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前言

药剂学是药学类专业的必修专业课，也是药学专业学生由学校学习走向药物制剂研究、开发、生产和
使用岗位的桥梁课程。
药剂学不但涉及药学专业前期基础课和专业基础课知识的综合应用，而且涉及药学知识与实际的紧密
结合。
基于此，本教材编写时除了重视教材的科学性、逻辑性、先进性、启发性以外，还注意体现教材的实
用性和教学适用性，以适应培养药学创新创业人才的需要。
本教材的篇章划分是在生理解剖知识基础上，采用临床给药途径与药物剂型相结合的方法。
在内容的阐述上，以阐明剂型和制剂处方设计与组成、制备工艺、质量控制的基本理论、基本知识和
基本技术为重点，同时介绍有关的新进展，对必要的设备以介绍工作原理为重点。
全书分为8篇2l章：绪论，药物剂型与制剂的设计，药剂卫生，液体药剂概论，口服液体制剂，注射剂
，固体制剂概论，散剂、颗粒剂与胶囊剂，片剂，外用制剂概论，软膏剂与凝胶剂，洗剂、搽剂与涂
膜剂，黏膜给药制剂概论，眼黏膜给药制剂，其他黏膜给药制剂，气溶胶剂，生物技术药物制剂，提
取技术与中药制剂，经皮给药制剂，缓释、控释给药系统，靶向给药系统。
本书将药物制剂的卫生要求和灭菌、无菌技术等单独列出一章——药剂卫生，为的是使学生更加重视
药物制剂的卫生学知识。
关于药物制剂的稳定性、流变学基础、表面活性剂、药用高分子、粉体学基础等，均未单独设章，分
别在有关章节介绍。
本教材的编写集中了一批在药剂学领域中具有丰富教学和科研经验的教师，有张志荣（第一章，四川
大学），周建平（第二章，中国药科大学），王建新（第三章，复旦大学），吕万良（第四、二十一
章，北京大学），何勤（第五章，四川大学），龙晓英（第六章，广东药学院），李高（第七、八章
，华中科技大学），黄园（第九章，四川大学），王玮（第十、十一、十二章，河南大学），邓树海
（第十三、十四、十五章，山东大学），吴伟（第十六章，复旦大学），尹宗宁（第十七章，四川大
学），刘华钢（第十八章，广西医科大学），胡富强（第十九章，浙江大学），潘卫三（第二十章，
沈阳药科大学），张强（第二十一章，北京大学）。
在编写本教材的过程中，编委们认真地参阅了国内外最新教材版本及相关论著，力求形式创新，内容
新颖，特点突出。
但是，由于时间紧迫，个人水平和经验有限，编写中缺点和错误在所难免，祈盼同仁和读者提出宝贵
意见和建议，以便再版时进一步修改完善。
本教材的编写和出版得到了全国同行专家的指导和帮助，得到了高等教育出版社的支持和帮助，编写
组秘书由编委尹宗宁和何勤兼任，她们在本教材稿件的收集整理中做了大量工作，在此一并表示衷心
的感谢！
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内容概要

　　药剂学是药学类专业的必修专业课。
本教材依据生理解剖知识基础，采用临床给药途径与药物剂型相结合的方式划分篇章。
全书分为总论、液体制剂、固体制剂、外用制剂、黏膜给药制剂、生物技术药物制剂、中药制剂、新
型给药系统等8篇21章。
在内容安排上，贯彻理论联系实际的原则，既有原理的阐述又有实例，以阐明剂型和制剂处方设计与
组成、制备工艺、质量控制的基本理论、基本知识和基本技术为重点，同时介绍有关的新进展，对必
要的设备以介绍工作原理为重点。
在内容的阐述上，重视教材的科学性、先进性、逻辑性、启发J陛、实用性和教学适用性。
本教材适合药学类本科教学使用，也可作为医药相关人员参考用书。
