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医药制造工业及医院制剂工作者。

图书在版编目 ( CIP )数据

常用药物辅料手册/ 李捷玮 ,刘吉祥主编 . —上海 :第二军医大学出版社 , 2000 .6

ISBN 7 - 81060 - 068 - 0

Ⅰ .常 . . . Ⅱ .①李 . . .②刘 . . .Ⅲ .药物 - 辅助材料 - 手册 Ⅳ .T Q460 .4 - 62

中国版本图书馆 CIP 数据核字 (2000 )第 23359 号

 常用药物辅料手册

主   编 :李捷玮  刘吉祥

责任编辑 :尹  茶

第二军医大学出版社出版发行

(上海市翔殷路 800 号  邮政编码 : 200433)

全国各地新华书店经销

上海市崇明晨光印刷厂印刷

开本 : 787×1092  1/ 32  印张 : 14 .75  字数 : 320 000

2000 年 6 月第 1 版     2000 年 6 月第 1 次印刷

印数 : 1～3 000

ISBN 7-81060-068-0/ T·001

定价 : 28 .00 元



前   言

任何一种原料药在临床应用前 ,必须制成一定的

剂型 ,而制剂的制备过程中除原料药 (通常称为主药 )

外 ,还须加入一些有助于制剂成型、稳定、增溶、助溶、

缓释的具有不同功能和作用的各种辅助材料。通常

把这些用于制造或调配药物制剂时必需的辅助材料

统称为药用辅料或药物辅料。

药用辅料本身绝大部分不具备药理活性和治疗

作用 ,使用药用辅料的目的在于把药物制成各种制

剂。从某种意义上说 ,一种药用辅料的开发 ,其意义

远超过一种新药的开发。在药物制剂制备过程中 ,药

用辅料选用是否得当 ,将直接影响药物的生物利用

度、毒副作用、不良反应的严重程度以及临床药效的

发挥。

也许是“药用辅料”一词中的“辅”字误导了人们

对药用辅料在药物制剂中的作用与地位的认识 ,使得

关于药用辅料的可以查阅的学术专著甚少 ,这势必影

响到我国药用辅料及药物新剂型、新制剂的研究与开

发。本手册的编写出版 ,旨在对我国的医药教研、制

剂生产及药用辅料研究开发等方面能起到积极的推

进作用 ,希望本书能够成为医药院校、科研院所、医药
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制造工业以及医院的药学专业技术人员的一本参考

工具书。

在本手册的编写过程中 ,我们参考了国内外有关

的文献资料和书籍 ,由于篇幅所限 ,未能逐一列出 ,谨

向原作者及出版单位致歉。本书得到了第二军医大

学药学院院长张万年教授和解放军药学情报中心金

进教授的指点 ,王守龙、李秀成、王吴军、刘齐睿等同

志参加了部分编写工作 ,在此一并深表谢意。

由于编者水平有限 ,疏漏、错误和欠妥之处在所

难免 ,热切期望广大读者批评指正 ,以便再版时得以

订正。

编   者

1999 年 12 月于上海
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172 叶绿素 (372)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

173 液体石蜡 (373)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

174 异丙醇胺 (375)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

175 异丁醇 (376)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

176 乙醇 (377)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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177 乙二胺 (381)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

178 乙二胺四乙酸 (382)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

179 乙二胺四乙酸二钠盐 (383)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

180 乙二胺四乙酸钙二钠盐 (386)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

181 乙二醇 (388)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

182 乙基纤维素 (390)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

183 乙酸苄酯 (393)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

184 乙酸桂酯 (394)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

185 乙酸异戊酯 (395)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

186 乙酸乙酯 (397)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

187 乙酰胺 (399)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

188 乙酰乙酸乙酯 (400)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

189 硬脂 (402)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

190 硬脂酸 (404)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

191 硬脂酸单酰甘油 (408)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

192 硬脂酸钙 (410)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

193 硬脂酸铝 (411)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

194 硬脂酸镁 (412)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

195 硬脂酸钠 (414)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

196 油酸三酰甘油 (416)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

197 油酸乙酯 (417)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

198 玉米朊 (418)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

199 预凝胶淀粉 (420)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

200 月桂醇 (422)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

201 月桂氮�酮 (423)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

202 月桂酸 (425)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

203 月桂油 (426)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

204 蔗糖 (427)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

205 正丁醇 (430)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录一 (432)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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附录二 (433)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录三 (438)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录四 (440)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录五 (441)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录六 (442)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录七 (442)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录八 (443)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录九 (445)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录十 (446)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录十一 (447)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录十二 (448)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附录十三 (450)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

中文名称索引 (451)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

英文名称索引 (456)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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阿拉伯胶
Acacia

