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前言

大多数药物，无论是中药、西药还是生化药，是不适宜直接用于人体的，必须制成合适的药物制剂，
才能应用于临床，发挥疗效，防治疾病。
同一种药物，可以制成多种剂型，并可能具有不同的治疗效果。
因此，药物制剂在医药工业中占有重要的地位。
20世纪60年代，我国药剂学著名科学家顾学裘教授在建国初期相对艰苦的条件下，主编了120万字的巨
著《药物制剂注解》，并成为全国药学工作者的首选必读，随后在1979年对第1版进行了修订。
但是近年来，随着国内外医药事业的发展，药物制剂的基础理论和应用取得了很大的进展，新品种和
新工艺不断涌现，广大制药工作者感到需要一本更全面和更贴近当前药物制剂各品种的处方、工艺以
及注解的书。
作者在教学和科研工作中，也感到对刚刚从事制剂工作的人来讲，有一本介绍每个品种制剂处方工艺
及其解析的参考书也是非常有必要的。
基于此，依据当前药物制剂工作者的需要，参照国外的先进经验，我们总结、整理了多年来从事药物
制剂研究与生产的实践经验，并结合当今国内外药物制剂工业的发展编写成了《药物制剂注解》一书
。
全书共分为七篇，细分成21个剂型，共收载了六百多个常规制剂品种。
每个品种都可以独立参考，并从处方、工艺、作用与用途、用法与用量、规格、贮藏、注解等方面进
行详细叙述；本书的编写原则是每一个品种的注解内容，除介绍了制剂处方、工艺方面的特点以外，
还与药物的生物利用度、药物的稳定性等相结合。
随着我国加入WTO以来，国内制药企业仿制非专利药物的数目越来越多，在保证仿制药品和原研发药
品生物等效方面，本书也将起到积极作用。
本书具有广泛的实用性和可操作性，可供医院、制剂厂、化妆品厂和保健食品厂等不同的单位使用。
因为它真实地记录了制造工艺，包括技术诀窍或技巧，而这些在制剂学书上或杂志上是没有或者不全
面的。
本书的主要读者对象是药学科研人员和制药企业的研究和生产人员，可供药物制剂的研究与生产人员
、设计人员、医药院校及轻工食品院校师生、临床医生等阅读参考。
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内容概要

　　大多数药物，无论是中药、西药还是生化药，是不适宜直接用于人体的，必须制成合适的药物制
剂，才能应用于临床，发挥疗效，防治疾病。
同一种药物，可以制成多种剂型，并可能具有不同的治疗效果。
因此，药物制剂在医药工业中占有重要的地位。
20世纪60年代，我国药剂学著名科学家顾学裘教授在建国初期相对艰苦的条件下，主编了120万字的巨
著《药物制剂注解》，并成为全国药学工作者的首选必读，随后在1979年对第1版进行了修订。
但是近年来，随着国内外医药事业的发展，药物制剂的基础理论和应用取得了很大的进展，新品种和
新工艺不断涌现，广大制药工作者感到需要一本更全面和更贴近当前药物制剂各品种的处方、工艺以
及注解的书。
作者在教学和科研工作中，也感到对刚刚从事制剂工作的人来讲，有一本介绍每个品种制剂处方工艺
及其解析的参考书也是非常有必要的。
　　基于此，依据当前药物制剂工作者的需要，参照国外的先进经验，我们总结、整理了多年来从事
药物制剂研究与生产的实践经验，并结合当今国内外药物制剂工业的发展编写成了《药物制剂注解》
一书。
全书共分为七篇，细分成21个剂型，共收载了六百多个常规制剂品种。
每个品种都可以独立参考，并从处方、工艺、作用与用途、用法与用量、规格、贮藏、注解等方面进
行详细叙述；本书的编写原则是每一个品种的注解内容，除介绍了制剂处方、工艺方面的特点以外，
还与药物的生物利用度、药物的稳定性等相结合。
随着我国加入WTO以来，国内制药企业仿制非专利药物的数目越来越多，在保证仿制药品和原研发药
品生物等效方面，本书也将起到积极作用。
　　本书具有广泛的实用性和可操作性，可供医院、制剂厂、化妆品厂和保健食品厂等不同的单位使
用。
因为它真实地记录了制造工艺，包括技术诀窍或技巧，而这些在制剂学书上或杂志上是没有或者不全
面的。
本书的主要读者对象是药学科研人员和制药企业的研究和生产人员，可供药物制剂的研究与生产人员
、设计人员、医药院校及轻工食品院校师生、临床医生等阅读参考。
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章节摘录

插图：二、注解1．该处方含有具有引湿性的微晶纤维素和崩解润滑作用较强的微粉二氧化硅，以羧
甲淀粉钠为崩解剂，具有强烈的吸水膨胀作用，遇水后水分能快速进入片剂内部而达到迅速分散的目
的。
采用粉末直接压片工艺，可避免制软材及烘干过程的影响，但要控制辅料的流动性，减少粉尘的污染
。
2．对乙酰氨基酚为疏水性药物，成型性差，易出现裂片；且本品所选用的辅料吸湿性较强，也会因
吸水导致裂片。
因此在制备、包装方面应注意防潮措施。
对乙酰氨基酚片的工艺，用30％淀粉浆做黏合剂，软材过10目筛制粒，用12目筛整粒，制得的颗粒在
压片过程中产生严重的裂片现象；后改为20％的聚维酮K30溶液代替上述淀粉浆，压片情况大有好转
，只是片子在薄膜包衣过程中产生少量碎片；采用10％聚维酮K30和8％聚维酮K90作混合黏合剂，未
产生裂片现象。
3．在复方盐酸曲马多片中加入适量表面活性剂，如十二烷基硫酸钠（SDS），可以增加溶出，还可解
决由于片子的比重轻导致漂浮的问题。
4．制剂中盐酸曲马多仅为0．0375g，但对乙酰氨基酚却为0．325g，两味主药含量差异很大。
在检测中，对乙酰氨基酚测定时盐酸曲马多因含量小而不影响对乙酰氨基酚测定，但测定盐酸曲马多
时如果采用2000版药典中含量测定的方法（分光光度法），对乙酰氨基酚则明显干扰盐酸曲马多测定
，因此在含量测定中选用HPLC的方法。
5．有报道对健康志愿者反复给予口服曲马多／对乙酰氨基酚片剂（37．5／325mg）至稳态，曲马多
的生物利用度低于单次给药后，对乙酰氨基酚的生物利用度无变化。
与单一药物相比，复方药物中（+）一曲马多、（一）一曲马多、对乙酰氨基酚的药物动力学无显著
差别。
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编辑推荐

《药物制剂注解(精)》：现代药物制剂技术丛书
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