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前言

　　本书内容凝结了作者在制剂企业工作的丰富经验，对制剂工艺中经常出现的疑难问题提出了具体
的解决办法，能指导和解决工艺生产、质量控制等多方面出现的各种疑难技术问题，具有很强的应用
性、指导性与可操作性。
本书对高校毕业生、制药行业的工程技术人员及技术工人，制剂研究人员有着现实指导意义；对药房
、医药流通领域、医疗器械、食品及化妆品等行业同样有参考价值。
　　制剂工业生产中经常会突然出现一些意想不到的情况，这些问题及其解决办法完全不同于药剂学
基础理论中的习题与解答。
　　这些问题可能由原料、辅料工艺生产的变化或其生产厂家的变更；或由生产设备的更新所带来的
管理及工艺上的变化；或管理者缺乏制剂工艺经验；或工人违规操作引起的工艺参数的变化；或制剂
生产工艺的变更及包装材料的变化等引起。
有些工艺质量问题产生的原因很难查找，特别是对于经验不足的管理者或一些制剂生产基础较差的工
厂。
　　由于缺乏这类书籍与相应的指导，毕业生掌握了药剂学的基础理论后，并不具备实际技术业务工
作能力，不能解决工业制剂生产中出现的种种问题，因此大部分学生毕业后需要重新花较长时间在工
作实践中去苦苦的摸索、实践、总结及重新学习。
如何缩短这个时间与差距，这是我国的高校教育改革要重点解决的问题。
制药行业用人时更注重于学生毕业后的工作实践阅历和实绩，即通常所指的工程经验，更具体一点就
是能否解决工艺生产中出现的各种问题。
高校毕业生及工程技术人员在寻求更好的工作时，用人单位往往会出各种类似本书中的题目，以衡量
求职者是否有相关工程经验以及是否具有解决各种工艺技术问题的能力。
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内容概要

　　《药物制剂疑难解析》是关于药物制剂工程的专著，以一问一答形式，讲述了大容量注射剂——
输液、无菌分装注射剂、片剂、中药固体制剂等生产中的疑难问题解析，书中内容主要源于作者制剂
工厂多年的实践，对制剂工艺中经常出现的疑难问题提出了具体解决办法，能指导和解决工艺生产、
质量控制等多方面出现的各种疑难技术问题，具有很强的应用性、指导性与可操作性。
　　《药物制剂疑难解析》可供制药行业的制剂研究和生产人员、工程技术人员和技术工人阅读参考
，对各高等院校相关专业学生可增加丰富的工程经验。
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章节摘录

　　（3）酸碱法一些可拆卸的连接管道、针筒、，活塞、器具药液冲净后，淋干，可用新鲜的重铬
酸钾硫酸清洗液或强碱液浸泡0．5h以上，可将热原破坏。
重铬酸钾浓硫酸清洁液可以碳化一切有机物，所以热原亦能被强氧化剂破坏，但必须清洗干净，否则
对易氧化药物容易引起色泽等方面的变化。
　　（4）吸附法　　活性炭具有吸附热原、脱色、助滤等作用。
配制时可加入0．1％～0．5 ％（质量分数）的活性炭，煮沸并搅拌15min左右，可去除大部分热原。
　　对于抗生素生产特别有用，因为发酵过程可以导致严重的热原污染。
　　但加入活性炭后吸附热原的同时也吸附注射剂中有效成分。
活性炭的加入量可根据注射剂中热原污染程度及其产品分子结构的不同酌情加入并且需延长活性炭吸
附热原的时间、提高吸附热原的温度，吸附后必须根据检验的产品含量考虑投料量。
　　（5）离子交换法离子交换树脂可去除药液或溶剂中热原，热原大分子中含有磷酸根与羧酸根，
带有负电荷，易被强碱性阴离子交换树脂交换吸附，吸附热原效果较好。
强酸性阳离子交换树脂除去热原的能力很弱。
因此常用强碱性阴离子交换树脂吸附热原。
此种方法必须具有离子交换柱、离子交换树脂，在应用过程中不方便，因此不常用。
　　国内有用10％#301弱碱性阴离子交换树脂与8％#122弱酸性阳离子交换树脂，成功地除去丙种胎盘
球蛋白注射液中的热原。
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