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　　根据教育部《关于加强高职高专教育教材建设的若干意见》和《上海高等教
育内涵建设“０８５”工程实施方案》的文件精神，编写组在药学专业指导委员会的
指导下，坚持以“就业为导向、能力为本位”的职业教育理念，符合药学专业课程
改革发展方向和需要，始终坚持以学生为本的教学理念，突出专业教育特点，体
现以应用为目的，以必需、够用为度，以讲清知识点、强化应用为教学重点，培养
知识型、发展型的药学技能人才为目的，依据药学专业的人才培养方案和药物
制剂技术的课程标准而编写本教材。

编者从对制药企业、医药营销公司、医院药房等企事业单位的药物制剂、药
物检测、药品销售、药物调剂和临床用药等职业岗位的分析入手，梳理出岗位所
需要的工作任务，提炼出岗位所需的知识、技能和素养的要求，并对接职业资格
证书药物制剂工（四级）的鉴定，涵盖全国卫生专业技术资格考试药学（中级）和
全国执业药师资格考试考点知识。

本教材按照各类剂型展开，内容有认识药物制剂工作，制药设施，液体制
剂，注射剂和眼用液体制剂，散剂，颗粒剂，片剂，胶囊剂，滴丸和膜剂，软膏剂，
气雾剂、喷雾剂与粉雾剂，栓剂，制剂新技术，药物制剂的稳定性共１４个项目。
各项目列有学习目标、学习内容、知识归纳和目标检测，书后有名词解释、填空
题和选择题的参考答案，以供读者学习后进行成果的检测，也便于教师在备课
和教学中参考。

本教材在编写过程中，得到了上海信谊天平药业有限公司毕德忠高级工程
师的大力支持并审稿，在此致以深切的谢意！

由于编者水平有限，编写时间有限，书中难免仍有不足，恳请读者和教育界
同仁予以批评指正。

编者

２０１５年８月
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项目一　认识药物制剂工作 　　

适用于药学专业

认识药物制剂工作

学习目标

１．能说出药物制剂、剂型、制剂等专业术语的含义。

２．能描述药物制剂工作的主要任务。

３．能说明药物剂型的重要性。

４．熟悉药物剂型的分类及质量标准。

５．了解药物制剂技术发展沿革。

任务一　 基本概念和主要任务

　 　　　　一、基本概念　

药物是指用于预防和诊断的物质。药物通常不能直接用于患者，药品是临床上用于

患者的最终产品。我国《中华人民共和国药品管理法》（２０１５年４月２４日实施）的附则中
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功能，并
规定有适应证或者功能主治、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、疫苗、血液制品和诊断药品等。

原料药是经过加工制成具有一定剂型，可直接应用的成品。任何一种药物，在供临
床应用前，都须制成适合于治疗或预防应用的、与一定给药途径相适应的给药形式，这
种给药形式称为药物剂型（简称剂型）。例如，片剂、注射剂、胶囊剂、软膏剂、栓剂、气
雾剂等剂型，剂型是制剂的基本形式。中药剂型也往往包括传统中药剂型，如膏、丹、

丸、散等。

药物制剂（简称制剂）是指某个药物按某一种剂型要求，根据药典或国家标准制成的
供临床应用的药品。制剂是剂型中的品种，包括中药制剂、化学合成药制剂、生物技术
药物制剂、放射性药物制剂和诊断用药制剂等，如罗红霉素片、注射用抑肽酶、细胞色素

Ｃ注射液、头孢克洛胶囊、醋酸氟轻松软膏、甲硝唑栓、盐酸异丙肾上腺素气雾剂等。给
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药系统（ｄｒｕｇ　ｄｅｌｉｖｅｒｙ　ｓｙｓｔｅｍｓ，ＤＤＳ）是新剂型、新制剂的总称，但同时包含有新技术的
概念。

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，是药学专业的一门主要专业课程。任何原料药物在
用于临床之前，必须制备成一定的制剂。药剂学是研究剂型和制剂的处方设计、配制理论、
生产技术和质量控制等的综合性应用技术的科学。研究药物制剂生产工艺理论的科学称
为制剂学。研究方剂的配制技术和理论的科学称为调剂学。制剂学和调剂学总称为药
剂学。

