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丛 书 序

　　药品生产技术水平的高低，既是保证药品质量合格的基础，也

是制药企业竞争力的核心。近十余年来，我国制药行业一直以年增

长两位数的速度持续稳定发展。许多制药企业通过开发、引进新的

生产技术和工艺，提高产品质量和研制新品种，既为广大群众生产

出更多、更好的药品，也为制药企业的良性发展创造了条件。

但是，我国制药行业的总体技术水平与世界制药先进水平相比，

无论在原料药生产中的某些关键环节上，还是在药物制剂生产与新

剂型开发上，仍有较大差距。让我国更多的制药企业及时、准确、

全面地了解和掌握当今制药领域的新技术和新工艺，对于我国制药

行业的持续发展有着极为重要的意义。

长期以来，国内制药技术方面的图书绝大多数是院校教材，针

对制药企业科研、技术人员的实用技术类图书十分有限，已经远远

不能满足相关技术人员了解新信息、掌握新技术的需要。为此，中

国药学会制药工程专业委员会与化学工业出版社组织了我国第一套

系统介绍制药行业各类重要技术的实用型图书———《实用制药新技术

丛书》。

这套丛书以 “实用、先进”为核心，以技术推广为目的，分别

从药物类别、剂型、单元操作等多个角度全面介绍当今制药领域的

最新技术成果。每一分册重点介绍一种或一类技术工艺，包括其工

艺过程、技术关键、设备设施、应用范围及应用实例等；也有分册

针对某一具体剂型的生产技术进行深入地介绍。这些内容对于各类



制药企业、制药科研单位研究人员、工程技术人员、生产管理人员

具有重要的参考意义。

丛书各分册的编者都来自全国优秀医药企业和制药科研机构，

既有较强理论功底又有丰富实践经验，保证了各分册的实用性和先

进性。同时，这套丛书还将随着制药技术的发展而不断推出新的

分册。

我真诚希望此丛书能为我国制药工业的进一步发展做出一份

贡献！

　

