微粒结构的脂质体、微球、微囊等，在体内能被单核巨
噬细胞系统的巨噬细胞吞噬，使药物在肝、肾、肺等器官分布较多，能发挥被动靶向药物制剂的

作用。

⑤剂型中的药物性质和制备工艺直接影响药效：如药物的粒径大小、药物的晶型，都可以
影响药物的释放与溶解，从而影响疗效。

１．１．４
# $%:;<=>:=?@AB

１）药品的标准文号

药品的标准文号是指国家批准药品生产企业生产该药品的文号。由国家药品监督管理部

门统一编定，并有各地药品监督管理部门核发。药品批准文号的格式：国药准字＋１位字母＋８
位数字。试生产药品批准文号格式：国药试字＋１位字母＋８位数字。其中，化学药品使用字母
“Ｈ”，中药使用字母“Ｚ”，通过国家食品药品监督管理局整顿的保健药品使用字母“Ｂ”，生物制
品使用字母“Ｓ”，体外化学诊断试剂使用字母“Ｔ”，药用辅料使用字母“Ｆ”，进口分包装药品使
用字母“Ｊ”。每种药品的每一规格发给一个批准文号，药品批准文号代表着生产该药品的合
法性，除经国家药品监督管理部门批准的药品委托生产外，同一药品不同生产企业发给不同的

药品批准文号。

２）药品的生产批号

药品生产批号系指用于识别“批”的一组数字或字母加数字。用之可以追溯和审查该批

药品生产的历史。在我国ＧＭＰ附录中，分别对无菌药品、非无菌药品、中药制剂等规定了批的
划分原则。在生产过程中，药品批号主要起标识作用，根据生产批号和相应的生产记录，可以

追溯该批药品的原料来源、药品形成过程的历史；在药品形成制剂成品后，根据销售记录，可以

追溯药品的市场去向，该药品进入市场后的质量状况，在需要的时候可以控制和回收该批药

品。药品的生产日期可以表示生产批号，药品有效期的计算也可利用生产批号确定的日期

计算。

３）药品的有效期

药品有效期是指药品被批准的使用期限，其含义为药品在一定的贮存条件下，能够保持其

质量不变的期限。有效期是指涉及药品稳定性和安全性的重要标识，必须在药品标签或说明

书上标注。药品有效期的表示方法，一般可用“有效期至某年某月”，或用数字表示，如“有效

期至２００６．０９”（或２００６／０９、２００６０９。年份用四位数，月份用两位数）。
在《中国药典》中所载各品种都规定有储藏项，即对药品贮存和保管的基本要求，并在凡
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例中解释了有关名词的含义：

①遮光是指用不透光的容器包装，例如棕色容器或黑纸包裹的无色透明、半透明容器。
②密闭是指容器密闭，以防止尘土及异物进入。
③密封是指将容器密封以防止风化、吸潮、挥发或异物进入。
④熔封或严封是指将容器熔封或用适宜的材料严封，以防止空气与水分的浸入并防止

污染。

⑤阴凉处是指不超过２０℃。
⑥凉暗处是指避光并不超过２０℃。
⑦冷处是指２～１０℃。

１．１．５
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制剂生产所用的物料包括制剂的原料、辅料和包装材料等。每一个制剂产品中除了具有

治疗作用的活性成分外都含有药用辅料，也就是生产药品和调配处方时所用的赋形剂和附加

剂，如助悬剂、乳化剂、填充剂、崩解剂、包衣物料、软膏制剂、增塑剂、保湿剂、抑菌剂、矫味剂

等。制剂中的原料药和辅料，均应符合药典或药品监督管理部门的有关规定。辅料的品种与

用量，应当无害，不影响疗效和降低制剂的生物利用度，对药品检验也无干扰。

１．１．６
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药物制剂的包装是指选用适宜的材料和容器，利用一定技术对制剂成品进行分（灌）、装、

