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实训一  低分子溶液剂的制备

一、实训目的

1．掌握低分子溶液剂的制备方法。

2．掌握制备液体药剂常用称量器具的正确使用方法

二、实训仪器

天平、药匙、量筒、烧杯、玻璃棒等。

三、实训内容

复方碘溶液

处方：碘            0.5g

碘化钾          1g

纯化水    加至10ml

制法：取碘化钾置烧杯内，加1ml水，搅拌使溶解，加入碘，搅拌溶解后加水至全量，

即得。

四、实训结果

项目 浓度（%） 颜色 气味 澄明度

结果

五、思考题

1.碘化钾在复方碘溶液处方中起何作用？

2.称量碘应注意什么？

3.复方碘溶液制备中为何要先溶解碘化钾？

【实训提示】

1．碘难溶于水，故加入碘化钾作助溶剂，与碘反应生成的络合物易溶于水，并能使溶

液稳定。配制时，先将碘化钾配制成近饱和溶液，再加入碘，可加快碘的溶解速度。

2．碘具有腐蚀性，制备过程应注意：①宜用玻璃器皿或蒸发皿称取碘，不能用纸衬垫，

更不能直接置于天平上称重；②称取碘时切勿触及皮肤；③复方碘溶液不宜过滤，若需过

滤时，不能用滤纸，宜用垂熔玻璃滤器；④复方碘溶液宜用玻璃塞磨口瓶盛装，不得与软

木塞、橡胶塞接触，为避免腐蚀，可加一层玻璃纸衬垫。

3．碘具有挥发性，称取后不宜长时间暴露在空气中，故应先将碘化钾溶解后再称碘，

称取后及时加入溶液中溶解。
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实训二  高分子溶液剂的制备

一、实训目的

1.掌握高分子溶液剂的一般制备方法

2.熟悉高分子溶液剂的基本性质

二、实训仪器

天平、药匙、量筒、烧杯、玻璃棒、电炉等

三、实训内容

复方羧甲基纤维素钠（CMC-Na）胶浆

处方：CMC-Na            0.3g

琼脂              0.3g

纯化水        加至50ml

制法：取CMC-Na撒于 20ml水面上，浸泡约 5分钟轻加搅拌使其溶解；另取琼脂加水

20ml，煮沸数分钟使其溶解，两液趁热合并，再加热蒸馏水使成50ml，搅拌即得。

将上述溶液放冷观察其形成凝胶。

四、实训结果

项目 颜色 气味 粘稠性 澄明度

结果

五、思考题

1.简述高分子溶液在药物制剂中有哪些用途？

2.简述高分子溶液的溶胀过程。

【实训提示】

1．高分子溶解需经溶胀过程，一般将药物粉末分次撒于液面上，静置使其充分吸水，

自然膨胀溶解。也可将药物置于干燥容器中，先用少量乙醇或甘油均匀润湿，再加水使其溶

解。不宜直接加水到粉末中，否则，易粘结成团，溶解较慢。

2．羧甲基纤维素钠在冷、热水中均能溶解，在冷水中溶解较慢，宜用热水溶解。但温度

超过80℃长时间加热，导致粘度降低。
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实训三  混悬剂的制备

一、实训目的

1．掌握混悬剂的制备方法。

2．熟悉混悬剂的质量评价方法。

二、实训仪器

天平、药匙、量筒、乳钵、具塞刻度试管等。

三、实训内容

氧化锌混悬剂

处方组成 1 2 3

氧化锌（g） 1 1 1

甘油（ml） 3

羧甲基纤维素钠（g） 0.1

水加至（ml） 10 10 10

制法：（1）取氧化锌于乳钵中研细，加 3ml水研成细糊状，再加少量水研匀，转移

至刻度试管中，加水至10ml。

（2）取氧化锌于乳钵中研细，加 3ml甘油研成细糊状，再加少量水研匀，转移至刻

度试管中，加水至10ml。

（3）取羧甲基纤维素钠于乳钵，加 3ml水研磨使溶解，加入氧化锌细粉研成细糊状，

再加少量水研匀，转移至刻度试管中，加水至10ml。

（4）将以上三支试管同时摇匀，静置分别于第 0、5、10、15、30分钟观察并记录各试管

沉降物高度，并作图比较。

四、实训结果

1.各处方沉降物高度记录

时   间

（min）

沉降物高度

处方1 处方2 处方3

0

5

10

20

2.作图比较稳定性

（以时间为横坐标，沉降物高度为纵坐标）

3.（通过实验得出助悬剂的作用，并比较两种助悬剂的助悬效果）

五、思考题
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1.混悬剂的稳定性与哪些因素有关？

2.在氧化锌混悬剂处方中甘油和羧甲基纤维素钠起什么作用？

【实训提示】

1．制备混悬剂时，助悬剂、润湿剂等稳定剂一般应先加入研匀，再分散药物。

2．配制氧化锌混悬剂时，各处方所采用的制备操作条件如所用器械、加液量、研磨时间

及研磨用力程度等，以及沉降条件如振摇次数、时间等，应尽可能一致。测定沉降容积比的

试管，直径应一致。

3．氧化锌应先研细，过 120 目筛备用。
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实训四  乳剂的制备

