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前言

颗粒剂与胶囊剂是中成药常见的固体剂型。
中药颗粒剂是在汤剂和糖浆剂的基础上发展起来的具有中药特色的新剂型，曾被称为冲剂或冲服剂。
该剂型既保持了汤剂作用迅速的特点，又克服了汤剂临时煎煮、服用量大、易霉败变质等缺点。
因其剂量较小，服用、携带、贮藏、运输均较方便，深受患者欢迎。
由改善服药方法而发展起来的胶囊剂，不仅外观光洁、美观，易于吞服，还具有掩盖药物不良臭味、
提高药物生物利用度、提高药物的稳定性、剂量准确以及可以弥补其他固体剂型的不足，容纳更多油
状液体药物等优点。
由于两种剂型具有鲜明的剂型优势和特色，在近三十年的发展中，随着新技术、新工艺、新辅料和新
设备的应用，其品种和质量均有了显著的增加和提高，在2005年版《中华人民共和国药典》一部中共
收载颗粒剂品种51个，胶囊剂品种38个。
随着新技术、新辅料的不断应用，颗粒剂与胶囊剂品种在制粒技术、防潮技术、填充技术等技术环节
和有效成分含量测定、溶出度测定、崩解度测定等质控环节都有了长足的进步，但也存在进一步完善
的空间。
中药复方组成复杂，对新技术的应用有其特殊性，若对各品种间的工艺特点进行有益的整理，将有助
于彼此借鉴应用，提高中药颗粒剂、胶囊剂生产的整体水平。
目前出版的中药制剂领域的教科书与参考书中对中药颗粒剂和胶囊剂的论述多侧重于基本概念、基本
知识，多宏观介绍新辅料、新技术的应用，对具体实例的评价分析较少，因此在指导具体品种研制上
针对性不强。
为弥补这一欠缺，在化学工业出版社的大力支持和鼓励下，本书编者从《中华人民共和国药典》
（2005年版）、部颁标准中收集了200余种应用广泛、有相对完善处方和制法的中药颗粒剂和胶囊剂品
种进行解析。
在品种确定时还参考了《国家基本医疗保险药品目录》、《临床常用中成药》等书目，以保证所收品
种的代表性和有效性。
本书分为上篇和下篇两大部分。
上篇内容包括颗粒剂、胶囊剂的基本知识和研究热点两部分。
基本知识包括颗粒剂与胶囊剂的特点、分类与应用，常用辅料，制备流程与方法，质量要求，包装与
贮藏等内容。
研究热点包括目前颗粒剂、胶囊剂存在的主要问题和解决方法，主要介绍新方法和新技术。
下篇是常用品种的工艺技术解析。
这部分内容包括品种的处方、来源、制法、性状、功能主治、用法用量、规格、贮藏、质量控制等基
本情况的介绍；品种制备工艺的设计思路和关键技术环节的详细阐述；并在此基础上，查阅大量相关
文献资料，根据目前研究动态结合编者自己几十年教学与实践经验，对品种现行工艺的不足或需要改
进的地方进行点评。
编者希望将目前中药颗粒剂与胶囊剂的发展现状、趋势及研究方向尽可能全面客观地展现给读者，使
本书成为读者认识和解决中药颗粒剂和胶囊剂在教学、科研、生产和监督各方面存在问题的一本有价
值的参考书。
本书获得科技部支撑计划“中药制药过程与设备工程化关键技术研究”的支持（项目编号
：2006BAI09B007）。
由于编者的水平、时间所限，难免有不足之处，敬请读者提出宝贵意见，以便今后进一步修订和完善
。
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内容概要

本书是关于中药颗粒剂和胶囊剂的专著。
上篇介绍了中药颗粒剂和胶囊剂的基本知识和目前研究热点；下篇收集了200余种应用广泛、有完善处
方和制法的中药颗粒剂、胶囊剂品种。
对各品种进行了以下三方面的梳理总结：首先，介绍各品种的处方、来源、制法、性状、功能主治、
用法用量、规格、贮藏、质量控制等基本情况，全面反映中药颗粒剂与胶囊剂品种现状；其次，分析
各品种现有制备工艺的设计思路，阐述其制备关键技术；最后，查阅与各品种相关的文献资料，根据
目前研究动态对各品种现行工艺的特色及尚需完善的地方进行点评。
    本书侧重于具体实例的评价分析，具有较强的针对性和指导性。
不仅可使读者了解目前中药颗粒剂与胶囊剂的发展现状、研究热点及存在问题，并可从中获得解决中
药颗粒剂与胶囊剂生产与研究相关问题的思路与方法。
    本书可作为药品研发、生产和管理人员及药学专业学生的参考书。
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章节摘录

上篇第一章 颗粒剂和胶囊剂基本知识第一节　颗粒剂基本知识一、颗粒剂的定义、特点与分类1.定义
颗粒剂系指药材的提取物与适宜辅料或与部分药材细粉混匀，制成的干燥颗粒状制剂。
凡单剂量颗粒压制成块状的习称块状冲剂。
2.特点（1）载药量大，符合中医特点 中药颗粒剂是在汤剂、酒剂、糖浆剂的基础上发展起来的一种中
药剂型，由于制粒成型即可，相对于片剂、胶囊剂而言，有较大的载药量。
（2）吸收快、显效迅速颗粒剂保持了汤剂吸收快、显效迅速等特点，又克服了汤剂服用前临时煎煮
不便，久置易霉败变质的缺点。
从颗粒大小和制备过程考虑它是介于散剂和片剂之间的一种特殊剂型。
一般颗粒的表面积比较大，崩解、溶解比片剂容易，因而消化道吸收好。
（3）携带、服用方便 颗粒剂中药材全部或大部分经过提取精制，缩小了体积，便于运输、携带、服
用，味甜适口，患者愿意服用，尤其适宜儿童服用。
3.分类（1）颗粒剂按溶解性能和溶解状态分 可分为可溶性颗粒剂、混悬性颗粒剂和泡腾性颗粒剂。
可溶性颗粒剂又分为水溶性颗粒剂和酒溶性颗粒剂两类。
目前市售大多数颗粒剂属于水溶性颗粒剂，酒溶性颗粒剂是近几年来研制的一种新的颗粒剂类型，如
养血愈风酒冲剂、木瓜酒冲剂等。
混悬性颗粒剂一般加入药物细粉制成，冲服时呈均匀混悬状。
泡腾性颗粒剂则加入适宜的酸与适宜的碱，冲服时产生大量的二氧化碳促使颗粒迅速溶解。
（2）颗粒剂按溶出pH不同分可分为胃溶性颗粒和肠溶性颗粒。
胃溶性颗粒在胃中能迅速溶解，颗粒中的药物吸收也快，能很快提高血药浓度。
肠溶性颗粒转移到十二指肠、小肠之后才能溶出，故吸收相对较慢。
（3）颗粒剂按成品形状分可分为颗粒状、块状，若将药物颗粒加入赋形剂压制成块状即为块状冲剂
。
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编辑推荐

《230种中药颗粒剂和胶囊剂制备关键技术》成为读者认识和解决中药颗粒剂和胶囊剂在教学、科研、
生产和监督各方面存在问题的一本有价值的参考书。
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