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前言

　　药用辅料是构成药物制剂的重要部分，它赋予了药物剂型以必要的物理、化学、药理和生物学性
质，对于各类药物制剂的稳定性、保证药品质量、开发新剂型和新品种、满足医疗需求等都起着重要
的作用。
对于每一位药学工作者来说，不仅要熟悉药理学、药物化学等专业知识，而且要重点掌握药剂学知识
，其中关键的要领之一是掌握药用辅料知识。
因为没有药用辅料，就没有制剂，就没有药剂学；没有新药用辅料的研究和开发，就没有药剂学的发
展。
　　在人类社会发展的历史中，一宗宗药害事件催人警醒；在世界范围内，因为药用辅料（例如甘油
、丙二醇）产品质量问题而导致的药害事件不胜枚举。
70多年前的美国磺胺酏剂事件致死107人（实际上负责研发磺胺酏剂的主任化学师因不堪内疚痛苦而自
杀，死亡108人），近十几年来此类药害事件也层出不穷。
1996年在海地（Haiti）80多名儿童由于服用污染有二甘醇的治疗咳嗽和感冒的甘油糖浆而导致死亡
；2006年巴拿马使用该国一公司购买的化工原料“替代甘油”（TD甘油）作为药用甘油而生产的甘油
糖浆，最终导致上百人死亡；2006年在国内发生的“齐二药”亮菌甲素注射剂假药案，导致十几名患
者死亡。
这些药害事件的直接原因就是生产商在生产中没有遵循GMP规程。
　　由于历史的原因，国内药用辅料的生产和使用还存在诸多不规范的现象。
要解决这些问题，就必须以科学发展观为理念，循序渐进，标本兼治，有重点地逐步解决。
为此，本书尝试为国内药用辅料生产企业和制药企业进行全员培训提供一本培训教材，为从事新药及
药用辅料研究和开发的人员、药品生产企业及医院的药学技术人员及管理人员提供一本参考书籍，为
中、高等医药院校的师生提供一本课外读物。
　　由于笔者水平有限，书中疏漏之处，敬请专家和读者批评指正。
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内容概要

　　《药用辅料及其管理》简要论述药用辅料作用的重要性，按类别剂型介绍常用辅料品种，重点阐
述药用辅料的注册管理和生产质量管理等方面的要求。
《药用辅料及其管理》可供药用辅料生产企业和制药企业作为培训教材进行全员培训，可供从事新药
及药用辅料研究开发人员、药品生产企业及医院的药学技术人员和管理人员参考，也可供中、高等医
药院校的师生阅读。
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书籍目录

第一章 药用辅料概论第一节 辅料在药物剂型构成中的作用一、药物剂型的分类及发展二、从剂型的
重要性来看辅料的重要性三、药用辅料应满足药物剂型的要求四、一般剂型中辅料在构成中的作用五
、缓释剂型中辅料在构成中的作用六、控释剂型中辅料在构成中的作用七、靶向给药系统中辅料在构
成中的作用八、药用辅料的分类第二节 辅料对制剂稳定性的影响一、有关药物稳定性的术语及其定义
二、辅料对药物的化学变化的影响三、辅料对药物制剂的物理变化的影响四、微生物污染引起的变化
五、药物制剂稳定性试验的国际技术要求六、增加药物制剂的稳定性第三节 辅料对药物吸收的影响一
、溶剂对药物吸收的影响二、固体制剂辅料对药物吸收的影响三、软膏及栓剂的基质对药物吸收的影
响四、表面活性剂辅料对药物吸收的影响第四节 辅料对药物体内分布的影响一、辅料与药物体内分布
的动力学过程密切相关二、辅料在靶向给药中发挥着重要作用第五节 药用辅料是药品的重要组成部分