封、贴签等操作的总称。制剂的包装按所起作用分为单剂量包装、内包装和外包装，可在药品

的储藏、运输、管理和使用过程中，起到品质保护、表示说明、方便使用与储运的作用。目前常

用的内包装材料有玻璃、塑料、橡胶、金属、纸及复合材料（如铝塑材料、纸塑材料、塑塑材
料）等。药品包装必须适合药品质量的要求，方便贮存、运输和使用；必须按照规定印有或者

贴有标签并附有说明书，注明药品的通用名称、成分、规格、装量、生产企业、批准文号、产品批

号、生产日期、有效期、适应症或者功能主治、用法、用量、禁忌、不良反应和注意事项、贮存条件

等；直接接触药品的包装材料和容器是制剂的重要组成部分，必须符合药用的要求及保障人体

健康、安全的标准，并由药品监督管理部门在审批药品时一并审批。

!"
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药物经过加工可制成各种剂型，药物的剂型可以影响或决定药物的有效性、安全性和稳定

性。在临床上，不同的剂型有不同的特点，可显著地影响其药效。其分类方法有多种：

１）按给药途径分类

按给药途径可将给药途径相同的剂型作为一类，与临床使用密切相关。
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（１）经胃肠道给药剂型
经胃肠道给药剂型是指药物制剂经口服用后进入胃肠道，起局部或经吸收而发挥全身作

用的剂型，如常用的散剂、片剂、颗粒剂、胶囊剂、溶液剂、乳剂、混悬剂等。容易受胃肠道中的

酸或酶破坏的药物一般不能采用这类简单剂型。口腔黏膜吸收的剂型不属于胃肠道给药

剂型。

（２）非经胃肠道给药剂型
非经胃肠道给药剂型是指除口服给药途径以外的所有其他剂型，这些剂型可在给药部位

起局部作用或被吸收后发挥全身作用，常见剂型有：

①注射给药剂型：如注射剂，包括静脉注射、肌内注射、皮下注射、皮内注射及腔内注射等
多种注射途径。

②呼吸道给药剂型：如喷雾剂、气雾剂、粉雾剂等。
③皮肤给药剂型：如外用溶液剂、洗剂、搽剂、软膏剂、硬膏剂、糊剂、贴剂等。
④黏膜给药剂型：如滴眼剂、滴鼻剂、眼用软膏剂、含漱剂、舌下片剂、粘贴片及贴膜剂等。
⑤腔道给药剂型：如栓剂、气雾剂、泡腾片、滴剂及滴丸剂等，用于直肠、阴道、尿道、鼻腔、

耳道等。

２）按形态分类

将药物剂型按物质形态分类，即：

（１）液体剂型
常见的液体剂型有芳香水剂、溶液剂、注射剂、合剂、洗剂、搽剂等。

（２）气体剂型
常见的气体剂型有气雾剂、喷雾剂等。

（３）固体剂型
常见的固体剂型有散剂、丸剂、片剂、膜剂等。

（４）半固体剂型
常见的半固体剂型有软膏剂、栓剂、糊剂等。

３）按分散系统分类

按分散系统分类的方法便于应用物理、化学的原理来阐明各类制剂特征，但不能反映用药

部位与用药方法对剂型的要求，甚至一种剂型可以分到几个分散体系中。

（１）溶液型
溶液型是药物以分子或离子状态（质点的直径≤１ｎｍ）分散于分散介质中所形成的均匀

分散体系，也称为低分子溶液，如芳香水剂、溶液剂、糖浆剂、甘油剂、醑剂、注射剂等。

（２）胶体溶液型
胶体溶液型主要以高分子（质点的直径为１～１００ｎｍ）分散在分散介质中所形成的均匀分

散体系，也称高分子溶液，如胶浆剂、火棉胶剂、涂膜剂等。

（３）乳剂型
乳剂型是油类药物或药物油溶液以液滴状态分散在分散介质中所形成的非均匀分散体

系，如口服乳剂、静脉注射乳剂、部分搽剂等。
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