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前言

　　制剂工程是研究药物制剂生产原理、设备及制剂车间工艺设计的一门科学。
中国工程院院士、药物制剂国家工程研究中心主任侯惠民研究员指出：“我国的医药落后在药物制剂
，而制约　　我国药物制剂发展的是新颖制剂的工程化，即通过工程化研究制造新的设备、新的流水
线来生产新剂型。
”1993年教育部在全国高校招生目录中设置了“药物制剂”专业（工科），华东理工大学是首批被批
准设置和招生该专业的学校之一。
针对我国制剂工业现状，考虑到国内工科高等院校药物制剂专业“制剂工程”课程理论教学没有相对
统一体系，且缺乏合适教学用书的基本状况，华东理工大学作为教育部“制药工程”专业教学指导分
委员会主任单位、全国“制药工程领域”工程硕士培养协作组牵头单位，在课程建设和教材建设方面
做了大量的研究、探索和积累工作。
2005年华东理工大学“制剂工程”课程被评为国家及上海市精品课程，课程内容主要涉及药物制剂工
程技术及药品生产质量管理规范（GMP）在工程设计中的应用，涉及制剂车间工艺设计的基本思想和
方法，是一门综合了药剂学、GMP规范和工程学等学科理论与工程技术的应用性课程，它是药物制剂
专业和制药工专业的一门专业课，旨在培养学生既掌握药物制剂生产原理。
又具有工程实践能力。
为了更好地配合国家级精品课程“制剂工程”的教学，笔者基于多年“制剂工程”课程教学一线的探
索并结合工实践经验，同时邀请上海中医药大学、华南理工大学相关教师共同参与编写了《制剂工程
》一书。
书中以药物制剂生产工艺流程为主线，阐述药物制剂生产原理、方法、设备及制剂车间工艺设计要求
，共两大第九章 。
第一篇为生产篇，共四章，结合药物制剂生产工艺流程，重点介绍口服固体制剂生产、液体灭菌制剂
生产、现代中药制剂生产和生物制剂生产；第二篇为设计篇，共五章，从GMP规范和洁净车间要求出
发，阐述制剂车间工艺设计的原则、程序和方法，并介绍辅助专业的设计基础。
　　本书第一篇第1、第2章由华东理工大学唐燕辉编写，第3章由上海中医药大学郑秀棉编写，第4章
由华南理工大学朱明军编写；第二篇由原任职于华东理工大学工程设计研究院梁伟编写。
全书由唐燕辉统稿，华东理工大学精细化工研究所陈国荣审稿。
在本书的编写过程中得到了华东理工大学田禾、沈永嘉等的大力支持，中国石油化工集团公司上海工
程有限公司（原上海医药工业设计院）杨军提出了十分宝贵的意见，作者在此一并表示感谢。
书中不当之处恳请读者批评指正。

Page 2



第一图书网, tushu007.com
<<制剂工程>>

内容概要

药品是预防、治疗疾病和恢复调整机体功能的特殊商品，它不同于一般的商品，药品必须同时具有安
全性、有效性、均一性和使用方便等特点。
因此只有在具有合适的厂房设施，良好的技术装备和仓储运输条件下，由受过适当训练的人员，利用
合格的原、辅料，在符合要求的卫生环境中采用先进的工艺方法，实行严格的质量监控，才能生产出
优质的医药产品。
本书分为生产篇和设计篇两大部分，全面介绍了药物制剂生产的工艺流程、生产原理和生产设备，介
绍了制剂车间工艺设计的原则、程序和方法，以及GMP规范在生产和设计中的应用。
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章节摘录

　　（2）强制循环提取采用浸渍动态间歇式提取。
将粗粉或切片的中药材和一定溶剂置于提取罐中，提取液在泵的作用下进行强制外循环流动，药液自
罐体下部排液口流出，经药液过滤器过滤后，用泵输送回提取罐内。
固液两相界面表面不断更新，从而提高浸提效率。
提取完毕后，提取液从罐体下部排液口排出，流经过滤器，将药液输送到后续浓缩段处理。
强制循环提取对含淀粉多和黏性较大的物料不适用。
　　（3）回流循环提取将粗粉或切片的中药材和一定溶剂置于提取罐中，罐体夹层中通人蒸汽进行
加热，控制罐内一定温度，产生的蒸汽经泡沫捕集器收集后进人冷凝器冷凝，再进入冷却器冷却，然
后进入气液分离器进行气液分离，使残余气体逸出，液体则回流到提取罐内，循环直至提取结束。
　　（4）提取挥发油（吊油）在进行一般的水提或醇提时，通向油水分离器的阀门暂时关闭，只有
在吊油时才打开。
其加热方式和水提操作类似，提取过程中药液蒸汽经冷却器冷却后，此时冷却器与气液分离器的阀门
通道关闭，使冷却液体进入油水分离器进行油水分离，挥发油从油水分离器的油出口放出。
芳香水从回流水管经气液分离器进行气液分离，残余气体排人大气，液体回流到罐体内。
两个油水分离器可轮流工作，吊油进行完毕，油水分离器中残留液可以从其底阀排出。
　　（5）加压提取加压浸提是中药提取的新工艺，加压方式有两种，一是升温加压（溶剂蒸气压）
；二是不升温加压，即在低于溶剂沸点的一定温度下，加气压或液压。
加压提取可缩短提取时间，节省蒸汽消耗量，与常压相比，提取率略高，提取液浓度也有不同程度的
提高。
加压浸提可以加速药材的浸润过程，对质地坚实而较难浸润的药材，加速浸提的作用比较明显。
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