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01
第一章绪论
主要介绍兽医药剂学相关基本概念、基本知识以及药剂学相

关的兽药管理法律法规。
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一、药剂学的概念

药剂学（Pharmaceutics）

是研究药物剂型配制理论、生产技术、质量控制与合理应用等内容的综
合性技术科学。

剂型（Dosage form）
药物供临床使用之前制成适合于医疗或预防应用的形式。如：片剂、
注射剂、酊剂、气雾剂。

制剂（Formulations）
将药物制成适合临床需要并符合一定质量标准的药剂称为制剂。包
括药物 用量、配制方法及工艺及质量标准等。

辅料（Excipients）
是指剂型或制剂中除主药以外的所有其他成分的总称。要赋予药物
以某 种剂型，就离不开该剂型相关的辅料。



6西南大学荣昌校区药学教研室吴俊伟教授主持2014年教改项目

以提高药物制剂的稳定性和降低成本、提
高易用性为目的。

6、药用包装材的开发利用

如：恩诺沙星气雾剂、复方恩诺沙星
溶液

2、开发新剂型、新制剂

如异型片剂的压片机

4、研究和开发制剂的新机械和
新设备

如溶液的溶解理论、混悬剂的稳定性影
响因素

1、研究了药剂学的基本理论与
生产技术

如新型淀粉衍生物、壳聚糖

3、研究和开发新辅料

如何提高药物效果和降低不良反应

5、指导临床兽医合理用药

二、药剂学的任务
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三、药剂学的基本内容

基本理论与基本知识
（1）熟悉各种剂型的定义和特点，掌握主要剂型设计基
本理论，基本处方和分析，制备过程，质量要求。
（2）结合剂型制备，了解重要的辅料性能特点，用途和
常用量，如PEG。
（3）掌握制剂中药物降解的途径、规律和影响因素

基本技能
（1）掌握常用药物剂型和制备工艺。
（2）掌握药用制剂常用设备、器械的正确使用。
（3）掌握主要药物剂型的质量的检查。
（4）掌握药物各种剂型稳定性的测定和处理方法。

1

2
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是研究药物在制剂中施于体内的量变规律及其影响，以及影
响这些规律的因素，进而研究药物及其剂型与治疗效应的关
系的学科。致力于研究从机体用药到药物排出体外全过程中
有关药物量变和质变所有问题。

2.生物药剂学

是研究药物制成稳定制剂的规律和生产设计的一门应用技术学科。
主要内容包括：
（1）具体药物制剂大量生产的质量保证、稳定
（2）疗效的提高
（3）生产技术的改进

4、工业药剂学
以物理化学原理为主导，揭示药物与制剂的共性，用各种化学
以及物理的变化规律与机理来指导药剂实践的一门药剂学科。

内容：固相性质、结构、物态、药物分子的物理性质、不
均匀分散系、溶液、离子平衡、溶解度和有关现象、络合化学
动力学、药物分解因素，胶体界面现，微粉学、流变学、热力
学。

1、物理药剂学（理论药剂学）

是研究药物在体内存在的方式与量变规律的学科。具体研究
体内为药物的存在位置、数量（或浓度）的变化与时间的关
系。是由物理向物理学渗透而成的一门新的学科。

3、药物动力学

应用现代科学知识指导合理用药治病、防病的新学科。是从
治疗疾病观念出发来认识药品的一门应用科学。

5、临床药剂学

四、药剂学的分支学科

药剂学
分支
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一、剂型分类

液体药剂
芳香水剂、溶液剂、注射剂、合
剂、洗剂、擦剂

半固体剂型
软膏剂、糊剂

气体剂型
气雾剂、喷雾剂

固体剂型
散、丸、片、膜

按形态分类
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一、剂型分类

溶液型

胶体溶液型

按分散系统

乳剂型

混悬型

微粒分散型

固体分散型

气体分散型
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一、剂型分类

胃肠道给药
芳香水剂、溶液剂、合剂

非胃肠道给药
注射；呼吸道；皮肤；粘膜；腔道；

按给药途径
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二、剂型的重要型

剂型可改变药物作用的性质

剂型能调节药物作用速度

改变剂型可降低或消除药物的毒副作用

某些剂型具有靶向作用

剂型可直接影响药效
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三、剂型的发展

第一代剂型

膏、丹、丸、散

传统剂型

第二代剂型

片剂、注射剂、气雾剂、栓
剂

常规剂型

第三代剂型

微囊、微球、环糊精包合物
制剂

缓控释剂型

第四代剂型

单克隆抗体脂质体

靶向剂型

根据时辰药理学和药动学规
律，定时定量释放药物，维
拉帕米释药系统

时间脉冲释药剂型

第五代剂型

第六代剂型

自调式胰岛素给药系统

随症调控式
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一、兽药典（Vet. Pharmacopoeia）