　 　　　　二、基本任务　

药物制剂技术的基本任务是为预防和临床诊治疾病提供安全、有效、稳定、使用方便的
药物制剂。由于药物剂型和制剂的研究开发涉及理论、技术、设备、辅料等多方面的内容，因
此，药物制剂技术的任务也有多个方面。药品生产中制剂处方的设计、制备工艺的选择、制
剂稳定性的研究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、生产工艺及条件差
异、操作人员技术熟练程度、质量检测水平等因素的影响，都可能使制剂生产出现各种问题，
需要有丰富的药物制剂理论知识和实践经验的药物制剂技术人员去解决。药物剂型的改革
和新剂型的研发、新产品的试制和中试放大，医院药学部日常处方调剂、临床药学研究和药
学服务等工作，也都是药物制剂工作者的重要任务。

在药品的生产制备过程中，需要有大批的技术应用型人员工作在各个业务岗位上，他们
不仅要掌握与本岗位群工作密切相关的技术操作，如不同剂型制备岗位的生产操作技术、制
剂产品及半成品的质量控制，还需要掌握与生产过程密切相关的技术管理与质量管理常识
及程序等，这些专业能力都可以通过要本课程的深入学习和训练获得。药物制剂工作者的
基本任务如下。

（１）指导制药企业药物制剂生产与质量控制及医院药房医院制剂与调剂等岗位实践，
促进药物制剂的发展和进步。

（２）掌握和应用新剂型和制剂新技术，实现开发和利用高效、长效、低毒、缓释、控释、定
位和靶向释药等新型制剂产品。

（３）会应用药用新辅料，促进药物剂型的创新、提高产品质量和推动制剂新技术的
应用。

（４）会应用新型制药机械设备，使药品质量获得更大保障，确保安全用药，使制剂生产
向封闭、高效、多功能、连续化和自动化的方向发展。

（５）会应用现代中药制剂技术，丰富和发展中药的新剂型和新品种，提高中药的疗效，
扩大临床应用范围。

（６）会应用生物技术药物制剂技术，为生物技术药物的生产服务。

　２
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　案例———想一想

目前，世界卫生组织公布，全世界每年发生的癌症患者新增近１　０００余万人，对
于这些患者的治疗，现有的治疗药物对患者机体普遍存在毒副作用和不良反应。在
这种情况下，新药研发人员的工作重要之一是提高药物的靶点浓度，降低药物对非
靶点和正常细胞的毒性。请查阅资料说出目前已上市抗癌药物中应用了哪些制剂
技术。　

　 　　　　三、药物剂型的分类　

随着药物科学的发展，药物剂型种类也逐渐增多，通常，可将药物剂型按以下几种方法
进行分类。

（一）按形态分类
按剂型的物理外观形态，可分为以下几种。

１．液体剂型　药物制剂以液态形式存在，如洗剂、滴剂、溶液剂、注射剂等。

２．固体剂型　药物制剂以固态形式存在，如散剂、丸剂、片剂、胶囊剂等。

３．半固体剂型　药物制剂以半固态、形式存在，如软膏剂、糊剂、凝胶剂等。

４．气体剂型　药物制剂以气态形式存在，如气体吸入剂。

这种纯粹按物理外观来分类的方法，具有直观、明确的优点，对制备、贮藏、运输有一定
指导意义。因为剂型的形态相同时，制备特点比较类似。例如液体制剂制备时多需溶解，固
体制剂多需粉碎、混合、成型，半固体制剂大多需熔化和研匀。不同形态的制剂对机体起效
的速率和作用时间往往不同，一般以液体制剂较快，固体制剂则较慢。这种分类法虽比较简
单，但没有考虑制剂的内在特性和给药途径。