【别   名】  Gum Acacia ; Gum Arabic

【分子式与分子量】  分子式略。分子量为 240 000～

580 000。

【制   法】  为阿拉伯树的自然分泌物 ,干燥而得。

【性   状】  为白色粉末或薄片状、球滴状 ,多角型碎

块 ,质脆易碎 ,无臭 ,无刺激味。具有高分子电解质的特性。

可溶于水、甘油和丙二醇 ,不溶于乙醇。1 .5 %的胶浆 pH 为

2 .6 , 5 %乙醇溶液 p H 为 4 .5～5 .0 ,相对密度 1 .35～1 .49。

溶液经长时间加热或放置粘度降低 ,且易受细菌和酶的作用

而降解。

【质量标准】  USP .N F ,1990

鉴别 阳性

微生物 不得检出沙门氏菌

水分 ≤15 á.0 %

全部灰分 ≤4 á.0 %

酸不溶灰分 ≤0 á.5 %

水不溶物 ≤1 á.0 %

砷 ≤0 8.000 6 %

铅 ≤0 ….001 %

重金属 ≤0 ….004 %

·1·常用药物辅料手册



淀粉和糊精 应符合规定

鞣酸及有关树胶 应符合规定

  【用   途】  在药物制剂中用作乳化剂、增稠剂、助悬

剂、粘合剂、明胶胶囊的稳定剂、缓释材料和微囊囊膜材料。

作乳化剂和助悬剂使用时浓度一般为 5 %～10 % ,作粘合剂

使用浓度一般为 1 %～5 %。阿拉伯胶的乳化速度极快 ,但

分散度较小 ,一般与西黄芪胶、白芨胶合用 ,以增加乳剂的粘

度。阿拉伯胶与西黄芪胶的最适比例为 1∶15。

【应用实例】

1 .鱼肝油乳剂

处方 :

鱼肝油 500 ml

阿拉伯胶 125 g

西黄芪胶 7 g

挥发杏仁油 1 ml

糖精钠 0 �.1 g

氯仿 2 ml

蒸馏水 加至 1 000 ml

  制法 :  ①干胶法 :取鱼肝油与阿拉伯胶粉于乳钵中研

匀 ,加入蒸馏水 250 ml后 ,迅速向同一方向研磨 ,直至形成稠

厚的初乳 ,再加糖精钠水溶液、挥发杏仁油、氯仿、西黄芪胶浆

与蒸馏水至 1 000 ml,搅匀即得。②湿胶法 :先将阿拉伯胶粉

与水混合形成胶浆 ,再将油相分次少量加入 ,在乳钵中研磨 ,

乳化形成初乳 (油、水、胶的比例也是 4∶2∶1 ) ,再添加其余

成分至足量。
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2 .液体石蜡乳剂

处方 :

液体石蜡 50 ml

阿拉伯胶 12 �.5 g

糖精钠 5 mg

苯甲酸溶液 2 Ü.5 ml

香兰素 50 mg

氯仿 0 ®.25 ml

水 加至 100 ml

  【配伍禁忌】  与乙醇、肾上腺素、氨基比林、安替比林、愈

创木酚、次硝酸镁、硼砂、甲酚、丁香油酚、百里酚、阿托品、阿

扑吗啡、可卡因、莨菪碱、高铁盐、吗啡、苯酚、毒扁豆碱、鞣酸、

香草酚、硅酸钠、肥皂和香草醛等有配伍禁忌。许多盐类能降

低阿拉伯胶的粘度 ,三价金属盐可能使其凝聚。

【毒   性】  无毒 ,但阿拉伯胶如注射有中毒危险 ,故不

宜作注射用。

【贮   运】  置于阴凉、干燥处。

桉   油
Eucalyptas Oil

【别   名】  桉叶油 ;桉树油 ;蓝桉叶油

【制   法】  从桃金娘科植物蓝桉新鲜叶中经水蒸气蒸

馏而得的挥发油。

【主要成分】  主要为桉叶素 ( 70 %～80 % ) , 还有少量
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的α-蒎烯、水芹烯、莰烯、萜品醇、乙酸香味醇、香茅醛和胡椒

酮等。

【性   状】  为无色或淡黄色的液体 ,有特异的芳香气 ,

微似樟脑 ,贮存日久 ,色稍变深。在 70 %乙醇中易溶。相对

密度应为 0 .895～0 .920 ,折光率应为 1 .458～1 .468。

【质量标准】  中国药典 , 1995

鉴别 阳性

水茴香烃 应符合规定

重金属 ≤0 ….001 %

含量 (以 C10 H18 O 计 ) ≥70 % (g/ g)

  【用   途】  在药物制剂中用于内服制剂的芳香矫味 ,

由于兼有防霉、杀菌、防腐作用 ,可在局部外用制剂中用作着

香剂和防腐剂。

【配伍禁忌】  与氧化剂、碱类药物有配伍禁忌。

【毒   性】  无毒 , LD50 > 5 .0 g/ kg (兔子 )。

【贮   运】  密封 ,置于阴凉、干燥处。

白凡士林
White Vaseline

【别   名】  白矿蜡 ;白软石蜡 ;白半固体石蜡 ; White

Pet rolatum; White Semi solid Paraffin

【制   法】  从石油中分离得到。经过脱色处理。

【性   状】  为白色均匀的软膏状物 ,无臭或几乎无臭 ,

与皮肤接触有滑腻感 ,具有一定的拉丝性。在约 35℃的苯中

易溶 ,在约 35℃的氯仿中溶解 ,在乙醚中微溶 ,在乙醇或水中
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几乎不溶。熔点为 45～60℃。

【质量标准】    中国药典 , 1995   USP .NF , 1990

颜色 应符合规定 应符合规定

杂质吸收度 ≤0 �.50 /  

 (290 nm)

炽灼残渣 应符合规定 ≤0 m.05 %

硫化物 应符合规定 /  

  【用   途】  用作软膏的基质。多用于含无色或白色药

物的制剂。

【应用实例】

1 .醋酸肤轻松乳膏

处方 :

醋酸肤轻松 0 á.25 g

二甲基亚砜 15 ml

十八醇 90 g

月桂醇硫酸钠 10 g

白凡士林 100 g

液体石蜡 60 g

尼泊金乙酯 1 g

甘油 50 g

蒸馏水 加至 1 000 g

  制法 :  将月桂醇硫酸钠、尼泊金乙酯、甘油及蒸馏水混

合加热至 80℃ ,缓缓加入至预先加热至同温度的十八醇、白

凡士林、液体石蜡等的混合物中 ,快速搅拌 ,冷凝。另将醋酸
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