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前言

高职高专药物制剂技术专业所培养的是面向药品生产、经营、服务和管理第一线需要的高素质技能型
人才。
“药剂学”课程是药物制剂技术专业的核心课程，是研究制剂工业生产的基本理论、工艺技术、生产
设备和质量管理的科学，是药物制剂技术专业最重要的专业课。
高职高专教育的主要特征是以就业为导向，以技术应用能力为主线，以职业岗位能力培养为主要目标
。
因此创建高职高专特色的“药剂学”课程在医药应用型人才培养中意义重大。
2005年浙江医药高等专科学校“药剂学”课程立项为浙江省精品课程,作者在多年成熟的教学经验的积
累上，编写了“药剂学”教材，并被立项为浙江省重点教材。
“药剂学”作为联系药学与实践的一门应用性学科，培养学生以技能、技术训练及动手能力为主。
纵观作为高职教育的重要工具——教材，却存在着理论与实践脱节的种种问题，以往的高职高专教材
多以培养学生的理论、学术方面的能力为主，对其实践技能的培养重视不够。
本教材的编写，总结了教师们多年的实践教学经验，根据知识的内在联系，突出基本方法、基本技术
的讲授，结合实验实训课程，加强职业岗位技术的训练；而对叙述性的内容如各类辅料的性状特点，
则指导学生自学，以培养学生的自学能力。
同时，结合教学内容，适量向学生传输一些国内外有关制剂生产的前沿信息与开发研究方面的新的发
展动态，以开阔学生的眼界，激发其求知欲，以使学生具备现代生产和管理的理念，为培养高素质技
能型人才奠定扎实的基础。
为使学生掌握一些生物药剂学的基本概念，本书专门设置了第二十四章生物药剂学，各学校可以根据
具体情况选择讲授。
本教材适用于高职高专药物制剂专业的学生及药学相关专业的学生学习，也可作为从事药学或药物制
剂工作的技术人员参考用书。
本教材第一、二、九、十一、十六、二十、二十四章由常忆凌编写，第四、七、十三章由崔山风编写
，第六、十、十二、十八章由郭维儿编写，第三、五章由赵黛坚编写，第八章由高显峰编写，第十四
章由夏晓静编写，第十五、十九章由李剑惠编写，第十七章由计竹娃编写，第二十一至二十三章由胡
英编写。
  教材在编写过程中得到浙江省教育厅及浙江医药高等专科学校领导的大力支持，在此表示诚挚谢意
。
由于编者水平有限，教材中的不足之处在所难免，恳请批评指正。
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内容概要

　　药剂学是药物制剂专业的一门核心专业课，通过本课程的学习，使学生掌握药物制剂中常用剂型
的制备以及基本单元操作技术，熟悉药物制剂技术必需的理论知识，了解临床上所应用的各种剂型。
　　本教材是作者多年的实践与教学经验总结，被浙江省教育厅立项为重点教材。
全书分四个部分，共二十四章，第一部分基础理论，第二部分基本单元操作，第三部分药物制剂各论
，第四部分新技术与新剂型。
重点突出药物制剂常用剂型的制备及基本单元技能的操作。
为了拓展学生的知识面，在第四部分介绍了新技术与新剂型，最后还专设一章介绍生物药剂学，以方
便非药物制剂专业的学生学习。
　　本教材适用于高职高专药物制剂专业及药学相关专业，也可供从事药学或药物制剂工作的技术人
员参考使用。
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剂的包装与贮藏83第二节 液体药剂的溶剂和附加剂83一、液体药剂常用溶剂83二、液体药剂的防腐
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剂122第一节 概述122一、定义与特点122二、分类122三、注射剂的质量要求123第二节 热原123一、热
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、概述142二、注射用无菌粉末的质量要求142三、注射用无菌粉末的生产工艺及实例142第十节 输
液144一、概述144二、输液剂的生产工艺及设备145三、输液剂生产中易发生的问题及解决方法147四
、输液的举例147第十一节 滴眼剂148一、概述148二、滴眼剂的质量要求148三、滴眼剂的处方设计和
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颗粒剂155一、概述155二、颗粒剂的制备155三、颗粒剂的质量检查156四、颗粒剂的包装和贮存156五
、颗粒剂实例157第三节 胶囊剂157一、概述157二、胶囊剂的制备158三、胶囊剂的质量检查与包装贮
存161四、胶囊剂的举例162第十五章 丸剂、滴丸剂与微丸163第一节 中药丸剂163一、概述163二、常用
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组成196一、药物197二、基质197三、添加剂198第三节 栓剂的制备及处方举例199一、制备方法199二
、包装材料和贮藏200三、处方举例200第四节 栓剂的治疗作用及临床应用200一、全身作用的栓剂200
二、局部作用的栓剂201三、几种新型栓剂的介绍201第五节 栓剂的质量评价202第十八章 软膏剂、眼
膏剂、凝胶剂204第一节 软膏剂204一、概述204二、软膏的基质204三、软膏剂的制备208四、软膏剂的
质量评定210五、软膏剂的包装与贮存212第二节 眼膏剂和凝胶剂212一、眼膏剂212二、凝胶剂213第十
九章 膜剂与涂膜剂215第一节 概述215一、定义和特点215二、膜剂的分类215三、成膜材料216第二节 
膜剂的制备217一、膜剂的制备方法217二、膜剂的举例219第三节 膜剂的释药原理及影响释药速率的因
素219第四节 涂膜剂220第二十章 气雾剂222第一节 概述222一、定义222二、特点222三、分类223四、用
途224第二节 气雾剂的组成224一、药物和附加剂224二、抛射剂224三、耐压容器227四、阀门系统227
第三节 气雾剂的生产工艺228一、处方设计及举例228二、生产工艺230第四节 气雾剂的质量评定231第
四部分 药物新剂型和新技术第二十一章 药物新剂型234第一节 缓释、控释制剂234一、缓释、控释制剂
的概念、特点、设计原理234二、缓释、控释制剂释药机理236三、缓释、控释制剂的设计238四、缓释
、控释制剂的制备工艺240第二节 经皮吸收制剂245一、经皮吸收制剂的概念245二、经皮吸收制剂吸收
过程及影响吸收的因素245三、经皮吸收制剂的分类和组成249四、经皮给药系统实例250五、经皮吸收
制剂（TDDS）的质量评价251第三节 靶向制剂251一、靶向制剂的概念251二、被动靶向制剂252三、主
动靶向制剂256四、物理化学靶向制剂257第二十二章 药物新技术259第一节 固体分散技术259一、固体
分散体的概念259二、固体分散体的作用机理259三、固体分散体的载体260四、固体分散体的制备方
法261第二节 包合技术262一、包合技术的概念262二、环糊精及其衍生物包合物263三、环糊精包合物
的制备264第三节 微型包囊技术265一、微型包囊技术的概念和特点265二、囊心物与囊材266三、微囊
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制备方法267四、微囊的质量评价269第二十三章 生物技术药物制剂271第一节 概述271一、生物技术药
物制剂的基本概念271二、生物技术药物制剂新的给药系统271第二节 生物技术药物的特性273一、蛋白
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固体状态蛋白质药物的稳定性278五、蛋白质类药物制剂的评价方法278第二十四章 生物药剂学280第一
节 概述280第二节 胃肠道药物的体内过程和影响疗效的因素281一、胃肠道生理与吸收281二、药物的
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代谢292三、排泄293四、生物利用度与生物等效性295参考文献297
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章节摘录