（二）按分散系统分类
此法应用物理化学原理说明各种类型制剂的特点。一种或几种物质（分散相）分散于另

一种物质（分散介质）之中形成的系统称为分散系统。可将剂型看作分散系统，按剂型内在
的分散特性分类如下。

１．溶液型　溶液型剂型是指药物是以分子或离子状态（直径小于１ｎｍ）分散在分散介
质中形成均匀分散系统的液体制剂，如糖浆剂、溶液剂、甘油剂、滴剂及注射剂等。

２．胶体型　胶体溶液型剂型是指固体药物或大分子药物分散在分散介质中所形成不
均匀（溶胶）或均匀的（高分子溶液）分散系统的液体制剂，分散相直径在１～１００ｎｍ，如胶浆
剂、溶胶剂、涂膜剂等。

３．乳剂型　乳状液型（简称乳剂型）剂型是指液体分散相分散在液体分散介质中形成
不均匀分散系统的液体制剂，分散相直径通常在０．１～５０μｍ，如乳剂、静脉乳剂、部分滴剂、

微乳、亚微乳等。

４．混悬型　混悬液型（简称混悬型）剂型是指固体药物分散在液体分散介质组成不均

　３
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匀分散系统的液体制剂，分散相直径通常在０．１～５０μｍ，如洗剂、混悬剂、混悬注射剂、混悬
软膏剂、混悬滴剂等。

５．气体分散型　气体分散型剂型是指液体或固体药物分散在气体分散介质中形成不
均匀分散系统的制剂，如气雾剂、喷雾剂等。

６．固体分散型　固体分散型剂型是指药物与辅料混合呈固态的制剂，如散剂、丸剂、片
剂等。

７．微粒分散型　微粒分散型（简称微粒型）剂型是指药物与辅料经采用一定的方法处
理后，形成的微米级或纳米级微粒剂型，如微囊、微球、脂质体、纳米囊、纳米球、纳米脂质体
等。微粒型常常只是制剂中间体，多数情况下还需将其制备成一定剂型，如胶囊剂、冻干制
剂、片剂等。

这种分类法基本上可以反映出制剂的均匀性、稳定性以及制法的要求，但不能反映给药
途径对剂型的要求，还会出现一种剂型由于辅料与制法的不同而必须分到几个分散系统的
分类中去的情况，如注射剂中有溶液型、混悬型、乳状液型及粉针剂型等。

（三）按给药途径分类
目前，人体共有十多种给药途径，如口腔、消化道、呼吸道、其他腔道、血管、组织、皮

下、肌肉等，可将用于同一给药途径的剂型归为一类。按照这一分类方法，药物剂型可以
分为以下几种。

１．胃肠道给药剂型　此类剂型的制剂多系口服给药，在胃肠道吸收发挥疗效，如溶液
剂、糖浆剂、乳剂、混悬剂、散剂、片剂、丸剂、胶囊剂等。口服给药方法最简单。某些易受胃
酸破坏的药物（如红霉素）可经肠溶包衣后口服。某些药物直肠给药较口服吸收好，且剂量
小、少受或不受肝代谢的破坏，可以制成直肠给药剂型，如直肠给药的灌肠剂、栓剂、直肠用
胶囊栓等。

２．注射给药剂型　此类剂型一般较胃肠道给药起效快，生物利用度高，如静脉注射剂、
肌内注射剂、皮下注射剂、皮内注射剂及穴位注射剂等。

３．呼吸道给药剂型　呼吸道包括鼻、咽、喉、气管、支气管等。这一给药途径可以起局
部治疗作用，也可以起全身治疗作用。这一途径给药一般要求将药物制成气态或雾状，如吸
入剂、喷雾剂、气雾剂、粉雾剂等。

４．皮肤给药剂型　这一给药途径给药方便，这一给药途径可以起局部治疗作用，也可
以起全身治疗作用，如外用溶液剂、洗剂、搽剂、软膏剂、糊剂、贴剂等。

５．黏膜给药剂型　黏膜给药较胃肠道给药吸收快，如滴眼剂、滴鼻剂、含漱剂、舌下片
剂、栓剂、膜剂、贴剂等。

６．腔道给药剂型　用于直肠、阴道、尿道、耳道的制剂，如栓剂、阴道片与阴道泡腾片、
耳用制剂等。

这种分类法与临床使用关系比较密切，并能反映给药途径对于剂型制备的特殊要求，缺
点是一种制剂由于给药途径的不同，可能多次出现，如生理氯化钠溶液，可以在注射剂、滴眼
剂、含漱剂、灌肠剂等许多剂型中出现，贴剂可以有口腔用贴剂、皮肤用贴剂等。

