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内容概要

　　生物药物制剂是生物制药技术相关专业的必修课程，本教材收录了生物制药技术专业学生应知应
会的10种制剂类型的制备方法，教材根据高职高专的教育特点，以项目为线索，以培养学生实际操作
能力为目标。
教材中的项目主要取材于企业的真实工作任务，应用性、实践性很强。
本教材共分10个项目，包括：阿莫西林颗粒的制备、乙酰螺旋霉素片的制备、头孢拉定胶囊的制备、
月见草油软胶囊的制备、大山楂丸的制备、清热解毒口服液的制备、氯霉素眼膏的制备、阿司匹林栓
的制备、维生素C注射液的制备、茶碱缓释片的制备。
本书另附光盘中收录了各生产岗位的记录单及典型的SOP文件，本教材适合于高职高专生物制药相关
专业学生使用，亦可作为企业从业人员的参考用书。
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书籍目录

项目1  阿莫西林颗粒的制备
知识与技能目标
项目任务
项目实施
一、原料药、辅料的准备
二、配料工序
三、粉碎工序
四、制粒工序
五、内包装工序
七、批生产记录归档与审计审核
项目知识点链接
一、项目必备知识点--颗粒剂
二、项目拓展知识点
(一)生物药物制剂学概述
(二)药品生产中的有关术语
项目思考
项目2  乙酰螺旋霉素片的制备
知识与技能目标
项目任务
项目实施
一、原料药、辅料的准备
二、配料工序
三、制粒工序
四、压片工序
五、包衣工序
六、压板工序
七、包装工序
八、批生产记录归档与审计审核
项目知识点链接
一、项目必备知识点--片剂
二、项目拓展知识点
(一)口服固体制剂的吸收过程
(二)生物利用度
项目思考
项目3  头孢拉定胶囊的制备
知识与技能目标
项目任务
项目实施
一、原料药、辅料的准备
二、配料工序
三、混合工序
四、灌装工序
五、压板工序
六、包装工序
七、批生产记录归档与审计审核
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项目知识点链接
一、项目必备知识点--胶囊剂
二、项目拓展知识点--新药制剂的申报
项目思考
项目4  月见草油软胶囊的制备
知识与技能目标
项目任务
项目实施
一、配料工序
二、内容物(囊芯)配制工序
三、化胶工序
四、制丸工序
五、干燥工序
六、挑选工序
七、内包装工序
九、批生产记录归档与审计审核
项目知识点链接
一、项目必备知识点--软胶囊剂
二、项目拓展知识点--气雾剂
项目思考
项目5  大山楂丸的制备
知识与技能目标
项目任务
项目实施
一、药材的整理炮炙
二、配料工序
三、粉碎工序
四、混合工序
五、合坨工序
六、制丸工序
七、内包装工序
八、蘸蜡工序
九、打戳工序
十一、批生产记录归档与审计审核
项目知识点链接
一、项目必备知识点--中药丸剂
二、项目拓展知识点
(一)中药制剂
(二)中药材粉碎
项目思考
项目6  清热解毒口服液的制备
知识与技能目标
项目任务
项目实施
一、领料、配料工序
二、药材煎煮工序
三、浓缩工序
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四、醇沉回收工序
五、收膏工序
六、配制过滤工序
七、理瓶工序
八、洗瓶烘干工序
九、灌封工序
十、灭菌工序
十一、灯检工序
十二、贴瓶签工序
十四、批生产记录归档与审计审核
项目知识点链接
一、项目必备知识点--中药口服液制剂
二、项目拓展知识点--口服液体制剂
项目思考
项目7  氯霉素眼膏的制备
知识与技能目标
项目任务
项目实施
一、配制工序
二、灌装工序
四、批生产记录归档与审计审核
项目知识点链接
一、项目必备知识点--软膏剂
二、项目拓展知识点--乳膏剂
项目思考
项目8  阿司匹林栓的制备
知识与技能目标
项目任务
项目实施
一、配制工序
二、灌装工序
四、批生产记录归档与审计审核
项目知识点链接
一、项目必备知识点--栓剂
(一)概述
(二)栓剂基质
(三)栓剂附加剂
(四)栓剂的作用及影响药物吸收的因素
(五)栓剂的制备
(六)栓剂的常规质量检查项目
二、项目拓展知识点--膜剂
(一)概述
(二)膜材料
(三)增塑剂
(四)膜剂的制备方法
(五)膜剂常规质量检查项目
(六)膜剂实例
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项目思考
项目9  维生素C注射液的制备
知识与技能目标
项目任务
项目实施
一、原料药、辅料的准备
二、洗涤、干燥工序
三、配液工序
四、灌封工序
五、灭菌、检漏工序
六、包装工序
七、批生产记录归档与审计审核
项目知识点链接
一、项目必备知识点--注射剂
二、项目拓展知识点
(一)中药注射液
(二)输液剂
(三)注射用无菌粉末
(四)滴眼剂
项目思考
项目10  茶碱缓释片的制备
知识与技能目标
项目任务
项目实施
一、原料药、辅料的准备
二、配料工序
三、制粒工序
四、压片工序
五、包衣工序
六、压板工序
七、包装工序
八、批生产记录归档与审计审核
项目知识点链接
一、项目必备知识点--缓释和控释制剂
二、项目拓展知识点--靶向制剂
项目思考
参考文献
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章节摘录