２００６年３月



前　言

　　泡腾剂是一种既古老又新颖的药物剂型。说它古老，是因为泡

腾剂的研制开发始于２０世纪４０年代，至今已有半个多世纪的历史。

说它新颖，是因为它在近年来有了很大的发展。在给药途径上，已

从口服发展到腔道给药；在剂型上，也从片剂发展到栓剂、胶囊剂、

散剂、颗粒剂等多种剂型。此外，近年来已有报道将泡腾剂技术用

于药物缓控释制剂中，使其成为现代给药技术的一种。

药物泡腾剂是从临床用药的传统主导剂型 （如片剂、胶囊剂等

固体剂型）中发展而来的特殊制剂。它与普通固体制剂最根本的不

同之处，是在药物制剂中增加了一种酸碱系统，也可以称作是泡腾

崩解剂，并以特殊技术工艺制备而成。正是这种不同，使药物泡腾

剂较传统固体剂型增加了许多优点，如药物溶解释放度高、起效快、

生物利用度高、疗效确切、口感佳、顺应性好等优点。近年来，我

国药学专家还开发出 “附子理中泡腾型渗透泵控释片”，进一步扩展

了药物泡腾剂的应用范围，提高了药物泡腾剂的技术含量。

然而，从总体上看，泡腾剂的规模在各剂型中仍比不上传统片

剂等一些常规制剂，其品种的发展也较其他剂型少。究其原因，一

方面是由于泡腾剂本身对药物种类有一些限制，另一方面是因为泡

腾剂的生产成本相对比较高，市场销售价格自然也较贵，加之人们

对泡腾剂的了解有限等种种原因，所以目前研发和上市的泡腾剂药

品仍然较少，国内生产药物泡腾剂的厂家还不多。但是，随着科技



的进步和医药事业的发展，特别是人们对自我保健的巨大需求，应

当看到药物泡腾剂有着相当大的潜力和发展空间。

随着广大群众健康意识的增强，人均医疗消费水平有较快增长。

药物泡腾剂以其诸多优势，具有良好的发展潜力。泡腾剂可以满足

多种人群对药品消费的需求：泡腾剂有助于中老年人自我保健，自

我药疗，预防和治疗疾病；同时泡腾剂自身特点适宜作为针对妇女

医疗保健的专用性产品，还可作为儿童医疗保健用药。从经济学角

度看，开发泡腾剂具有良好的投入产出比，节省药物运输费用，长

期成本收益可观；药物泡腾剂制备工艺相对容易，研发成本相对较

低。由此可见，药物泡腾剂发展前景广阔，开发药物泡腾剂大有可

为，正当其时。

为此，作者编写了本书。在总结作者长期从事泡腾剂研究和生

产的实践经验基础上，收集整理了近４０种泡腾剂的资料，力求对泡

腾剂的处方、工艺、设备、生产、质量和品种等多方面进行系统的

论述，借以丰富泡腾剂的内容，推广泡腾剂的技术，特别是推广泡

腾剂的实用生产技术，以促进开发、生产出更多更好的泡腾剂新品

种，造福人类健康。

此书可供从事泡腾剂产品研制和生产的专业技术人员以及药品

生产企业的管理人员使用。也可作为医药院校药剂学专业师生的参

考书。

由于时间仓促，编者水平有限，书中不足之处在所难免，欢迎

药学界同行及相关专家和读者批评指正。

编　者
２００７年１月于北京
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绪　　论
任何一种药物都无法直接应用于患者，必须制成适合于医疗或预防应用的

剂型。药物剂型是药品用于临床的最终形态。

随着近年来药剂学的迅速发展，各类剂型及制剂品种增加迅速。《中华人

民共和国药典》２００５年版 （以下简称 《中国药典》）一部收载各类剂型３０种，

制剂品种５６４个，二部收载各类剂型２８种，制剂品种１１８２个，合计１７４６个

药物品种。

由于我国药剂临床需要量大，以及制剂新工艺技术、新设备、新辅料的研

发和应用，因此近年来片剂、胶囊剂、颗粒剂、注射剂以及口服液等剂型的产

量和质量均有较大提高，药物制剂生产取得了长足发展。为了提高药物的疗

效，减少不良反应和药源性疾病，近２０年来，我国已开发了一些新型给药系

统，如缓释剂、控释剂、透皮吸收制剂与靶向给药制剂等。在工业生产上，一

批有特色的成药已通过验证，其生产已达到了 ＧＭＰ标准和国际市场的基本

要求。

与普遍使用的传统剂型相比，泡腾剂是一种相对较新，发展较晚的特殊剂

型。从药物剂型传统分类上看，泡腾剂属于传统分类的各类剂型中的特殊剂

型，分别列在各个大类剂型中。例如，泡腾片属于片剂中的特殊剂型；泡腾颗

粒属于颗粒剂中的特殊剂型；泡腾散属于散剂中的特殊剂型；泡腾胶囊属于胶

囊剂中的特殊剂型；泡腾栓则属于栓剂中的特殊剂型等。但是从制剂工艺中必

须加入泡腾崩解剂这一共性上说，又可以把以上泡腾片、泡腾颗粒、泡腾散、

泡腾胶囊、泡腾栓等统归为泡腾剂。

国际上首次上市的泡腾剂是１９４４年罗氏公司生产的维生素Ｃ泡腾片。此

后，拜耳公司也相继开发生产出阿司匹林泡腾片。从此在世界范围内掀起泡腾

剂应用于药品和保健品制剂中的浪潮。

我国最早于２０世纪８０年代末至９０年代初，研制生产出了甲硝唑泡腾片。
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紧接着又有复方制剂双唑泰泡腾片问世，并带动了国内一批妇科用泡腾片及清