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书籍目录

第一篇　总论第一章　绪论第一节　概述一、药剂学的性质二、药物剂型与药物疗效三、药剂学的任
务四、药物剂型的分类五、剂型和制剂的命名六、药剂学分支学科第二节　药剂学的发展一、药剂学
的历史二、现代药剂学的进展第三节　药物制剂的质量控制一、药典二、国家药品标准三、药品生产
质量管理规范与药品安全试验规范四、处方药与非处方药第四节　新药制剂的研究与申报一、新药制
剂的分类二、申报新药制剂的主要内容思考题参考文献第二章　药物剂型和制剂的设计第一节　概述
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设计的基本原则一、药物剂型选择的基本原则二、药物制剂设计的基本原则第三节　药物制剂的设计
理念和主要环节一、研究课题的立项依据二、设计药物制剂的基本理念三、设计药物制剂的主要环节
第四节　药物制剂研究的基本内容、方法和技术一、药物制剂的处方前研究二、处方筛选及制备工艺
选择及其优化三、制剂质量控制及质量标准的制定四、制剂稳定性研究五、药物制剂产品包装、标签
的设计及其他思考题参考文献第三章　药剂卫生第一节　概述一、药剂卫生的概念二、药物制剂中的
微生物来源三、药物被微生物污染可能产生的结果四、控制药物制剂微生物污染的方法五、不同药物
制剂的微生物限度标准第二节　药物制剂生产环境的卫生管理一、药物制剂对生产环境的卫生要求二
、药物制剂生产的空气洁净度要求与空气净化技术第三节　灭菌与无菌操作技术一、概述二、F与Fo
值三、物理灭菌法四、化学灭菌法五、无菌操作法六、无菌检查法第四节　药物制剂的防腐一、防腐
的概念二、防腐措施三、防腐剂思考题参考文献第二篇　液体制剂第四章　液体制剂概论第一节　概
述一、液体制剂的含义二、液体制剂的分类三、液体制剂的特点与质量要求第二节　流变学简介一、
概述二、牛顿流体三、非牛顿流体四、流变性的测定及其在药剂学中的应用第三节　表面活性剂一、
表面活性剂的定义与结构特点二、表面活性剂的分类三、表面活性剂的基本性质四、表面活性剂在制
剂中的应用第四节　药物的溶解与分散一、液体制剂常用的溶剂种类与性质二、药物的溶解度及溶解
速率三、增加药物溶解度的方法四、分散度与药物疗效思考题参考文献第五章　口服液体制剂第一节
　概述一、胃肠道的结构与生理特点二、口服液体制剂的特点三、口服液体制剂的分类四、口服液体
制剂的质量要求第二节　溶液型液体制剂一、概述二、口服溶液剂三、糖浆剂四、芳香水剂五、醑剂
六、酏剂第三节　胶体溶液型液体翻剂一、高分子溶液剂二、溶胶剂第四节　混悬剂一、概述二、混
悬剂的物理稳定性三、混悬剂的稳定剂四、制备工艺及其影响因素五、混悬剂的质量评价第五节　乳
剂一、概述二、乳剂形成理论三、乳化剂四、乳化剂的选择五、乳剂的制备六、乳剂的不稳定性七、
乳剂的稳定性评价第六节　口服液体制剂的着色与矫味一、矫味剂二、着色剂思考题参考文献第六章
　注射剂第一节　概述一、注射剂的定义及特点二、注射剂的给药途径三、注射剂的分类四、注射剂
的质量要求第二节　注射剂的溶剂与附加剂一、注射用水二、注射用油三、非水溶剂四、注射剂的附
加剂第三节　小体积注射剂一、定义、类型及应用特点二、溶液型、混悬型、乳剂型注射剂处方设计
的依据三、小体积注射剂的制备流程、工艺及影响因素四、注射剂的质量控制与稳定性评价五、包装
与储存六、应用实例七、溶液型、混悬型、乳剂型注射剂试制程序与实例第四节　大体积注射剂一、