版权页：插图：①吸入气雾剂：指用时将内容物呈雾状喷出并吸入肺部的气雾剂。
吸人气雾剂还可分为单剂量包装或多剂量包装。
②非吸人气雾剂：用时直接喷到腔道黏膜（口腔、鼻腔、阴道等）的气雾剂。
外用气雾剂：是指用于皮肤和空间消毒的气雾剂。
（3）按处方组成分类①二相气雾剂：即溶液型气雾剂，由药物与抛射剂形成的均匀液相与抛射剂部
分挥发的抛射剂形成的气相所组成。
②三相气雾剂：其中两相均是抛射剂，即抛射剂的溶液和部分挥发的抛射剂形成的液体，根据药物的
情况，又有三种：药物的水性溶液与液化抛射剂形成W/O乳剂，另一相为部分气化的抛射剂；药物的
水性溶液与液化抛射剂形成O/W乳剂，另一相为部分气化的抛射剂；固体药物微粒混悬在抛射剂中固
、液、气三相。
此外，气雾剂按是否采用定量阀门系统可分为定量气雾剂和非定量气雾剂。
其中定量气雾主要用于肺部、口腔和鼻腔，而非定量气雾剂主要是用于局部治疗的皮肤、阴道和直肠
。
5.气雾剂组成气雾剂由药物与附加剂、抛射剂、耐压容器和阀门系统四部分组成。
（1）药物与附加剂气雾剂中的药物一般为液体、半固体及固体粉末，同时需要根据气雾剂的类型选
用适宜的附加剂，如添加能与抛射剂混溶的潜溶剂、增加药物稳定性的抗氧剂以及乳化所需的表面活
性剂等附加剂，必要时需加入抗氧剂、防腐剂。
（2）抛射剂 抛射剂是喷射药物的动力，有时兼作药物的溶剂或稀释剂。
由于抛射剂的蒸气压高，液化气体在常压下沸点低于大气压。
因此，一旦阀门系统开放，压力突然降低，抛射剂急剧汽化，可将容器内的药液分散成极细的微粒，
通过阀门系统喷射出来，达到作用或吸收部位。
理想的抛射剂应具有以下特点：要有适当的沸点，在常温下其蒸气压应适当大于大气压；无毒、无致
敏性和刺激性；不易燃易爆；不与药物或容器反应；无色、无臭、无味；价廉易得。
（3）耐压容器气雾剂的容器应对内容物稳定，能耐受工作压力，并且有一定的耐压安全系数和冲击
耐力。
用于制备耐压容器的材料包括玻璃和金属两大类。
玻璃容器的化学性质比较稳定，但耐压性和抗撞击性较差，故需在玻璃瓶的外面搪以塑料层；金属材
料如铝、马口铁和不锈钢等耐压性强，但对药物溶液的稳定性不利，故容器内常用环氧树脂、聚氯乙
烯或聚乙烯等进行表面处理。
在选择耐压容器时，不仅要注意其耐压性能、轻便、价格和化学惰性等，还应注意其美学效果。
现在比较常用的耐压容器包括外包塑料的玻璃瓶、铝制容器、马口铁容器等。
（4）阀门系统 阀门是控制药物和抛射剂从容器射出的主要部件，多数药用气雾剂选用能控制剂量的
定量阀门，也有使用非定量的一般阀门。
非定量吸入气雾剂的阀门系统由封帽、阀门杆、推动钮、橡胶封圈、弹簧、浸入管组成，如图4_3。
定量吸入气雾剂的阀门系统与非定量吸入气雾剂的阀门系统的构造相仿，所不同的是多了一个定量室
。
6.气雾剂的制备气雾剂的制备流程如下：容器阀门系统的处理与装配一药物的配制与分装一填充抛射
剂一质量检查一包装一成品（1）容器与阀门系统的处理与装配①玻瓶搪塑。
先将玻瓶洗净烘干，预热至120～130℃，趁热浸入塑料黏液中，使瓶颈以下均匀地粘上一层塑料液，
倒置后于150～170℃干燥15min，备用。
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编辑推荐

《生物药物制剂》是国家示范性高职院校建设项目成果系列教材之一。
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