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前言

　　中药制剂是指在中医理论指导下，以中医方剂为基础，中药材或饮片为原料，经加工制成各种剂
型的制剂。
而本书所论现代中药制剂则是指“加工”过程中，药材一般应经提取与纯化，以获得“去粗取精”的
中药有效物质（半成品），再以此为原料，制成适合临床需要的安全、有效、稳定、方便、可控的各
类制剂。
它是在中药传统制剂基础上发展、比较而成立的，其内容已远远超出药剂学范畴，现代中药制剂不等
于中药制剂现代化，而是以中药制剂现代化为目标，对其要求应随客观事物自身发展的规律而定。
　　为弘扬祖国医药学遗产，加速中药现代化进程，促进中药更好地为全人类服务，编者在多年从事
中药制剂学教学、科研，新制剂研发，制剂生产的经验与研究成果的基础上，结合对近年来国内外中
药制剂研究、开发、应用、管理的全面调研、文献学习而编著此书。
本书根据中医药特点，从理论与实践两方面，系统论及将组成有效中医方剂的药材制备成供临床应用
的现代中药制剂这一过程中，如何深入探寻能保持中医方剂特色的中药提取、纯化工艺，获得既能真
正“去粗取精”，又能充分保留体现原方剂功能主治的中药有效物质（半成品），并制订可控的半成
品质量标准；以此为原料，如何借鉴与灵活应用现代制剂理论与技术，将半成品制成适合临床需要的
安全、有效、稳定、方便、可控的各类制剂，达到“三效、三小、五方便”的现代要求；同时，将体
现作者在中药制剂领域里的学术观点与学术思想，以平等的态度与读者交流，共同促进中药制剂学的
发展与提高，加速中药制剂现代化的进程。
　　全书的章节排列力求体现本书的学术特色与实用性，不搞“大而全”，根据现代中药制剂研制思
路与程序组织内容，共分十一章。
第一、二章概要论及现代中药制剂的设计依据、原则、思路与方法；第三、四章是有别于化学药品制
剂与传统中药制剂研制的重要内容，即中药有效组分的浸出原理与方法、浸出物的分离纯化原理与方
法，以获得现代中药制剂原料（半成品）；第五、六、七章是在半成品基础上，应用现代制剂技术进
行制剂成型研究，内容包括中药制剂半成品的加工新技术、现代中药制剂成型性设计与方法、中药新
型给药系统的设计与方法；第八、九、十章是现代中药制剂研制过程及成型后的质量监控与评价，其
中包括稳定性研究与评价、现代中药制剂的生物等效性评价；第十一章是现代中药制剂研究工作的总
结及专利与注册申请。
内容围绕“设计”思路，突出设计的理论、原则、依据；重在路线、方法、技术的合理选择与运用等
方面。
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内容概要

本书由来自全国22个单位正在从事中药制剂学教学、科研以及新制剂研发或制剂监管工作，并有较高
学术造诣和丰富实践经验的专家学者编写而成。
编者从现代中药制剂设计理论与实践两方面，系统地论述了如何深入探寻能保持中医方剂特色、充分
保留和体现原方剂功能主治的中药有效物质(半成品)的提取、纯化工艺及其可控的质量标准，以及如
何借鉴与灵活应用现代制剂理论与技术，将半成品制成适合临床需要的安全、有效、稳定、方便、可
控的各类现代中药制剂，以促进中药制剂学的发展与提高，加速中药制剂现代化的进程。
根据现代中药制剂研制思路与程序组织全书内容，主要围绕设计思路，突出设计的理论、原则、依据
，重在实践路线、方法、技术的合理选择与运用等。
本书共十一章，主要包括现代中药制剂设计依据、原则、思路与方法；生产现代中药制剂原料一半成
品，即中药有效组分的浸出原理与方法；浸出物的分离纯化原理与方法；半成品的加工新技术；现代
中药制剂成型性设计与方法；中药新型给药系统的设计与方法；现代中药制剂研制过程及成型后的质
量监控与评价；现代中药制剂研究工作的总结及专利与注册申请等内容。
本书的内容丰富、新颖、实用，具有较高的学术价值和实用价值，体现了编者在中药制剂领域里的学
术观点与学术思想，蕴涵了编者宝贵的实践经验与体会。
读者通过仔细阅读本书，有助于提高现代中药新制剂研究与开发的综合素质和水平，有助于提升灵活
应用已有的药学基础理论知识与基本技术创制现代中药新剂型与新制剂的能力。
本书适合于中药药剂学科、药剂学科研究生，以及从事中药制剂教学与科研、新制剂研究与开发、制
剂生产的中高级人员学习参考。
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书籍目录