洁消毒用泡腾片的发展。据国家食品药品监督管理局的统计数据表明，目前国

内批准的药品泡腾剂已达９７个。

泡腾剂较普通剂型不同之处在于，其制剂的处方中必须含有泡腾崩解剂。

泡腾崩解剂由适宜的辅料与酸碱系统组成。其中的酸系统主要采用有机酸，如

枸橼酸、酒石酸或富马酸等，碱系统主要有碱式碳酸盐，如碳酸钠或碳酸氢

钠、碳酸氢钾等。当泡腾剂以不同途径给药后，遇体液或水使之湿润，则酸碱

系统立即发生中和反应，同时产生大量的二氧化碳气体。这些二氧化碳气体从

剂型中逸出，并使泡腾剂形成无数孔洞。使水继续进入泡腾剂，引起酸碱系统

连锁的中和反应，产生足够的二氧化碳气体，形成一定压力使整个泡腾剂彻底

胀裂崩解，以达到药物溶解释放的目的。在此过程中，由于二氧化碳气体从制

剂中剧烈地释放，类似水的沸腾，故称其为泡腾剂。

同时，口服泡腾剂在水中产生的弱碳酸还可起到掩蔽药物不良臭味的效

果。待药片完全溶解后即成为略带苏打味的药液，除具有药物功能外，还有与

液体碳酸饮料相似的良好口感，特别适宜老人、儿童和吞咽固体剂型困难的

人群。

口服泡腾剂具有药物溶解释放度高、起效快、疗效确切、味道好、口感

佳、顺应性好等优点；泡腾片遇体液能立即产生大量丰富细腻的泡沫，且泡沫

持续时间较长，增加了药物与腔道黏膜的接触，延长了药物作用时间，提高了

疗效，而且克服了普通栓剂熔融后易连同药物流失而影响疗效、污染衣物及引

起患者不适等缺点。

泡腾剂在国外已被用于非甾体类抗炎药、Ｈ２ 受体拮抗剂、抗生素、营养

补充剂、无机盐、维生素及微量元素、牙科用药、消毒用药、妇科用药、植物

药等药物制剂的生产中。

国内目前已上市或正在研制的泡腾剂型药物也在逐渐增多，但销售比较好

的泡腾剂型的药物多以维生素类、妇科炎症局部用药、肛肠局部用药、抗感冒

类药物和保健品为主。

１维生素类

以维生素Ｃ泡腾片为主，泡腾片剂型的维生素Ｃ一般比较受儿童、青少

年的喜爱，其口感、色泽以及泡腾片类似新打开汽水的溶解过程，给人带来一

种愉快的感受。许多医生都推荐维生素Ｃ泡腾片为儿童感冒用辅助药物，儿

!
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童家长也很青睐。在防治非典型性肺炎过程中，维生素Ｃ泡腾片曾一度热销，