一、实训目的

1．掌握乳剂的一般制备方法

2．了解乳剂常用的乳化剂

二、实训仪器

乳钵、天平、药匙、量筒等。

三、实训内容

液体石蜡乳

处方 1：液状石蜡         9ml

阿拉伯胶          3g

纯化水      加至 30ml

制法：取阿拉伯胶于干燥乳钵中加入植物油研匀，加水 6ml，迅速用力不断研磨至形

成稠厚初乳，再加少量水研匀，转移至烧杯中加水至 30ml 即得。

处方 2：液状石蜡         9ml

吐温 80           3ml

纯化水      加至 30ml

制法：同处方 1。

四、实训结果

处方 1 处方 2

外观

制备

结论

五、思考题

1．在处方 1 和处方 2 中阿拉伯胶和吐温 80 分别起何作用？

2．乳剂中常用的乳化剂有哪些？

【实训提示】

液状石蜡乳采用干胶法制备，所用乳钵、量杯等器械应保持干燥。制备初乳时油、水、胶

的比例要适宜，研磨要用力快速、同一方向、不间断，直至初乳形成，初乳形成后方可加水

稀释。
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实训五  颗粒剂的制备

一、实训目的

1．掌握湿法制粒的方法及操作步骤。

2．掌握颗粒剂的质量检查项目及方法。

3．熟悉颗粒剂制备生产操作要点及质量控制点。

4．了解颗粒剂生产常用设备的清洁、使用及保养方法。

二、实训仪器与设备

槽形混合机、摇摆制粒机、沸腾干燥器、整粒机、电子秤、14 目尼龙筛及料筒等。

三、实训材料

板蓝根清膏、糖粉、50％乙醇等。

四、实训内容

板蓝根颗粒

1．处方  板蓝根清膏    1.0kg

糖粉           15kg

50%乙醇        适量

2．制备

（1）制软材  检查、调试并确认槽型混合机运行状况正常。称取板蓝根清膏与糖粉置槽

型混合机内，启动设备，混合均匀后，加入适量 50%乙醇制软材，软材掌握在“握之成团，

压之即散”。 软材制好后，装于洁净的容器中，密封。

（2）制粒  检查、安装、调试并确认摇摆式颗粒机运行状况正常。取上述软材于摇摆式

颗粒机中制粒，湿颗粒应完整均匀、松散适宜，无长条、细粉少。湿颗粒制好后，装于洁净的

容器中，密封。 

（3）干燥  检查、安装、调试并确认沸腾干燥器运行状况正常。将制好的湿颗粒置于沸

腾干燥器中干燥，干燥结束后，将干颗粒装于洁净的容器中，密封。

（4）整粒  检查、安装、调试并确认整粒机运行状况正常。将制好的干颗粒用整粒机进

行整粒。整粒结束后，将整好的颗粒装于洁净的容器中，密封，交中间站。并及时准确填写

生产记录。

3．质量检查  取适量干颗粒，按照《中国药典》相应的方法检查其粒度、干燥失重、溶化

性等项目。

五、实训结果
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品名 规格 批号 产量
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生

产

前

准

备

　　　　　　　　　检查项目 结　果 操作人 复核人

根据生产工艺规程核实当批生产指令

检查生产记录是否为本岗位当天品种生产记录

核实岗位操作规程和设备操作规程

检查是否有上批清场合格证副本，并核实清场情况

对设备状况进行检查，确保设备处于合格状态

对电子天平等进行检查校验

按生产指令领取生产原辅料

备

料

名称 规格 批号 数量 检验编号

生

产

操

作

设

备

调

试

调试项目 检查结果 操作人 检查人

槽型混合机

摇摆式颗粒机

沸腾干燥器

整粒机

生产

过程

检查

检查项目 检查结果 操作人 复核人

软材

湿颗粒

干颗粒

质

量

检

查

检查项目 检查结果 操作人 复核人

粒度

干燥失重

溶化性

清

场

清场内容 清场结果 操作人 复核人

物料的清理

文件的清理

清洁卫生

备

注

【实训提示】

1．按照GMP要求，颗粒剂的配料、制粒、干燥、整粒、总混、分装工序的操作场所洁净度

级别应达D级。操作人员应按要求更衣，进入操作室。

2．生产前应确认设备内、生产线、生产区无上次生产遗留物，无与生产无关的杂物，设

备处于已清洁及待用状态，经QA检查合格后，发给清场合格证，方可进行生产。生产结束

后，回收剩余物料，标明状态，交中间站。对设备、场地、用具、容器进行清洁消毒，经QA检
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查合格后，发清场合格证。生产过程应有生产记录。