第一章  现代中药制剂设计的依据与原则  第一节  现代中药制剂设计的依据    一、药物剂型在药品临床
应用中的作用    二、中药制剂的特点    三、中药制剂的研究现状与进展    四、中药制剂的差距  第二节  
现代中药制剂设计的原则    一、中药制剂现代化的必要性与内涵    二、现代中药制剂设计的重点与要
求  第三节  现代中药制剂发展策略刍议    一、传统制剂的继承、提高与发展    二、现有中药制剂质量
的再评价、再提高    三、新中药制剂研制的高起点、高标准、高要求    四、加强中药制剂应用基础研
究，为其现代化奠定基础第二章  现代中药制剂设计思路与方法概论  第一节  现代中药新制剂研发程序
   一、调查研究    二、选方立题    三、总体方案设计与预试    四、论证    五、实施方案的拟订与执行    
六、试验研究的记录、资料整理与申报  第二节  现代中药制剂科研课题立项的思路与方法    一、概述   
二、与中药制剂学相关的基金介绍    三、现代中药制剂选题的思路和方法    四、现代中药制剂课题立
项的方法  第三节  试验方案设计原则与常用试验设计方法    一、试验方案设计原则    二、常用试验设
计方法及其应用    三、工艺研究试验方案设计及实施中应注意的若干问题第三章  中药有效组成的浸出
原理与方法第四章  中药浸出物的分离与纯化第五章  中药制剂半成品的加工新技术第六章  现代中药制
剂成型性设计与方法第七章  中药新型给药系统的设计与方法第八章  现代中药制剂的稳定性研究与评
价第九章  现代中药制剂的质量控制与评价第十章  现代中药制剂的生物等效性评价第十一章  现代中药
制剂研究工作的总结及专利与注册申请
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章节摘录

　　中药制剂是在中医理论指导下，以中医方剂为基础，中药材为原料，经加工制成符合一定要求和
形式，可直接用于预防、保健、治疗的，具有多种剂型的制剂。
对一个方剂（复方或单方）来说，其临床疗效既与医生的诊病、处方水平有关，也与药材的选用与加
工有关。
这里所指的“加工”，就是将药材通过前处理和（或）提取、分离、纯化获得半成品，再制备成能直
接供临床使用的各种剂型的生产过程，研究这一过程的有关理论、技术方法及质量控制等内容的学科
就是中药制剂学。
据药材“加工”程度，中药制剂可分为两大类：一类是传统中药制剂，这类制剂若系固态，多以药材
经前处理成全粉末加赋形剂直接“成型”；若系液态，则大多为经前处理的药材，加溶剂浸渍、煎煮
后，去渣取汁，再加附加剂而成，如丸剂、散剂、膏剂、丹剂、搽剂、锭剂、酒剂、膏剂、汤（饮）
剂等，其液态制剂属粗浸出制剂的范畴。
由于以全粉或粗提取物为制剂的原料，使得不少传统中药制剂不同程度的存在“粗、大、黑”等不尽
如人意的问题，为适应现代用药要求，亟待改进与提高。
另一类是现代中药制剂，为改变传统中药制剂存在的不足，这类制剂要求：药材一般应经提取与纯化
，并深八探寻能保持中医方剂特色的中药提取、纯化工艺，以便获得既能真正“去粗取精”，又能充
分保留体现原方剂功能主治的中药有效物质（半成品），并制订可控的半成品质量标准；以此为原料
，采用现代制剂技术，将半成品制成适合临床需要的安全、有效、稳定、方便、可控的各种制剂。
如中药胶囊剂、片剂、颗粒剂、栓剂、膜剂、注射剂、滴眼剂、乳剂、喷雾剂、缓控释制剂、靶向制
剂，等等。
这类制剂，药材应用了提取、纯化的现代工艺，易于达到“三效（速效、高效、长效）、三小（剂量
小、副作用小、毒性小）、五方便（生产、储藏、运输、携带、使用方便）”的要求。
从某种意义上说，现代中药制剂学已超出药剂学研究的范畴，不仅要研究半成品成型的理论与技术，
还要研究由药材制备成半成品的相关理论与技术，在这一领域存在着众多有待深入探讨的课题。
　　本书所指现代中药制剂是指在中医药理论指导下，以中医方剂为基础，中药材或饮片为原料，采
用现代制剂理论与技术制成的制剂。
它是在传统中药制剂基础上发展、比较而产生的，其内容已远远超出药剂学的范畴，现代中药制剂不
等于中药制剂现代化，而是以中药制剂现代化为目标，对其要求应随客观事物自身发展规律而定。
　　本章从药物剂型的作用，中药制剂的特点，中药制剂的现状与差距等方面去探寻现代中药制剂设
计的依据；从中药制剂现代化的必要性与内涵，现代中药制剂研制的重点、要求与条件，中药制剂的
发展策略等方面去把握现代中药制剂设计的总体原则。
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编辑推荐

　　内容主要包括现代中药制剂设计依据、思路、方法及有效物质浸出、分离方法，半成品的加工新
技术，成型性设计与方法，新型给药系统的设计与方法，中药制剂的稳定性研究与评价，生物等效性
评价等，涵盖了现代中药制剂设计的理论、方法和应用内容。
具有较高的实用价值，是值得中药新药研发人员、药品生产企业学习参考的现代中药制剂研发类专著
。
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