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前言

　　药品应用于临床的最终形式是药物制剂，传统的药物制剂技术已经在医疗保健及国民经济发展中
作出了卓越的贡献。
近年来，随着科学技术的飞速发展，各学科之间相互渗透、相互促进，特别是高分子材料学、电子学
、生命科学及信息科学的发展，使得现代药物制剂的新工艺、新技术、新设备、新辅料不断涌现，并
且向着基础研究不断深入，应用研究不断完善的方向迅速发展。
随着社会的进步，人们生活水平的提高，对药物制剂的要求也越来越高，因此药物制剂的研究开发也
从传统的注射剂、片剂及胶囊剂进人新型的药物释放系统（drugdeliverysystem，DDS）时代，新型制
剂技术日趋成熟。
如缓控释制剂技术使药物的释放按照人们的预先设计释放成为了可能，脂质体、微乳、微球等技术实
现了药物的靶向，即专门作用于病变部位，对正常细胞没有杀伤力或杀伤力很小，从而增加了药物的
疗效，减小了药物的毒副作用，提高了患者的适应性。
这些新技术的应用，大大提高了临床用药的安全性、有效性和方便性。
　　本书针对现代药物制剂的现状，总结了传统的药物制剂技术，并对现代药物制剂新技术进行综述
，以期为药物制剂的研究和发展做出贡献。
本书编写过程中参考了近年来国内外有关研究文献和专著，在内容的阐述方面，注重理论联系实际，
使之适合于大专院校相关专业师生及科研生产单位、制剂技术人员、研究人员等不同层次读者的需求
。
　　全书共分十二章，前四章为传统制剂技术，包括灭菌与无菌制剂技术、固体制剂技术、半固体制
剂技术、眼用制剂技术；后八章为制剂新技术，包括固体分散体技术、环糊精包合技术、脂质体制备
技术、微囊与微球制备技术、纳米粒与亚纳米粒制备技术、纳米乳与亚微乳制备技术、缓释、控释与
迟释制剂技术、经皮释药技术。
分别介绍了上述各种技术的基本原理、工艺方法、质量评价，并介绍了一些经常使用的药用辅料、高
分子材料的性质和应用特点。
　　本书第一章由赵旭伟编写；第二章和第十一章由韩翠艳编写；第三章由李红军编写；第四章和第
六章由唐淑洁编写；第五章由秦伟编写；第七章和第十章由刘颖新编写；第八章和第九章由李艳敏编
写；第十二章由王钊红编写。
　　现代社会的知识更新速度很快，新技术也是层出不穷，限于时间和编者的学术水平有限，书中存
在的不足之处，敬请广大同行和读者批评指正，我们将非常感激。
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内容概要

本书针对现代药物制剂的现状，总结了传统的药物制剂技术，并对现代药物制剂新技术进行综述，以
期为药物制剂的研究和发展作出贡献。
全书共分十二章，前四章为传统制剂技术，包括灭茵与无菌制剂技术、固体制剂技术、半固体制剂技
术、眼用制剂技术。
后八章为制剂新技术，包括固体分散体技术、环糊精包合技术、脂质体制备技术、微囊与微球制备技
术、纳米粒与亚纳米粒制备技术、纳米乳与亚微乳制备技术、经皮释药技术及缓释、控释与迟释制剂
技术。
分别介绍了上述各种技术的基本原理、工艺方法、质量评价，并介绍了一些经常使用的药用辅料、高
分子材料的性质和应用特点。

本书编写过程中注重理论联系实际，使之适合于大专院校相关专业的师生、制剂技术人员、研究人员
及其他有关人员等不同层次读者的教学与参考。
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章节摘录

　　灭菌制剂与无菌制剂是直接作用于人体血液系统的一类制剂，在使用此类药物时必须要保证药物
无菌，因此，在生产此类药物制剂时，有其特殊的技术要求。
　　一、灭菌制剂与无菌制剂的定义　　灭菌制剂系指采用物理、化学方法杀灭或除去所有活的微生
物繁殖体和芽孢的一类药物制剂。
　　无菌制剂系指采用无菌操作方法或无菌技术制备的不含任何活的微生物繁殖体和芽孢的一类药物
制剂。
　　《中国药典》规定：无菌制剂要进行无菌检查，非无菌制剂要进行微生物的限度检查。
无菌制剂包括注射用制剂（注射剂，输液，粉针剂等），服用制剂（滴服液，软膏剂，凝胶剂等）植
入制剂（植入片等），手术用制剂（止血海绵剂等），刨面用制剂（烧伤及外伤用液等）。
　　二、灭菌与先菌技术　　微生物的种类繁多，包括细菌、真菌、病毒等。
微生物的种类不同，其相应的灭‘菌方法也有所不同。
细菌的芽孢具有较强的抗热能力，因此灭菌的效果评价常以杀灭芽孢为准。
　　防腐是指采用低温或化学药品防止和抑制微生物生长繁殖，亦称抑菌。
　　消毒是指用物理或化学方法杀灭或除去病原微生物。
　　灭菌系指采用物理或化学的方法杀灭除去所有致病和非致病微生物繁殖体和芽孢的方法。
　　无菌系指在任一指定物体、介质或环境中，不得存在任何活的微生物。
　　药剂学中灭菌操作的基本目的是除去或杀灭微生物，同时还要保证药物的稳定性、治疗效果和用
药安全。
因此，对药物选用何种灭菌方法至关重要。
现灭菌方法大致可以分为三类：物理灭菌法、化学灭菌法、无菌操作法。
其中物理灭菌法包括干热灭菌法、湿热灭蕾法、射线灭菌法和过滤灭菌法；化学灭菌法包括气体灭菌
法和化学药剂灭菌l珐。
本节重点介绍物理灭菌法，其他灭菌法简略介绍。
　　⋯⋯
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