上述分类方法各有优缺点。本教材根据医疗、生产实践、科研和教学等方面长期沿用的
习惯，在总结各种分类方法的特点后，以临床给药途径与剂型形态相结合的原则分类，它既
可与临床用药密切配合，又可体现出剂型特点，是一种综合分类法。
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　 　　　　四、药物剂型和制剂的命名　

（一）剂型的命名

１．以形状命名　如片剂、胶囊剂、丸剂、颗粒剂、散剂（粉剂）、软膏剂、硬膏剂、栓剂、喷
雾剂、气雾剂、粉雾剂、乳剂、混悬剂、溶液剂、微囊、微球、纳米囊、纳米球、脂质体等。

２．以临床给药途径命名　如静脉输液、注射剂、植入剂、滴眼剂、滴鼻剂、滴耳剂、漱口
剂、口含剂、贴剂、滴剂、洗剂、搽剂、灌肠剂等。

３．以形状与临床给药途径结合命名　如注射用粉末、眼用软膏剂、鼻用栓、阴道用胶囊
栓、注射用脂质体、眼用脂质体、注射用微球、注射用纳米囊、混悬型滴剂、混悬型滴眼剂、乳
剂型洗剂等。

４．以形状与特有功能结合命名　如缓释胶囊、控释片、渗透泵片、分散片、泡腾颗粒、结
肠定位胶囊等。

（二）制剂的命名
因制剂的命名也就是药品的命名，制剂的命名应合理、规范及统一，体现药品命名的科

学、明确、简短，也是合理用药的基本保证，是一个国家的医药科技水平和管理水平的标志。
目前我国制剂的命名通常有３种。

１．通用名　列入国家药品标准的药品名称称为药品通用名称，国家药典委员会制定了
药品命名原则。药品的通用名称按药品命名原则命名，为药品的法定名称，并以法律的规定
的形式加以保护。一个药品的名称包括中文名、汉语拼音和英文名。英文名除另有规定外，
一般采用国际非专利药品名。一个制剂的命名，其原料药名称列在前，剂型名列在后，如利
巴韦林口服溶液（ｒｉｂａｖｉｒｉｎ　ｏｒａｌ　ｓｏｌｕｔｉｏｎ）、阿莫西林胶囊（ａｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎ　ｃａｐｓｕｌｅｓ）、法莫替丁注
射液（ｆａｍｏｔｉｄｉｎｅ　ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ）等。

非药品收载的药品，其通用名称必须采用《中国药品通用名称》所规定的名称，其剂型名
称应与药典的一致。药品通用名称不得用作商品名（商标名）注册。

２．商品名　商品名也称专用名，是厂商为药品流通所起的专用名称，其他厂商的同一
制品不可使用此名称。如由上海信谊药厂生产的法莫替丁片，在其药品包装盒上，标有“信
法丁”字样作为商品名，其他厂商所生产的同样药品就不可再用此商品名。

３．国际非专利名　国际非专利名是世界卫生组织给每种药品的一个官方的非专利性
名称。药品的英文名应尽量采用国际非专利名，以利于国际交流。

　 课堂讨论

　　如何理解制剂技术、制剂辅料和制剂设备对制剂的影响？
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　知识拓展

（一）药物制剂技术的分支学科
随着药物制剂技术和相关学科的不断发展，逐渐形成了几门药物制剂技术的分支

学科，现简介如下。

１．工业药剂学　是研究制剂工业化生产的基本理论、工艺技术、生产设备和质量
管理的一门分支学科。它吸收和融合了材料科学、机械科学、粉体工程学、化学工程学
等学科的理论和实践，为新剂型、新制剂提供新工艺和新方法、新的机械与设备，并使
之适合工业化生产。