3．生产前因根据生产指令，核对物料或中间产品的名称、代码、批号和标识，确保生产

所用物料或中间产品正确且符合要求。原辅料称量投料应实行双人复核，做到准确无误。

4．板蓝根清膏相对密度约为 1.24～1.28（80℃时测定），糖粉过 80 目筛备用，制软

材时应注意控制乙醇的用量，使软材的软硬程度适宜。
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实训六  硬胶囊的制备

一、实训目的

1．掌握胶囊剂的制备方法及操作步骤。

2．掌握胶囊剂的质量检查项目及方法。

3．熟悉胶囊填充生产操作要点及质量控制点。

4．了解胶囊剂生产常用设备的清洁、使用及保养方法。

二、实训仪器与设备

混合机、胶囊填充机、电子秤、崩解度测定仪等。

【实训材料】

2号胶囊、诺氟沙星、淀粉等。

【实训指导】

1．按照GMP要求，胶囊剂填充操作室洁净度级别应达D级。

2．要做好生产前的检查与准备、物料的回收与交接及清场等工作，生产过程应有生产

记录。

3．生产前因根据生产指令，核对物料或中间产品的名称、代码、批号和标识，确保生产

所用物料或中间产品正确且符合要求。

4．由于药物填充多用容积控制，而各种药物的密度、晶型、细度以及剂量不同，所占的

体积也不同，应注意选择大小适宜的空胶囊，一般可通过调整辅料用量来调整充填量。

【实训内容】

诺氟沙星胶囊

1．处方  诺氟沙星    100g

         淀粉         80g

         共制      1000粒

2．制备

（1）填充物料的准备  检查、调试混合机并确认运行状况正常。称取诺氟沙星与淀粉置

于混合机内，启动设备混合。混合均匀后，将物料装于洁净的容器中，密封。

（2）胶囊填充  检查、安装、调试并确认胶囊填充机运行状况正常。取上述填充物料进

行试填充，试填充合格后进入正常填充。填充过程经常检查胶囊的外观、锁口以及装量差异

是否符合要求，随时进行调整。填充完毕，关机，胶囊装于洁净的容器中，密封，交中间站。

并及时准确填写生产记录。 
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3．质量检查  取适量胶囊，按照《中国药典》相应的方法检查其外观、装量差异、崩解时

限等项目。

【实训结果】                  

品名 规格 批号 产量

生

产

前

准

备

　　　　　　　　　检查项目 结　果 操作人 复核人

根据生产工艺规程核实当批生产指令

检查生产记录是否为本岗位当天品种生产记录

核实岗位操作规程和设备操作规程

检查是否有上批清场合格证副本，并核实清场情况

对设备状况进行检查，确保设备处于合格状态

对电子天平、崩解仪进行检查校验

按生产指令领取生产原辅料

备

料

名称 规格 批号 数量 检验编号

生

产

操

作

设备

调试

调试项目 检查结果 操作人 检查人

混合机

胶囊填充机

装量

检查

时间 操作人

装量

平均装量 检查人

抛光 合格品数量 操作人

质

量

检

查

检查项目 检查结果 操作人 复核人

外观

装量差异

崩解时限

清

场

清场内容 清场结果 操作人 复核人

物料的清理

文件的清理

清洁卫生

备

注

实训项目三  片剂的制备 

【实训目的】
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1．掌握片剂的制备方法及操作步骤。

2．掌握片剂的质量检查项目及方法。

3．熟悉压片生产操作要点及质量控制点。

4．了解片剂生产常用设备的清洁、使用及保养方法。

【实训仪器与设备】

旋转式压片机、电子秤、V型混合机、硬度测定仪、崩解度测定仪、脆碎度仪、天平、不锈钢

盆等。

【实训材料】 

维生素 C、淀粉、糊精、酒石酸、硬脂酸镁等。

【实训指导】

1．按照GMP 要求，压片操作室洁净度级别应达D级。

2．做好生产前的检查与准备、物料的回收与交接及清场等工作，生产过程应有生产记

录。

3．生产前因根据生产指令，核对物料或中间产品的名称、代码、批号和标识，确保生产

所用物料或中间产品正确且符合要求。

4．维生素 C 易氧化，操作时应尽量避免与金属接触，采用尼龙筛网。

5．应注意压片机冲头和冲模的安装和拆除顺序，安装为：中模→上冲→下冲；拆除顺

序为：下冲→上冲→中模。

6．压片过程中应注意保证加料斗内的物料在一半以上，每 15 分钟测一次片重。

【实训内容】

1．处方：维生素 C             1000g

淀粉                 400g

糊精                 600g

酒石酸                20g

淀粉浆               适量

硬脂酸镁              20g

         共制              20000片

2．制备

（1）制粒  取原辅料按照实训项目一所述的方法与设备制得干颗粒。

（2）总混  检查、调试混合机并确认运行状况正常。取制好的干颗粒与硬脂酸镁置于混

合机内，启动设备混合。混合均匀后，将物料装于洁净的容器中，密封。
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（3）压片  检查、安装、调试并确认旋转式压片机运行状况正常。取总混好的物料进行