一、药用辅料是药吗？
二、药用辅料是药品不可缺少的要素第二章 药用辅料管理概论第一节 药用辅料评价注册管理一、药
用辅料的安全性评价二、药用辅料的功效性评价三、药用辅料的质量可控性评价第二节 药用辅料标准
管理一、国家药典标准二、注册标准（部/局颁标准）三、地方标准四、其他标准五、完善标准体系建
设，提高辅料质量水平第三节 药用辅料生产质量管理一、国际标准的药用辅料GMP二、我国的药用辅
料GMP第三章 药用辅料分类概述第一节 药用高分子辅料及表面活性剂辅料一、用作片剂及一般固体
制剂的高分子辅料二、用作缓释、控释制剂的高分子辅料三、用作液体制剂或半固体制剂的高分子辅
料四、用作生物黏附剂的高分子辅料五、常用高分子辅料简介六、表面活性剂概念七、表面活性剂的
分类八、表面活性剂的基本性质和应用九、表面活性剂的生物学性质十、常用表面活性剂简介第二节 
注射剂辅料一、注射剂的溶剂二、注射用灭菌粉末、冻干剂的赋形剂及附加剂三、常用注射剂辅料简
介第三节 片剂的辅料一、填充剂（稀释剂）的应用二、湿润剂和黏合剂的应用三、崩解剂的应用四、
润滑剂、助流剂和抗粘剂的应用五、吸收剂的应用六、着色剂和芳香矫味剂的应用七、常用片剂辅料
简介八、片剂的包衣及其材料第四节 胶囊剂辅料一、硬胶囊剂型的制备及其所用辅料二、软胶囊剂型
的制备及其所用辅料三、胶囊剂辅料品种简介第五节 微囊材料和包合材料一、微囊材料的应用二、微
囊材料品种简介三、包合材料的应用四、包合材料品种简介第六节 软膏剂基质一、软膏剂中影响药物
透皮吸收的因素二、软膏基质的类型组成三、软膏剂基质品种简介第七节 栓剂基质一、栓剂的作用特
点及分类二、栓剂基质品种简介第八节 滴丸剂基质一、滴丸剂的主要特点及其基质分类二、滴丸剂基
质品种简介第九节 气雾剂用抛射剂及附加剂一、气雾剂的特点及组成二、气雾剂抛射剂的分类三、气
雾剂附加剂的应用四、气雾剂抛射剂品种简介第十节 透皮给药制剂材料一、透皮给药制剂的特点及结
构分类二、透皮给药制剂中常用的材料三、透皮给药系统常用材料品种简介第十一节 缓、控释制剂辅
料一、缓、控释制剂的类型二、缓、控释制剂辅料简介第十二节 抗氧剂和抗氧增效剂一、抗氧剂的作
用机制及分类二、抗氧剂及抗氧增效剂品种简介第十三节 助溶剂和增溶剂一、增加药物溶解的方法二
、助溶剂和增溶剂品种简介第四节 乳化剂一、乳化剂的基本要求及分类二、乳化剂品种简介第五节 
抑菌防腐剂一、抑菌防腐剂的质量要求及分类二、抑菌防腐剂品种简介第十六节 混悬液稳定剂一、混
悬液稳定剂的分类二、混悬液稳定剂品种简介第十七节 等渗调节剂、pH调节剂和局部止痛剂一、等
渗调节剂及其主要品种二、pH调节剂及其主要品种三、局部止痛剂及其主要品种第十八节 矫味剂和
着色剂一、选用矫味着色辅料的注意事项二、常用矫味剂和着色剂品种简介第四章 药用辅料评价及注
册管理第一节 药品及药用辅料评价注册概论一、药用辅料评价注册的法律依据二、药用辅料评价注册
的范围三、药用辅料注册申报资料要求概述四、新药注册是对主药与辅料的综合评价第二节 新的药用
辅料注册申报资料要求一、综述资料的要求二、药学研究资料的要求三、药理毒理研究资料的要求四
、临床研究资料的要求第三节 进口药用辅料注册申报资料要求一、综述资料的要求二、药学研究资料
的要求三、药理毒理研究资料的要求四、临床研究资料的要求第四节 已有国家标准的药用辅料注册申
报资料要求一、综述资料的要求二、药学研究资料的要求第五节 已有国家标准的药用空心胶囊、胶囊
用明胶和药用明胶注册申报资料要求一、综述资料的要求二、药学研究资料的要求第六节 药用辅料补