２．物理药剂学　是应用物理化学的基本原理和手段，吸收流体力学、结构化学等
的理论和方法，研究新剂型、新制剂在制造和贮存过程中的现象及内在规律的一门分
支学科。它是指导新剂型、新制剂的设计和开发的重要理论基础。

３．药用高分子材料学　是研究各种药用高分子材料的制备、结构和性能及其在
药物制剂中的应用的一门分支学科。它应用高分子物理、高分子化学和聚合物工艺学
的有关内容，为新剂型设计和新剂型处方提供新型高分子材料和新方法。它对创制新
剂型、新制剂和提高制剂质量起着重要的支撑作用和推动作用。

４．生物药剂学　研究药物及其剂型在体内的吸收、分布、代谢与排泄，阐明药物
的剂型因素、用药对象的生物因素与药效三者的关系。因此，该学科是联系药剂学、药
理学、药效学和生理学等学科的一门边缘学科。对药物新剂型、新制剂的设计和用药
安全性和有效性具有指导意义。

５．药物动力学　可简称为药动学，是研究药物及其代谢物在人体或动物体内的
量时过程，并提出用于解释这一过程的数学模型，为指导合理、安全用药及剂型和剂量
设计等提供量化指标。药动学与生物药剂学相似，其研究内容已越过剂型和制剂本身
的研究范畴。

此外，临床药学是一门与临床治疗学紧密联系的新学科，其内容主要阐述药物在
疾病治疗中的作用、相互作用及指导合理用药。临床用药时涉及药物剂型与制剂，与
药物制剂技术有一定的联系但比较间接，而与病理、药理和药效关系更密切，故通常不
称其为药物制剂技术的分支学科。

（二）药物剂型与药物疗效的关系
药物剂型是根据医疗上的需要设计的，如急症患者，为使药物迅速发挥疗效，宜采

用注射剂、栓剂、气雾剂与舌下片等；对于药物作用需要持久的患者则可用混悬剂、丸
剂、缓释片或控释制剂等；对于药理作用强烈、毒副作用大的药物，则制成能靶向传递
到病变部位的剂型或给药系统是最理想的。

药物剂型可以影响药物在体内药理作用的强弱、作用快慢和作用时间。例如抗心
绞痛药物硝酸甘油的各种剂型具有不同的作用强度和持续时间，以适应不同的治疗或
预防要求（表１－１）。
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表１－１　不同剂型硝酸甘油的作用时间

项　目 口服片剂 口颊片剂　 舌下片剂 软膏剂 透皮贴剂

常用剂量（ｍｇ） ６．５～１９．５　 １～３　 ０．３～０．８　 １０～２０　 ５～１０
作用开始时间（ｍｉｎ） ２０～４５　 ２～５　 ２～５　 １５～６０　 ３０～６０
作用高峰时间（ｍｉｎ） ４５～１２０　 ４～１０　 ４～８　 ３０～１２０　 ６０～１８０
持续时间 ２～６ｈ ３０～３００ｍｉｎ　 １０～３０ｍｉｎ　 ３～８ｈ ２４ｈ

任务二　 药品生产的标准

药品标准是国家对药品的质量、规格和检验方法所作的技术规定。药品标准是保证药
品质量，进行药品生产、经营、使用、管理及监督检验的法定依据。药品的国家标准是指《中
华人民共和国药典》和国家食品药品监督管理总局（Ｃｈｉｎａ　Ｆｏｏｄ　ａｎｄ　Ｄｒｕｇ　Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，

ＣＦＤＡ）颁布的药品标准。
我国有约９　０００个药品的质量标准，过去由省、自治区和直辖市的卫生部门批准和颁

发的称之为地方性药品标准。ＣＦＤＡ已经对其中临床常用、疗效确切、生产地区较多的品
种进行质量标准的修订、统一、整理和提高，并入到ＣＦＤＡ颁布的药品标准，取消了地方
标准。