名列许多大城市销售榜前列。有资料表明，虽然其价格远高于普通片剂，但维

生素Ｃ泡腾片仍受到许多城市消费者的青睐。

２妇科用药

由滴虫、厌氧菌、霉菌和其他细菌感染引起的妇科阴道炎和非特异性阴道

炎均有较高的发病率，约占妇科常见病的８０％以上。由于妇女阴道的生理特

点，这些疾病的复发率相当高。国内目前妇科用泡腾剂已有数种，如陕西金方

药业公司生产的双唑泰泡腾片为目前妇科炎症用药的有效主导产品，其主要成

分为甲硝唑、克霉唑、醋酸氯己定，能对上述病原微生物引起的阴道炎或非特

异性阴道炎产生针对性的治疗作用。

阴道炎泡腾片在妇科局部用药中具有崩解释药快、起效快、局部药物有效

浓度高、吸收完全、不损伤黏膜、不污染衣物、使用方便卫生、给药后不影响

正常工作等特点。而且溶解速度比普通栓剂快，吸收比普通栓剂完全。经研究

发现中西药结合的复方泡腾片疗效优于纯中药。

３感冒用药

市场上感冒药种类较多，剂型多样，产品诉求各不相同，竞争非常激烈。

而目前采用泡腾剂型的感冒药品种还比较少。

拜耳公司生产的阿司匹林泡腾片是较早采用泡腾片制剂的抗感冒类药物，

此后国内已有大量仿制品。目前应用比较普遍的有对乙酰氨基酚泡腾片等，但

国内还没有形成优势品牌。因此，研制开发泡腾剂型的感冒药品具有很大的发

展空间。

中成药在我国感冒药销售市场上优势明显，而泡腾制剂则是中药剂型现代

化可优先选择的剂型之一。２００３年在非典型性肺炎流行期间销售较好的清开

灵泡腾片，以及近期同仁堂推出的中药抗感泡腾片，均显示出较好的市场前

景。可见泡腾片将对我国中药现代化的进程有所助益。

４保健品

在保健品市场中，泡腾剂产品除维生素类和补钙剂类泡腾剂销量相对较大

外，在其他各类保健品中所占比例仍较小。而作为保健品的维生素和补钙剂类

泡腾剂，正与同类药品的其他剂型展开竞争。目前，泡腾剂型的研制开始表现

出向其他保健品，如茶、枸杞等品种扩展的趋势，并向消除疲劳、增强免疫

力、抗衰老等保健功能方面的相关产品延伸。保健品用泡腾剂型较少，且主要

"



　 药物泡腾剂技术 　

产品与同类药品功能重复。国内可采用泡腾剂型开发保健类产品，并以此为基

础向其他复合功能性产品发展，是很有必要的。

中草药作为我国历史悠久的传统药物，在预防、治疗各种疾病和提高人们

健康水平方面起着举足轻重的作用。目前中草药已被全世界不少国家逐渐接受

并应用，故此在传统中药剂型的基础上，开发中草药泡腾剂潜力很大，前景

广阔。

目前，我国泡腾剂市场具有数亿元的销量，且市场的增长空间仍很巨大。

据专家预测，随着应用领域的不断拓宽，泡腾剂在药品市场、食品市场将以每

年超过２０％的速度增长。所以，开发泡腾剂型的药品和保健品正当其时。

#



第一章　药物泡腾剂
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泡腾片属于片剂中的一种特殊剂型，是药物与适宜的辅料及酸碱系统 （泡

腾崩解剂）以特殊技术工艺制备软材，再制备颗粒，经颗粒烘干、整粒，最后

压制而成的片剂 （也有个别药物采用粉末直接压片或干法制粒压片）。泡腾片

通常为直径１２ｍｍ 以上的圆片或直径为１０～２０ｍｍ 的椭圆异形片，含有

２０％～５０％的有效成分。泡腾片遇体液或水，其中的酸和碱起化学反应产生二

氧化碳气体而使泡腾片泡腾崩解，溶解释药，并形成泡沫。起初在药片表面浅

层发生中和反应，产生的二氧化碳气体逸出使其形成很多孔洞，以利于水分深

入片心内层，使酸碱系统继续反应产生大量二氧化碳。一方面形成一定的压

力，令其他崩解剂膨胀使药片胀裂，另一方面二氧化碳气体逸出，有利于水分

继续进入片心，促使整个药片在较短时间内泡腾崩解、溶解释药。

一、泡腾片的分类

１口服泡腾片

使用方法为按儿童或成人剂量投入一片或数片口服泡腾片于一杯水中，待

泡腾片崩解后搅拌均匀后饮用。

泡腾片特别适用于儿童、老年人和不能吞服固体制剂的患者。溶液剂虽然

服用方便、药物起效迅速、生物利用度高，但不易携带。因此可根据临床的特

殊需要，将药物制成泡腾片剂型，溶于水中口服，以替代口服液。

营养素类如维生素Ｃ泡腾片，比较受儿童、青少年所喜欢。其口感、色

泽以及泡腾溶解的过程类似打开的汽水饮料，给人带来一种愉快的感受。