第一部分　基础理论 第一章 绪论第一节　药剂学基本概念一、药剂学的基本概念药剂学
（pharmaceutics）是一门研究药物剂型和药物制剂的设计理论、处方工艺、生产技术、质量控制和合
理应用等综合性应用技术的科学。
药剂学研究的核心内容是将药物制备成适用于疾病的治疗、预防或诊断的药物剂型。
药物（drugs）是指能够用于治疗、预防或诊断人类和动物疾病以及对机体生理功能产生影响的物质。
药物最基本的特征是具有防治的活性，故在药物研发的上游阶段又称之为活性物质（active ingredients
）。
根据来源，可将药物分为三大类：中药与天然药物、化学药物和生物技术药物。
中药（Chinese herbal drugs）是指在中医理论指导下，来源于我国民间经典收载的中药材、中成药和草
药等。
化学药物（chemical drugs），即通常所说的西药，是通过化学合成途径而得到了具有治疗或诊断的化
合物。
生物技术药物（biotechnicals drugs）系指通过基因重组、发酵、核酸合成等生物技术获得的药物，如
细胞因子药物、核酸疫苗、反义核酸等。
药物剂型（drug dosage forms）是适合于疾病的诊断、治疗或预防的需要而制备的不同给药形式，简称
剂型。
无论哪一种药物，都不能直接应用于患者，它们在应用于临床之前，都必须制成具有一定形状和性质
的药物剂型，才能充分发挥药效、减少毒副作用、便于使用与保存等。
剂型是药物临床使用的最终形式，是所有基本制剂形式的集合名词，如片剂、注射剂、胶囊剂、粉针
剂、软膏剂、栓剂等。
《中华人民共和国药典》（ATgN《中国药典》）药物制剂（drug preparations，简称制剂）是指剂型确
定以后的具体药物品种。
例如注射用青霉素钠、地高辛片、阿莫西林胶囊、重组人胰岛素注射液、牛黄解毒丸、银翘解毒片等
。
药物制剂具有一定的质量标准，应符合《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）或国家颁
布的相关标准。
显而易见，在制剂中除了具有活性成分的药物外，还包括其他成分，这些成分统称为辅料或赋形剂
（excipients）。
如在片剂中用到的填充剂、崩解剂、黏合剂、润滑剂等，一些液体制剂中用到的溶剂、增溶剂、助悬
剂、乳化剂、pH调节剂、等渗剂、矫昧剂、防腐剂等。
辅料必须是生理惰性的（inertia），其作用除了赋予制剂的成型和稳定外，还有助于疗效的发挥。
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编辑推荐
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