充申请注册申报资料要求一、报国家食品药品监督管理局批准的事项二、报省级食品药品监督管理局
审批的事项第七节 药用辅料再注册申报资料要求一、境内生产药用辅料再注册的要求二、进口药用辅
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料再注册的要求第八节 提高药品及药用辅料审评注册质量一、科学审评的重点是安全性、有效性和质
量可控性二、科学审评注册的制度保证三、审评审批全过程的质量管理第五章 药用辅料质量标准管理
第一节 质量标准建立的基本过程一、质量研究内容的确定二、方法学研究的两个方面三、质量标准项
目及限度的确定四、质量标准的制定五、质量标准的修订第二节 药用辅料的质量研究一、药用辅料质
量研究用样品和对照品二、药用辅料质量研究的一般内容三、方法学研究的基本要求第三节 质量标准
的制定一、质量标准制定的一般原则二、质量标准项目和限度的确定三、质量标准的格式和用语四、
质量标准的起草说明第四节 质量标准的修订一、质量标准修订的必要性二、质量标准修订的一般原则
三、质量标准的阶段性四、提高现有辅料质量标准意义重大第六章 药用辅料生产质量管理第一节 药
用辅料生产质量管理的总则一、药用辅料GMP总则的条款内容二、辅料生产质量管理的基本准则三、
药用辅料管理的法律基础四、药用辅料管理的科学基础第二节 机构、人员和职责一、药用辅料GMP的
条款内容二、组织机构要适应质量保证及GMP三、人员是生产的首要条件四、职责制度在企业文化结
构层次中的地位第三节 厂房和设施一、药用辅料GMP的条款内容二、厂房的总体设计与布局应科学合
理三、空气处理系统及温、湿度的要求四、人流、物流及其他防污染设施第四节 设备一、药用辅
料GMP第四章 的条款内容二、设备的设计安装的基本原则三、设备的校验与维修保养四、水处理系统
的设计、安装和维护第五节 物料一、药用辅料GMP的条款内容二、建立健全物料管理系统，强化对供
应商综合能力的评估审核三、制定并执行物料管理制度四、科学仓储管理五、对来源于生物的物料的
管理第六节 卫生一、药用辅料GMP的条款内容二、良好卫生规程的基本做法三、在辅料生产中要防止
哪些媒介传播污染四、清洁卫生规程的主要内容有哪些五、设备清洗规程应遵循的原则六、GMP对人
员卫生如何要求第七节 验证一、药用辅料GMP的条款内容二、如何理解“验证”与“确认”三、GVP
的原则四、验证方案及其内容五、什么是生产工艺验证六、清洁验证及其程序七、验证文件内容第八
节 文件一、药用辅料GMP的条款内容二、文件管理的目的三、建立一套完备的文件系统的主要目的四
、药用辅料GMP将文件分为几种类型五、编制文件应符合的原则六、文件编码的原则七、填写记录的
要求第九节 生产管理一、药用辅料GMP的条款内容二、认识质量也源于生产的重要性，确保生产工艺
连续稳定三、GMP对生产中物料平衡的规定四、药用辅料生产环境的要求五、对工艺用水的要求六、
非无菌辅料的灭菌要求七、对包装及储存条件的要求八、辅料生产过程中的一些要求九、对不合格批
的管理及返工要求十、对自动化控制系统的要求第十节 质量保证和质量控制一、药用辅料GMP的条款
内容二、质量管理部门在实施GMP工作中的地位及作用三、质量检验的主要记录四、GMP对试剂和试
液的书面规程要求五、GMP对检验方案的规定六、GMP对成品检验的规定七、GMP对留样的稳定性
考察的规定八、GMP对一些要素变更的规定第十一节 销售一、药用辅料GMP的条款内容二、销售记
