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前言

　　近十几年来，中国高等职业技术教育的发展，为中国的高教事业撑起了一片新的蓝天绿地。
高等职业技术教育越来越为社会和广大学生认同、看重。
　　高等职业技术教育对于学生承担着科学与技术的双重教育任务，既要讲授科学文化知识，又要培
训I实践技能。
因此，它必须具有新的教育理念和新的培养模式。
教材建设是办好高等职业技术教育的重要环节之一。
　　中国药科大学高等职业技术学院十分重视教材建设。
经过两年多的运作，组织了一批有丰富知识、教学经验、实践经验的教师和一批有现代教育理念、熟
悉科技发展进程和方向的青年骨干教师，围绕药学各专业高等职业教育培养的目标和方向，第一批编
写了《工业药剂学》、《药物化学》、《化学原理与化学分析》、《药物分析》、《制药化工过程及
设备》、《计算机组装与维护》、《医药市场营销》、《医学基础》、《医药工作应用文》、《制药
机械学》、《生物化学》、《微生物学》、《中医学基础》、《药理学》、《生理学》、《医药应用
统计》、《药用物理》、《中药炮制学》、《中药药剂学》、《中药方剂学基础》、《医药数学建模
教程》、《高等数学》、《有机化学》、《实用中药鉴定学》等计24门课程的高职教材。
　　一本好的教材，会给学习者以巨大的深刻的启迪，学习者不但能从中循序渐进地学到科学文化知
识，从中还能够较快地接触到这门课程的本质；能够打开视窗，拓展视野，发现和思考新问题；能够
接受到相应的人文教育，提高学习者的品味；能够洞知科学技术的发展方向和前沿阵地。
我们的教材编写人员尽力按这个方向编写教材，它们将受到广大读者的检验。
　　本套教材主要特色：紧扣职业技术教育，淡化理论推导，加强理论与实际的结合，面向药品生产
、质量检验和销售一线的技术要求，特别是药剂专业与药学专业（质量保证），以工艺为主线进行了
串联，充分体现了我院在进行示范性高职建设过程中的成果。
因此，本套教材特别适合于药学类高职教育。
　　囿于水平、人力、时间，教材中会有不尽恰当的地方，甚至会有谬误，欢迎广大读者、教师、专
家赐教，批评，以便再版时修订。
　　今后，我们还将计划编写出版药学类专业其他课程的教材。
　　本套教材主要面向高职专科生，考虑到专转本的需要，《高等数学》增加了部分带*内容。
另外，根据教学计划的差异，有的课程的教材可供高职本科使用。
　　承蒙科学出版社的大力支持和关注，这套教材得以较快的速度编纂和付梓，在此，我们谨向科学
出版社表示诚挚的谢意。
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内容概要

　　《21世纪高职高专教材：工业药剂学》为21世纪高职高专药学等专业使用的教材之一，编者大都
是具有丰富教学经验、曾长期从事药剂生产及管理工作的教授。
全书共分17章，在章节安排上除第1章绪论外，其余各章按剂型编排，分别介绍常规制剂的制备理论、
生产工艺、实施GMP的措施和在线质量控制方法。
《21世纪高职高专教材：工业药剂学》的特点是贴近现代制剂工业生产实际，力求反映常规制剂工艺
技术方面的新发展，注重先进性，突出实践性，内容丰富，图文并茂。
《21世纪高职高专教材：工业药剂学》不仅适用于医药类高职高专院校各专业的教学，也可作为制药
企业员工的培训教材。
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章节摘录

　　1.提高常规药物剂型与制剂的质量在临床用药中，片剂、注射剂、胶囊剂、软膏剂等剂型仍然占
有主导的地位。
以片剂而论，不仅在片形、色泽、大小等外观指标上需更趋完美，而且在内在质量上，如溶出度、含
量均匀度和生物利用度上也有了明确的标准；又如层流空气洁净技术的应用和管理可大大提高注射剂
的质量和安全性，曲颈安瓿、无毒聚氯乙烯输液袋、全自动洗瓶灭菌机组、自动光电安瓿检查机和微
粒分析仪等的推广应用，不仅提高了产品质量，而且大大提高了生产效率。
但是，我国生产的普通剂型的质量与先进国家相比，还有很大差距。
例如，口服固体制剂的溶出度和生物利用度，我国药典规定溶出度标准的制剂数远远少于先进国家药
典的品种；不少国产固体制剂的溶出度不能达到先进国家药典的标准。
因此，必须把提高常规药物剂型与制剂的质量作为工业药剂学的紧迫任务来完成。
　　2.研究和开发新剂型和新制剂为满足临床高效、速效、长效、控释、定位、靶向等用药的需求，
研究和开发新剂型和新制剂仍是药剂工作者面临的一项艰巨的任务。
特别是如何运用现代药剂学的方法，在继承、整理、发展和提高中药传统剂型的同时，研制开发中药
新剂型；运用以基因工程、细胞工程、发酵工程和酶工程为主体的现代生物技术研制开发生物技术药
的新制剂，是我国人世后面临的新挑战、新机遇。
　　3.研究和开发药用新辅料药用辅料对开发新剂型和提高常规制剂质量具有重要意义。
无论是速效制剂、控释制剂或是靶向制剂，首先必须选择优良的辅料。
在液体药剂中，优质乳化剂的利用，使生产静脉用脂肪乳剂成为可能，但是，国内研制成功的控（缓
）释制剂在生产上遇到困难，其原因之一就是药用辅料不配套。
制剂工业发达的国家仅几种主要剂型所用的辅料就达300余种，因此，辅料的研究和开发，在药物制剂
领域中的位置显得越来越重要。
很多新辅料是人工合成的或是将天然高分子材料经人工修饰和加工制成，目前，我国正在积极进行药
用新辅料的研究与开发。
　　4.研究和开发制剂新设备我国自从全面实施“药品生产质量管理规范”以来，药品生产设备在提
高效率的同时如何符合“药品生产质量管理规范”的要求则成为制剂机械设备发展的前提。
为了保证药品质量和用药安全，制剂设备正在向密闭生产、高效、多功能、连续化和自动化方向发展
。
在固体制剂生产中，以混合、制粒、制丸、干燥、包衣为一体的高效流化制粒设备，满足了制作缓释
颗粒或微丸包衣的需要。
在注射剂生产设备方面，空气净化技术进一步提高.了注射剂的质量，新一代的生产设备与空气洁净技
术装备相结合，如注射剂洗、灌、封联动线，粉针剂灌封机与无菌室组合整体净化层流装置等。
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