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前言

药物制剂技术是集药学、工程技术、质量管理等于一体的应用型综合技术。
我国是全球最大的药物制剂生产国。
随着2010年版《中华人民共和国药典》和2011年版《药品生产质量管理规范》(GMP)的实施，制剂现
代化水平的进一步提高，制药行业对药物制剂技术人才的技能和素质提出了更高的要求。
本教材根据药物制剂岗位的职业能力要求和高等职业教育人才培养的要求，以现行《中华人民共和国
药典》和《药品生产质量管理规范》为基准，按照药物制剂的工作要求和剂型类别，将内容进行归类
与整合，设置了“药物制剂工作的认知”、“液体制剂”、“无菌制剂”、“固体制剂”、“其他制
剂”、“制剂新技术与新剂型”和“制剂有效性评价”七个模块；设计了“以问题为引导”的27项学
习性专题，采用下述栏目化的方式建构内容体系，将药物制剂的系统知识与实践经验直接结合。
 【典型制剂】以典型制剂为载体，引导有关知识和技能的学习，开启学生思维，激发其探究知识的欲
望。
 【问题研讨】提出问题，学会用药物制剂的工作方法来分析实际问题。
 【拓展视野】在掌握必备的知识和技能之余，进一步开拓学生的视野，领略药物制剂的魅力。
 【资料卡】提供丰富的学习素材，进一步培养学生自主学习的能力和知识迁移能力。
 【问题解决】运用所学的知识和技能，分析解决典型制剂中的有关问题，培养学生分析问题、解决问
题的实际工作能力和创新能力。
 【实践】将制剂基本技术与岗位操作相结合。
实践前，可让学生根据实践内容做好预习，明确实践目的，设计实践方案(如药品、试剂和仪器设备、
处方、工艺、制法、质量检查等)；经老师检查符合要求后，再进行训练；在实践过程中，应要求学生
记录有关现象、数据和结果；最后，完成实践报告。
 【学习测试】帮助学生进一步巩固所学的知识，体现“学、做、练”的一致性。
 【整理归纳】帮助学生将核心知识整合形成结构体系，便于理解、把握重点知识、技能和学习方法。
 不同功能的栏目，体现了教材的体系层次，更好地融合了学生的认知特征和制剂的工作过程。
教材附录提供了主要制剂的生产工艺及基本要点、制剂生产工艺规程和制剂生产记录，以便在教学中
将学习内容与制剂生产对接。
教材中一系列的实际问题和探究活动，突出对学生工作能力的培养，不仅使学生掌握药物制剂技术的
基本知识与技能，同时培养“质量第一，规范制药”的职业意识，以及药品安全、环境保护、节约资
源等重要的职业素质。
 本教材专题化的编写方式是我们进行课程改革的探索。
由于编者水平所限，不足之处在所难免，敬请广大读者提出宝贵意见，以使我们进一步提高，让我们
用智慧和努力登上课程建设的新台阶。
 本教材的编写除江苏恒瑞医药股份有限公司的李江总工程师参与外，还得到了扬子江药业、江苏正大
丰海制药有限公司、江苏神龙药业有限公司等单位的大力支持，在此表示衷心的感谢！
 编者 2012年1月
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内容概要

　　《药物制剂技术》以制剂工作过程为导向、以典型制剂为载体组织内容，以2010年版《中华人民
共和国药典》为基准来编写，力求体现相应工种岗位的知识、能力、素质要求。
具体内容包括：药物制剂工作的认知、液体制剂、无菌制剂、固体制剂、其他制剂、制剂新技术与新
剂型和制剂有效性评价七个模块。
增设的药物制剂的处方工作和制剂有效性评价内容，不仅与药物领域的发展相适应，而且兼顾学生职
业拓展和继续学习。
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章节摘录

版权页：   插图：   2.配制与灌封 软膏、乳膏的制备，必须使药物在基质中分布均匀、细腻，以保证药
物剂量与药效。
按照软膏、乳膏的类型、产量及设备条件，采用适宜的制备方法。
油脂性基质的软膏、溶液型或混悬型软膏常采用研和法或熔融法；乳膏剂常在形成乳膏基质过程中或
形成乳膏基质后加入药物，称为乳化法。
乳膏基质中加入的药物常为不溶性的微细粉末，实际上也是混悬型乳膏。
 （1）研和法油脂性的半固体基质，可采用研和法（水溶性基质和乳膏基质不宜用）。
一般在常温下操作时，先取适量的基质与药物粉末研和成糊状，按等量递加的原则与其余基质混匀，
至涂于手背上无颗粒感为止。
此法适用于小量制备，不耐热的药物且药物为不溶于基质者。
小量制备时采用软膏板、软膏刀研和法；当有液体组分，用上述方法不方便时，可采用乳钵研和法；
大量生产时用机械研和法，多采用三滚筒研磨机。
见图5—2—1。
 （2）熔融法大量制备油脂性基质时，常用熔融法。
特别是对含固体成分的基质，先加温熔化高熔点基质，再加入其他低熔成分熔合成均匀基质。
然后加入药物，搅拌均匀冷却即可。
不溶于基质的药物，先研成细粉筛入熔化或软化的基质中，搅拌混合均匀，若不够细腻，需要通过研
磨机进一步研匀，使无颗粒感，使软膏受到滚辗与研磨，使软膏细腻均匀。
 采用熔融法时还应注意：①冷却速度不可过快，以防止基质中高熔点组分呈块状析出；②冷凝为膏状
后应停止搅拌，以免带入过多气泡；③挥发性成分应等冷至近室温时加入。
 （3）乳化法将油脂性和油溶性组分一起加热至80℃左右成油溶液（油相），另将水溶性组分溶于水
后一起加热至80℃成水溶液（水相），温度可略高于油相温度，然后将水相逐渐加入油相中，边加边
搅拌至冷凝，最后加入水、油均不溶解的组分，搅匀即得。
大量生产时，因油相温度不易控制均匀冷却，或两相搅拌不均匀，常致成品不够细腻，如有需要，在
乳膏冷至30℃左右时可再用胶体磨或软膏研磨机使其更均匀细腻。
也可使用旋转型热交换器的连续式乳膏机。
 乳化中应注意油、水两相的混合方法：①分散相逐渐加入到连续相中，适用于含小体积分散相的乳剂
。
②连续相逐渐加到分散相中，适用于多数乳剂。
此种混合方法在混合过程中乳剂会发生转型，从而使分散相粒子更细小。
③两相同时掺合，适用于连续或大批量机械生产，需要输送泵、连续混合装置等设备。
 3.药物的加入方法 ①药物不溶于基质或基质的任何组分中时，必须将药物粉碎至细粉（眼膏中药粉细
度为75μm以下）。
若用研磨法，配制时取药粉先与适量液体组分，如液状石蜡、植物油、甘油等研匀成糊状，再与其余
基质混匀。
 ②药物可溶于基质某组分中时，一般油溶性药物溶于油相或少量有机溶剂，水溶性药物溶于水或水相
，再吸收混合或乳化混合。
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编辑推荐

《高职高专"十二五"规划教材:药物制剂技术(药学、生物技术相关专业适用)》适合作为高职高专药学
、制药、生物制药、中药等专业师生的教材，也可作为药品生产企业技术人员的岗位培训教材和工具
书。
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