　 　　　　一、药典　

药典（ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ）是一个国家记载药品规格和标准的法典，是一个国家药品生产、
检验与使用的依据。大多数药典由国家组织的药典委员会编写，并由政府颁布施行，具有法
律的约束力。药典中收载的是疗效确切、质量稳定、不良反应小的常用药物、辅料及其制剂。
药典的主要内容是规定药物、辅料及其制剂的制备要求、检验方法、质量标准、适用范围、用
法用量、不良反应、注意事项等。一个国家的药典在一定程度上可以反映这个国家药品生
产、医疗和科学技术水平。药典在保证人民用药安全有效、促进药品研究和生产等方面有重
大作用。

随着医药科学的发展，新的药物和检验方法不断出现，为使药典的内容能及时反映医药
学方面的新成就，药典出版后，一般每隔几年须修订１次。我国药典自１９８５年后，每隔５年
修订１次，且编写相应的英文版。为了使新的药物和制剂能及时地得到补充和修改，往往在
下一版新药典出版前，还出版一些增补版。

（一）中华人民共和国药典

１９４９年１０月１日中华人民共和国成立后，中央人民政府组织编撰了我国第１部《中华
人民共和国药典》（Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｐｅｏｐｌｅｓ　Ｒｅｐｕｂｌｉｃ　ｏｆ　Ｃｈｉｎａ，简称《中国药典》，

Ｃｈ．Ｐ．），１９５３年版共收载药品５３１种，其中化学药２１５种，植物药与油脂类６５种，动物药
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１３种，抗生素２种，生物制品２５种，各类制剂２１１种。１９５７年出版《中国药典》第１册增
补本。

１９６３年版《中国药典》共收载药品１　３１０种，分一、二两部，各有凡例和有关的附录。一
部收载中医常用的中药材４４６种和中药成方制剂１９７种；二部收载化学药品６６７种。此外，
一部记载药品的“功能与主治”，二部增加了药品的“作用与用途”。１９７７年版《中国药典》共
收载药品１　９２５种。一部收载中草药材（包括少数民族药材）、中草药提取物、植物油脂以及
一些单味药材制剂等８８２种，成方制剂（包括少数民族成方）２７０种，共１　１５２种；二部收载化
学药品、生物制品等７７３种。

１９８５年版《中国药典》共收载药品１　４８９种。一部收载中药材、植物油脂及单味制剂

５０６种，中药成方２０７种，共７１３种；二部收载化学药品、生物制品等７７６种。１９８７年１１
月出版的《中国药典》（１９８５年版）增补本，新增品种２３种，修订品种１７２种，附录２１项。

１９８８年１０月，第１部英文版《中国药典》（１９８５年版）正式出版。同年还出版了药典二部
注释选编。

１９９０年版《中国药典》分一、二两部，共收载品种１　７５１种。二部收载７８４种，其中中药
材、植物油脂等５０９种，中药成方及单味制剂２７５种；二部收载化学药品、生物制品等９６７
种。对药品名称，根据实际情况作了适当修订。二部品种项下规定的“作用与用途”和“用法
与用量”分别改为“类别”与“剂量”。另组织编著《临床用药须知》一书，以指导临床用药。

１９９５年版《中国药典》收载品种共计２　３７５种。一部收载９２０种，其中中药材、植物油脂
等５２２种，中药成方及单味制剂３９８种；二部收载１　４５５种，包括化学药、抗生素、生化药、放
射性药品、生物制品及辅料等。二部药品外文名称改用英文，取消拉丁名；中文名称只收载
药品法定通用名称，不再列副名。

２０００年版《中国药典》共收载药品２　６９１种，其中一部收载９９２种，二部收载１　６９９种。
一、二两部共新增品种３９９种，修订品种５６２种。本版药典的附录作了较大幅度的改进和提
高，一部新增附录１０个，修订附录３１个；二部新增附录２７个，修订附录３２个。二部附录中
首次收载了药品标准分析方法验证等６项指导原则，对统一、规范药品标准试验方法起指导
作用。

２００５年版《中国药典》分成了３部，共收载药品３　２１４种。其中一部收载中药及中成药

１　１４６种；二部收载化学药１　９６７种；三部收载生物技术药物１０１种。这版药典还将药用辅料
集中列出，方便使用者查阅。二部附录中继续了药品标准分析方法验证等指导原则。

