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前言

眼睛是人类感知世界的窗口，它是一个极其敏感而又娇嫩的器官，所以，对于预防、诊断、治疗眼科
疾病的眼用制剂，在安全性、有效性、稳定性方面都应有更高的要求，可以说对“三性”的要求不亚
于注射剂的要求。
我国是一个眼科疾病高发病率的国家，两周发病率为1.7％左右，每半个月，全国求医的眼疾患者就有
近200万人次。
目前，眼科用药主要是滴眼剂，它具有价格低廉、病人易于接受、容易配制等优点，所以滴眼剂应用
十分广泛，大约占整个眼用制剂的70％。
《中华人民共和国药典》2005年版（二部）（以下简称《中国药典》）附录眼用制剂通则中，将眼用
制剂定为无菌制剂并分为三大类（药典一部、三部各分为两类），即液体制剂（滴眼剂、洗眼剂、眼
内注射剂）、眼用半固体制剂（眼膏剂、眼用乳膏剂、眼用凝胶剂）、眼用固体制剂（眼膜剂、眼丸
剂、眼内插入剂）。
其中，液体制剂中的滴眼剂，在预防和治疗眼科疾病时使用频率最高。
因此，本书主要介绍滴眼剂（溶液型和混悬型）的生产工艺、质量控制、研制开发等方面内容，供药
厂、医院制剂及科研部门参考使用。
本书中收载的药厂、医院制剂的滴眼剂处方，主要是为了进行学术交流。
因为新辅料、新工艺、新技术不断问世，处方可能在不断地变更，即便是《中国药典》规定的滴眼剂
，各药厂的配方、制造工艺等也不可能完全一样。
因此，在每一个处方下面列出了一些文献，供读者参考。
另外，受处方、工艺保密和专利所限，处方的收载可能不很全面，有些处方是来源于文献，真正采用
时，还需要反复进行科学试验，对其进行补充和改进。
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内容概要

本书是介绍滴眼剂研究和生产的专著。
主要介绍了滴眼剂生产的GMP要求、生产工艺、新产品的研发、质量监控、生产验证、眼内药动学与
眼用制剂的研究进展等方面内容。
书中详细介绍了80多种滴眼剂的处方、制法、质量控制等内容，对于相关研究人员实际工作具有很强
的指导性。
同时附录中收载了常用药物冰点下降、氯化钠当量及等渗表等内容。
    本书可供药物制剂研发人员、医院制剂室、医药院校师生及科研部门参考使用。
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书籍目录

第一章  绪论  第一节　概述  第二节　眼用制剂的分类  　一、眼用液体制剂　  二、眼用半固体制剂　 
三、眼用固体制剂　第三节　滴眼剂的质量要求    ——、pH    二、渗透压    三、无菌    四、黏度    五
、不溶性异物    六、稳定性第二章　滴眼剂生产的GMP要求　第一节　厂房　  一、厂房的分区　  二
、厂房的布局　  三、车间内部通道布局　  四、净化概念与洁净室（区）布局　第二节　设备　  一、
传动设备　  二、管道　  三、给水排水装置　  四、眼用制剂生产车间（室）的常用设备　第三节　人
员    一、培训内容    二、培训考核    三、培训管理　第四节　生产管理    一、配制工序    二、洗瓶工序 
  三、灌装    四、灭菌工序    五、可见异物检查工序　　六、包装工序　第五节　质量管理　  一、质
量标准　  二、质量检验　  三、质量控制第三章　滴眼剂生产工艺  第一节　工艺流程和生产工序    一
、工艺流程    二、生产工序  第二节　制药工艺用水　  一、原水的预处理　  二、制药工艺用水的制备
　  三、制药用水的输送与贮存　  四、制药工艺用水的质量要求　  五、制药工艺用水的管理　第三节
　生产用油　  一、大豆油质量标准　  二、大豆油的精制  第四节　附加剂  　一、渗透压调节　剂　  
二、pH调节　剂　  三、抑菌剂　  四、抗氧剂　  五、金属离子螯合剂　  六、增黏剂  　七、增溶剂　
 八、絮凝剂与反絮凝剂　  九、清凉剂  第五节　包装材料及质量要求与控制  　一、物理化学试验　  
二、生物学试验  第六节　容器的洗涤    一、滴眼瓶的洗涤    二、滴眼瓶附件的洗涤    三、安瓿的洗涤  
第七节　滴眼剂的配制    一、原辅料的质量要求    二、投料量的计算    三、称量    四、配制    五、半成
品检验  第八节　滴眼剂的过滤⋯⋯第四章　滴眼剂生产实例与注解第五章　滴眼剂新产品的研发第
六章　眼内药动力学与眼用制剂的研究进展第七章　滴眼剂的质量监控第八章　滴眼的生产验证附录
参考文献
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章节摘录

插图：第一章　概述第一节　概述滴眼剂系指由药物与适宜辅料制成的无菌水性或油性澄明溶液、混
悬液或乳状液，供滴入的眼用液体制剂。
也可将药物以粉末、颗粒、块状或片状形式包装，另备溶剂，在临用前配成澄明溶液或混悬液。
滴眼剂同其他制剂一样，是在临床实践中，不断总结、完善、发展起来的。
滴眼剂系局部用药，对眼部具有杀菌、消炎、扩瞳、缩瞳、麻醉等作用。
在《中国药典》、《中国医院制剂规范》及《药剂学》教材中一般表述为“滴眼剂”。
随着眼用制剂的快速发展，滴眼剂已不能涵盖眼部用药的实际剂型和使用状况。
《中国药典》2005年版首次将“滴眼剂”改为“眼用制剂”，并且《中国药典》2005年版（一部）、
（二部）和（三部）均以“眼用制剂”命名，“滴眼剂”只是眼用液体制剂中的一种。
本书在眼用液体制剂具体品种命名时，按药典要求称“x××滴眼液”，其他部分仍沿用药剂学中“
滴眼剂”这一术语。
滴眼给药是治疗学上一个重要途径，病人易于接受、容易配方和生产，所以应用十分广泛。
据统计，我国国内眼科用药的品种已接近80种。
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编辑推荐

《滴眼剂的开发和生产》可供药物制剂研发人员、医院制剂室、医药院校师生及科研部门参考使用。
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