录及其管理三、对退货的处理第十二节 自检和改进一、药用辅料GMP的条款内容二、自检和改进的目
的一致性三、质量体系的持续改进四、与自检和改进有关的规程第十三节 附则一、药用辅料GMP的条
款内容二、19个术语的含义第四节 GMP与四大管理体系的关系一、GMP是质量管理体系的组成部分
二、GMP与环境管理体系紧密关联三、GMP与职业健康安全管理体系紧密关联四、社会责任管理体系
是GMP存在的基础五、实施一体化管理体系第七章 制药企业的辅料管理第一节 强化制药企业辅料管
理的法制观念一、《药品管理法》的有关规定二、《中国药典》的有关规定三、《药品注册管理办法
》及《药用辅料注册申报资料要求》的有关规定四、药品GMP的有关规定第二节 严把药用辅料采购审
验关一、依法对物料供应商质量体系进行评估二、严格对药用辅料的验收检验的管理三、健全物料管
理的制度与系统，加强仓储管理第三节 药用辅料的科学规范使用一、科学合理地选用辅料二、应选用
安全性更好的无药理活性的惰性辅料品种三、所选用辅料应满足药用级别要求四、严格按照GMP要求
规范使用辅料第八章 药用辅料及其管理的发展与展望第一节 药用辅料学技术的发展与展望一、新辅
料在新剂型与新技术中的应用二、多学科的发展促进新辅料的研发三、药物传输系统辅料的研发是重
要的发展方向四、提高我国辅料生产和制剂生产的工艺技术水平第二节 药用辅料管理的法制化、科学
化和规范化的发展与展望一、健全药用辅料的标准体系二、健全药用辅料的管理体制三、健全药用辅
料管理的法制体系四、政策的支持引导，促进辅料产业成长参考文献后记
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章节摘录

　　第二章　药用辅料管理概论　　对药用辅料的法治管理已为我国的药品管理法律法规及规章所规
范，主要有：药用辅料评价注册管理，药用辅料标准管理，以及药用辅料生产质量管理；当然，这些
管理正逐步走向完善。
　　第一节　药用辅料评价注册管理　　国家食品药品监督管理局（SFDA）于2005年6月21日以国食
药监注函[2005]61号文件下发了《关于印发药用辅料注册申报资料要求的函》，明确了药用辅料注册
申报资料要求。
该文件指出了实施药用辅料注册的法律依据，指出了“药用辅料注册”为国务院批准保留的行政许可
项目。
国家药品监督管理部门一直对药用辅料实施批准文号管理，即：新药用辅料和进口药用辅料由国家局
审批，已有国家标准的药用辅料由省级药监部门审批。
但是药用辅料注册一直没有单独的规章，也没有专门明确的注册申报资料要求（指2005年6月以前），
目前国家药品监督管理部门正在组织制定《药用辅料管理办法》。
在《药用辅料管理办法》出台之前，药用辅料注册人应按此要求申报资料。
执行中如发现问题，应及时与注册司联系。
　　当然，药用辅料注册是与药用辅料评价紧密联系的。
本节仅对药用辅料的安全性、功效性、质量可控性评价进行简要讨论，这些评价与具体的药品品种的
评价注册也是紧密联系的，最终要归结到药品的评价注册。
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编辑推荐

　　药用辅料是各种药物制剂必不可少的组分，对药品制剂的安全性和疗效有直接影响，《药用辅料
及其管理》系统介绍了各型药用辅料的基本情况及其质量管理要求内容实用，适合辅料及药品生产企
业人员参考使用。
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