２０１０年版《中国药典》仍为３部。共收载药品４　５６７种。
《中国药典》（２０１５年版）分为４部，其中一部收载药材和饮片、植物油脂和提取物、成方

制剂和单味制剂等；二部收载化学药品、抗生素、生化药品、放射性药品等；三部收载生物制
品。２０１５版药典附录（通则）、辅料独立成卷，构成《中国药典》四部的主要内容。２０１５版药
典收载５　８００个品种，比２０１０版药典增加１　２００多个，修订品种７５１个。

（二）其他国家药典
世界上约４０个国家有自己的药典，如《美国药典》（Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｕｎｉｔｅｄ　Ｓｔａｔｅｓ，

Ｕ．Ｓ．Ｐ）、《英国药典》（Ｂｒｉｔｉｓｈ　Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，ＢＰ）、《日本药局方》（简称Ｊ．Ｐ）、《欧洲药典》
（Ｅｕｒｏｐｅａｎ　Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，Ｅ．Ｐ）。这些外国药典的最新版本在收载的品种及标准方面都
有不少更新。
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世界卫 生组织 （ＷＨＯ）于 １９５１ 年 出 版 了 第 １ 版 《国 际 药 典》（Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ
Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｉｓ，Ｐｈ．Ｉｎｔ．），以后不定期编撰出版了新版本。《国际药典》旨在为所选药品、辅
料和剂型的质量标准达成一个全球范围的统一标准。其采用的信息是综合了各国实践经验
并广泛协商后整理出的。被各国广泛使用的药品都注明了优先级。优先级表示对世界卫生
组织卫生计划很重要的药品，并且很可能在其他药典中没有出现，如新型的抗菌药。但《国
际药典》对各国药典无法律约束力，仅供各国编纂药典作参考标准。

　案例———想一想

试比较我国各版次药典的异同点。

　 　　　　二、国家药品标准　

《中华人民共和国药品标准》（简称《国家药品标准》）由国家食品药品监督管理总局组织
编纂并颁布实施，过去称为《部颁药品标准》，主要包括以下几个方面的药物：①国家食品药
品监督管理总局批准的但尚未列入药典的新药。②药典收载过而现行版药典未列入的疗效
肯定、国内几省仍在生产和使用并需修订标准的药品。

　 　　　　三、药品生产质量管理规范　

药品生产质量管理规范（Ｇｏｏｄ　Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ　Ｐｒａｃｔｉｃｅ，ＧＭＰ）是药品生产与质量全面管
理监控用准则。ＧＭＰ是世界卫生组织（ＷＨＯ）对世界医药工业生产和药品质量要求的指
南，是加强国际医药贸易、相互监督和检查的统一标准。

目前我国实施的药品ＧＭＰ是２０１０版药品ＧＭＰ，由卫生部于２０１１年２月１２日发布，

自２０１１年３月１日起施行。国家局发布了关于贯彻实施《药品生产质量管理规范（２０１０年
修订）》的通知，通知要求：所有药品生产企业应在２０１３年１２月３１日前完成软件系统的更
新和提高工作，无菌药品生产企业应在２０１３年１２月３１日前完成硬件系统的改造和认证工
作，其他药品生产企业应在２０１５年１２月３１日前完成硬件系统的改造和认证工作。

２０１０版ＧＭＰ除无菌药品附录采用了欧盟和 ＷＨＯ最新的Ａ，Ｂ，Ｃ，Ｄ分级标准，并对
洁净度级别提出了具体的要求外，其他剂型药品生产的硬件要求参照Ｄ级标准的要求。

　 　　　　四、我国ＧＭＰ认证制度的实施　

质量是制药行业的生命线，而药品生产质量管理规范（ＧＭＰ）是保证药品质量的法规，

所有制药企业都应该遵照ＧＭＰ的规定实施。

我国ＧＭＰ规范的基本要点包含对各级管理人员和技术人员配置；厂区、车间、公用工程
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等硬件设施；设备方面的硬件和管理软件系统；卫生；原、辅、包装材料、成品的质量要求及储
存规范；生产管理系统；生产管理和质量管理文件系统；质量管理系统；包装材料和标签、产
品说明书等的管理和使用；销售记录；用户意见处理和不良反应报告制度；定期自检和卫生
行政部门的监督检查。

