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内容概要

本书在第一版基础上修订。
本书以药学、药剂学、制剂工程学及相关学科的理论和方法应用于制药生产实践过程，结合当前制剂
生产实际和发展趋势以及制药工程和药物制剂两个专业的特点，深入企业了解情况，广泛征求师生意
见，拟定本书编写内容。
全书共分八章，详细、系统地介绍了制剂各单元操作、制剂生产工程、药物制剂包装工程、制剂质量
控制工程、制剂工程设计、工程验证和制剂新产品研究开发。
本书内容翔实、丰富，具有较强的理论性、科学性、实践性。
    本书可作为各高等院校制药工程、药物制剂等相关专业的教材，也可供生产、研究技术人员的阅读
、参考。
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章节摘录

　　第一章 绪 论　　药物（drug；medicine）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证或者功能主治、用法和用量的产品。
将药物制成适合临床需要并符合一定质量标准的药剂为制剂（preparation）。
工程（engineering）系指应用自然科学理论和技术手段来具体改造世界的实践过程。
药物制剂工程学（engineering of drug preparation，DPE）是一门以药剂学、工程学及相关科学理论和技
术来综合研究制剂工程化的应用科学。
生产实践是一个整体，其综合研究的内容包括产品开发、工程设计、单元操作、生产过程和质量控制
等，主要是如何规模化、规范化生产制剂产品。
DPE是药剂学在生产实践中的应用，与药剂学有所不同。
例如，将某药制成片剂，每片含药50m9，以同样的辅料（混合辅料配比一致）制成片重规格200m9
、300m9和400m9的片剂质量都符合要求。
它们除了片重不同之外，其余指标（药学、药效学、临床）结果一致。
从药剂学的观点看，将药物制成质量符合标准的药剂时，这三种片剂都符合要求。
但从制剂工程学观点讲，生产片重为　　200m9的片剂更合理。
因为辅料投料少，物料处理量减少，使用的包装材料少（小），运输、贮存方便。
与生产片重为300m9、400m9片剂比较可大大降低成本，提高劳动生产率。
制剂工程学是紧紧围绕企业的需要来确立内容。
任何企业从创办到发展都是围绕着一个中心——经济效益。
要实现降低成本、提高效益这个目标，就必须在设计和管理上充分利用好每一个人、每一寸场地、每
一元钱、每一个信息、每一个市场，必须在工程实施上控制好每一个参数、每一个过程、每道工序、
每一项指标，深入挖潜力，降消耗，堵漏洞，调动一切积极因素。
制剂生产企业又是一部活的制剂工程学，其中的每一项设计、每一步操作、每一个问题的解决都是生
动的案例。
　　一、药物制剂工程起源与发展　　药物制剂的加工，国内外都是从手工操作开始。
古代，中国的医药不分家，医生行医开方、配方并加工制剂，大多制剂是即配即用。
唐代开始了作坊式加工，“前店后坊”。
如位于长安（今西安）宋清经营药店。
到了南宋，全国熟药所均改为“太平惠民局”，推动了中成药的发展。
当时的生产力水平低下，加工器械主要靠称量器、盛器、切削刀、粉碎机、搅拌棒、筛滤器、炒烤锅
和模具。
加工技术有炒、烤、煎煮、粉碎、搅拌、发酵、蒸馏、生物转化、手搓、模制和泛制。
制剂剂型相当丰富，从原药、原汁到加工成丸散膏丹、酒露汤饮等达130余种。
明代以后，随着商品经济的发展，作坊制售成药进一步繁荣。
l669年北京同仁堂开业，以制售安宫牛黄丸、苏合香丸、虎骨酒驰名海内外。
l790年广州敬修堂开业，所生产的回春丹很有名。
19世纪以后洋药开始输入我国，1882年由国人首个创办的西药店泰安大药房在广州挂牌。
1907年由德国商人在上海创办的“上海科发药厂”。
洋药的大量输入，使民族制药业受到严重的摧残。
到1949年前夕，中药制药仍散在于各私营药店的后坊中，生产方式十分落后：粉碎药末，石碾，铁槽
；大丸、小丸，手搓，匾滚；提取浓缩，大锅煎熬；成品干燥，日晒火烤。
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