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前言

2007年10月施行的新《药品注册管理办法》，较以往注册管理办法有较大的改变和修订，更注重新药
研究过程中的真实性、科学性，更尊重新药研究中自身的规律性。
新药研究是一个复杂的系统工程，涉及药学、医学、政策法规的方方面面，同时又是一个不断研究探
索、创新进步的过程，更是关系到社会每一个人用药安全有效的严肃的社会问题。
目前，完整介绍新药研究全过程方面的书籍还相对匮乏，大多仅涉及新药研究过程中的某一部分内容
，如药学研究、药效研究、毒理研究、临床研究等。
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内容概要

本书依据新的《药品注册管理办法》分类：分为概述、药学、药理、临床和综述五大部分。
概述内容包含了新药研究开发中的一些共性问题的处理思路与方法，譬如新药研究技术法规、新药申
报与审批程序、新药研究中的知识产权保护等；药学部分主要是新药研究中工艺、质量标准和稳定性
研究思路与方法；药理部分包括了主要药效学和毒理研究的相关方法；临床部分内容主要是新药临床
方案设计和临床试验报告等内容，这些内容构成了新药研究的一个相对完整的系统，反映出我国目前
对新药安全性、有效性和可控性的要求和评价规范。
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章节摘录

三、制剂工艺研究制剂工艺研究是制剂研究的一项重要内容，是药品工业化生产的重要基础。
制剂工艺研究可以单独进行，也可结合处方研究进行。
制备工艺研究包括工艺设计、工艺研究和工艺放大三部分。
研究过程中，应注意数据的记录和积累，这将为药品工业化生产和质量控制打下坚实的基础。
（一）工艺设计可根据剂型的特点，结合已掌握的药物理化性质和生物学性质，设计几种基本合理的
制剂工艺。
如实验或文献资料明确显示药物存在多晶型现象，且晶型对其稳定性或生物利用度有较大影响的，可
通过红外（IR）、粉末X射线衍射等方法研究粉碎、制粒等工艺过程对药物晶型的影响，避免药物晶
型在工艺过程中发生变化。
再如对湿不稳定的原料药，在注意对生产环境湿度控制的同时，设计制备工艺时宜尽量避免水分的影
响，可采用干法制粒、粉末直接压片工艺等。
工艺设计还需充分考虑与工业化生产的可衔接性和可行性，尽量选择与生产设备原理一致的实验设备
，避免制剂研发与生产过程脱节。
（二）工艺研究工艺研究的目的是保证生产过程中药品的质量及其重现性。
工艺研究的重点是确定工艺步骤和生产设备中影响制剂生产的关键环节和因素，建立生产过程的控制
指标和工艺参数。
1．工艺研究和过程控制根据剂型及药物特点选择有代表性的检查项目作为考察指标，考察工艺过程
各主要环节对产品质量的影响，分析工艺过程中影响制剂质量的关键环节。
如对普通片剂，原料药和辅料粉碎、混合，湿颗粒的干燥以及压片过程均可能对片剂质量产生较大影
响。
对于采用新方法、新技术、新设备的制剂，应对其制剂工艺进行更详细的研究。
在初步研究的基础上，根据剂型与制剂工艺的特点，选择有代表性的检查项目作为考察指标，研究工
艺条件、操作参数、设备型号等对制剂质量的影响，建立工艺过程中关键环节控制指标，这是保证制
剂生产和药品质量稳定的重要方法，也是工艺放大及向工业化生产过渡的重要参考。
指标的允许范围应不断完善修订，最终根据工艺放大和工业化生产有关数据确定合理范围。
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编辑推荐

《新药研究思路与方法》依据新的《药品注册管理办法》分类：分为概述、药学、药理、临床和综述
五大部分。
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