是一个国家记载药品规格、标准的法典。由
国家组织的药典委员会编写，并由政府颁布
实施，具有法律的约束力。

概念

1990年出版了《中华人民共和国兽药典》，简称中国兽药典。
中国兽药典分一、二两部，一部收载化学药品、抗生素、生物
制品和各类制剂等；二部收载中药材和成方制剂。两部均有各
自的凡例、附录、索引等。
2000、2005年再次出版了2000、2005年版。
1996、1999、2003、2006、2009年版《兽药质量标准》。
2010版：分一、二、三部，一部收载化学药品、抗生素等；二
部收载中药材和成方制剂。两部均有各自的凡例、附录、索引
等。三部收载生物制品和各类制剂。

发展过程
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二、兽药国家标准（Vet. Standard）

为加强兽药国家标准管理，我部组织修订了截至2005年12月31日前发布的，以及未列入《中国兽药典》（2010年版）
一部、二部的兽药质量标准，并编纂为《兽药国家标准（化学药品、中药卷）第一册》，现予发布，并将有关事宜
公告如下。

一、《兽药国家标准（化学药品、中药卷）第一册》收载的兽药质量标准为兽药国家标准，自2013年9月1日起
执行。

二、自2013年9月1日起，除《中国兽药典》（2010年版）和《兽药国家标准（化学药品、中药卷）第一册》收
载的兽药质量标准外，2005年12月31日前收载于历版兽药典、兽药规范、2003年版和2006年版《兽药质量标准》汇
编，以及我部发布的化学药品与中药兽药质量标准同时废止。

三、自2013年9月1日起，《兽药国家标准（化学药品、中药卷）第一册》收载品种兽药产品批准文号的申报，
应当执行《兽药国家标准（化学药品、中药卷）第一册》。兽药标签、说明书执行标准一项应标注为“《兽药国家
标准（化学药品、中药卷）第一册》”。2013年9月1日之前已送兽药检验机构并开始检验的产品，兽药检验报告标
注的执行标准可为原兽药质量标准。

四、2013年9月1日之前生产的兽药产品，仍可按原兽药质量标准进行检验，并在该产品有效期内流通使用。

五、已获批准的《兽药国家标准（化学药品、中药卷）第一册》收载品种的兽药标签和说明书，兽药生产企业
自行将“执行标准”项改为“《兽药国家标准（化学药品、中药卷）第一册》”；已印制的产品标签和说明，兽药
生产企业可自行对“执行标准”项进行修正，修正后可继续使用至2014年6月30日。

六、《兽药国家标准（化学药品、中药卷）第一册》的有关解释和意见反馈的受理工作由中国兽药典委员会办
公室负责。

农业部公告
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第四节 与兽药相关的规范
GMP\GLP\GCP\GSP
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与兽药相关的规范

GMP

Good manufacturing practice 
是药品在生产过程中，用科学、
合理、规范化的条件和方法来
保证生产优良药品的一整套系
统的、科学的管理规范，是兽
药生产和管理的基本标准。

GMP的检查对象是：
1、人；
2、生产环境；
3、制剂生产的全过程。

GLP

Good laboratory practice
是在试验条件下，进行
药理动物试验准则，包
括体内和体外，如急性，
亚急性，慢性毒性试验，
致畸，致突变等是保证
药品安全有效的法规。

GCP

Good clinical 
practice
是指任何在动物体进行的
兽药系统性研究，以证实
或揭示试验用药品的作用
及不良反应等。

目的：保证临床试验过程
的规范，结果科学可靠，
保证受试者的权益并保障
其安全。

GSP

Good sale practice for veterinary 

drugs
兽药经营质量管理规范
于2010年1月4日经农业部第1次
常务会议审议通过，现予发布，
自2010年3月1日起施行。
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本章结束