定义、种类与应用特点二、不同种类输液的质量要求三、渗透压调节四、输液的制备五、输液的质量
控制与稳定性评价六、应用实例第五节　注射用无菌粉末一、定义、种类与应用二、注射用冷冻干燥
产品三、注射用无菌分装产品四、质量控制与稳定性评价第六节　注射剂的研究进展一、溶液型缓释
、控释注射剂二、聚合物胶体缓释、控释注射剂三、微粒（混悬）型缓释、控释注射剂思考题参考文
献第三篇　固体制剂第七章　固体制剂概论第一节　概述一、固体制剂的分类、特点及制备工艺二、
固体制剂的崩解、分散与药物溶出三、药物的胃肠道吸收及影响因素四、药物的跨膜转运机制第二节
　粉体学一、概述二、粒子大小三、比表面积四、粉体的流动性五、吸湿性与润湿性六、压缩性、黏
附性与凝聚性七、粉体学在固体制剂中的应用第三节　包合物一、概述二、包合物形成的影响因素三
、包合材料四、包合技术五、包合物的验证第四节　固体分散体一、概述二、载体材料三、固体分散
体的类型四、固体分散体的速释和缓释原理五、固体分散体的制备方法六、固体分散体的物相鉴定第
五节　滴丸一、概述二、滴丸剂的基质和冷凝液三、滴丸剂的制备四、应用实例思考题参考文献第八
章　散剂、颗粒剂与胶囊剂第一节　概述一、粉碎二、筛分三、混合四、制粒第二节　散剂一、定义
、特点与应用二、散剂的制备工艺及影响因素三、质量控制四、应用实例第三节　颗粒剂一、定义、
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特点与应用二、颗粒剂的制备工艺及影响因素三、质量控制与稳定性评价四、应用实例第四节　胶囊
剂一、概述二、空心胶囊与胶皮三、内容物的性质与质量四、胶囊剂的制备工艺及影响因素五、质量
控制与稳定性评价六、应用实例思考题参考文献第九章　片剂第一节　概述一、片剂的特点二、片剂
的分类三、片剂的质量要求第二节　片剂的辅料一、辅料的选用原则二、稀释剂和吸收剂三、润湿剂
和黏合剂四、崩解剂五、润滑剂六、其他辅料第三节　片剂的制备工艺一、湿法制粒压片二、干法制
粒压片三、粉末直接压片第四节　片剂成型理论和片剂制备中可能发生的问题一、片剂成型理论二、
压片中经常出现的问题及其原因第五节　片剂的包衣一、概述二、包衣材料三、包衣方法及设备四、
包衣过程中易出现的问题及其原因第六节　片剂的质量控制与评价一、外观、硬度与脆碎度二、片重
差异与含量均匀度三、崩解时限与溶出度四、微生物限度检查五、包衣片的质量评价第七节　片剂的
包装与储存一、片剂的包装二、片剂的储存第八节　片剂新产品的试制一、片剂新产品研制一般程序
二、处方和工艺设计前工作三、处方和工艺设计的原则四、典型片剂的处方设计思考题参考文献第四
篇　外用制剂第十章　外用制剂概论第一节　外用制剂的分类及特点一、外用制剂的分类二、外用制
剂的特点第二节　外用制剂作用特点一、皮肤的结构与各部位的皮肤二、病变皮肤与渗出液对选择剂
型的影响三、皮肤用药对制剂质量的要求⋯⋯第十一章　软膏剂与凝胶剂第十二章　洗剂、搽剂与涂
膜剂第五篇　黏膜给药制剂第十三章　黏膜给药制剂概论第十四章　眼黏膜给药制剂第十五章　其他
黏膜给药制剂第十六章　气溶胶剂第六篇　生物技术药物制剂第十七章　生物技术药物制剂第七篇　
中药制剂第十八章　提取技术与中药制剂第八篇　新型给药系统第十九章　经皮给药制剂第二十章　
缓释、控释给药系统第二十一章　靶向给药系统
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章节摘录
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