近年来，我国实施了ＧＭＰ认证制度，成立了中国药品认证委员会，该委员会章程第六条
规定由药品监督、管理、检验、生产、经营、科研和使用等部门的专家组成，代表国家实施

ＧＭＰ认证。
认证目前分为三种，即企业认证、车间认证和产品认证。很多尚未投产的企业一般都是

进行企业认证，在正式投产后，再进行产品认证和车间认证。产品认证一般与车间认证结合
在一起，但车间认证对产品质量不进行认证，而需要认证生产管理和质量管理系统。

无论是企业认证、车间认证和产品认证，一些ＧＭＰ的基本点都是不能忽略的，如厂房的
设计及设备的配置，水、通风和空调系统，仓库条件，生产管理和质量管理文件系统，组织机
构等。

通过ＧＭＰ认证活动，可以提高参加认证人员和企业对ＧＭＰ的正确认识，紧跟世界潮
流的发展（包括新技术、新设备、新材料等的发展），使我们在实施ＧＭＰ的过程中不断地获得
提高，也为我们制药工业的健康发展铺平道路。

　 课堂讨论

　　在我国生产药品过程中，可以只以药典为标准而不实施ＧＭＰ吗？为什么？

　知识拓展

处方药与非处方药
任何药品的生产不但要符合药品标准，而且药品生产的投料、配料必须按规定的

处方进行配料生产方可确保药品质量合格。
（一）处方
处方系指医疗和生产部门用于药剂调制的一种重要书面文件，有以下几种。

１．法定处方　国家药品标准收载的处方。它具有法律的约束力。

２．医师处方　医师对患者进行诊断后，对特定患者的特定疾病而开写给药房的
有关药品、给药量、给药方式、给药天数及制备等的书面凭证。该处方具有法律、技术
和经济的意义。

（二）处方药与非处方药
《中华人民共和国药品管理法》规定了“国家对药品实行处方药与非处方药的分类

管理制度”，这也是国际上通用的药品管理模式。

　１０



项目一　认识药物制剂工作 　　

适用于药学专业

１．处方药（ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ　ｄｒｕｇ）　必须凭执业医师或执业助理医师的处方才可调
配、购买，并在医生指导下使用的药品。处方药可以在国务院卫生行政部门和药品监
督管理部门共同指定的医学、药学专业刊物上介绍，但不得在大众传播媒介发布广告
宣传。

２．非处方药（ｎｏｎｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ　ｄｒｕｇ）　不需凭执业医师或执业助理医师的处方，

消费者可以自行判断购买和使用的药品。经专家遴选，由国家食品药品监督管理总局
批准并公布。在非处方药的包装上，必须印有国家指定的非处方药专有标志。非处方
药在国外又称为“可在柜台上买到的药物”（ｏｖｅｒ　ｔｈｅ　ｃｏｕｎｔｅｒ，ＯＴＣ）。目前，ＯＴＣ已
成为全球通用的非处方药的简称。

处方药和非处方药不是药品本质的属性，而是管理上的界定。无论是处方药，还
是非处方药都是经过国家药品监督管理部门批准，其安全性和有效性是有保障的。其
中非处方药主要是用于治疗各种消费者容易自我诊断、自我治疗的常见轻微疾病。

　案例———做一做

参观社会药房，记录所看到的药品名称并进行处方药和非处方药分类。

　案例———试一试

参观社会药房，记录２０种药品名称，并查阅资料说明这些药品生产的质量标准是
什么。

任务三　 药物制剂的发展

　 　　　　一、国内药物制剂的发展　

祖国医学的医药遗产极为丰富，我国药剂学研究者在学习、继承和发扬医药遗产的同
时，学习西方药剂学的理论、技术和方法，结合我国药学的实际，创造了我国药物制剂的辉煌
成就。

我国中医药的发展历史悠久，于商代（公元前１７６６年）已使用汤剂，是应用最早的中药
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