试压片，试压合格，开机正常压片。压片过程中要随时监控压片质量，料斗内所剩颗粒较少

时，应降低车速，及时调整充填装置。压片结束后，将压好的片子装入洁净中转桶，加盖封

好后，交中间站。并及时准确填写生产记录。

3．质量检查  取适量胶囊，按照《中国药典》相应的方法检查其外观、重量差异、崩解时

限等项目。

【实训结果】

品名 规格 批号 产量

生

产

前

准

备

　　　　　　　　　检查项目 结　果 操作人 复核人

根据生产工艺规程核实当批生产指令

检查生产记录是否为本岗位当天品种生产记录

核实岗位操作规程和设备操作规程

检查是否有上批清场合格证副本，并核实清场情况

对设备状况进行检查，确保设备处于合格状态

对电子天平、崩解仪进行检查校验

按生产指令领取生产原辅料

备

料

名称 规格 批号 数量 检验编号

生

产

操

作

设备

调试

调试项目 检查结果 操作人 检查人

V型混合机

旋转式压片机

片重

检查

时间 操作人

片重

平均片重 检查人

质

量

检

查

检查项目 检查结果 操作人 复核人

外观

重量差异

崩解时限

清

场

清场内容 清场结果 操作人 复核人

物料的清理

文件的清理

清洁卫生

备

注
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实训项目  小容量注射剂的制备

【实训目的】

1．掌握小容量注射剂的制备方法及操作步骤

2．熟悉小容量注射剂生产洁净度及其他质量管理要求

3．熟悉小容量注射剂生产常用的设备的清洁、使用及保养方法

4．能把握生产操作要点及质量控制点

【实训仪器与设备】

超声波洗瓶机、安瓿干燥灭菌机、电子秤、配液罐、钛滤器、微孔滤膜滤器、安瓿拉丝灌封

机、安瓿检漏灭菌柜等。

【实训材料】

安瓿、纯化水、注射用水、氯化钠等。

【实训指导】

1．按照GMP要求，注射剂安瓿洗瓶、干燥灭菌操作室洁净度级别应达D级，干燥灭菌

后的安瓿应在C级环境存放，浓配操作室洁净度级别应达D级，稀配、过滤、灌封操作室洁净

度级别需达C级，精滤后的药液在C级环境存放，灌封部位局部为C级背景下A级。

2．生产前应确认设备内、生产线、生产区无上次生产遗留物，无与生产无关的杂物，设

备处于已清洁及待用状态，还应核对物料或中间产品的名称、代码、批号和标识，确保生产

所用物料或中间产品正确且符合要求。

生产结束后，应对生产场所及设备、工具、容器彻底清洁，确保洁净、无异物，无前次产

品的遗留物，设备、管道、容器、工具应按规定清洗、灭菌或干燥。生产过程应有生产记录。

3．生产前应根据生产指令，认真核对原辅料的品名、数量、规格、质量等内容。配液时应

16



根据原料的实际含量准确计算原料的用量，计算公式如下：

原料实际用量＝（原料理论用量×成品标示量%）／原料实际含量

原料理论用量＝实际配液量×成品含量%

实际配液量＝实际灌注量＋实际灌注时损耗量

原辅料称量投料应实行双人复核，做到准确无误，配液时间应尽可能缩短。

4．注射剂生产中，安瓿的洗、烘、灌、封操作一般联动进行，应随时监控设备的运行情

况，应尽可能缩短清洗、干燥和灭菌的间隔时间以及灭菌至使用的间隔时间。把握好生产操

作要点及质量监控点。收集灌封后安瓿的容器应有标签，标签上应标明品名、规格、批号、生

产日期、灌封人、灌封序号，防止发生混药、混批。

【实训内容】

0.9%的氯化钠注射液

1．处方  氯化钠         45g

         注射用水    5000ml

2．制备

（1）配液与过滤  根据生产指令检查生产场所和配液罐、钛滤器、微孔滤膜滤器等设备

及计量器具等的清洁、准备情况符合要求，检查核对原辅料及注射用水符合要求，按照标准

操作规程，开启配液罐配液，配好的液体按照标准操作规程依次通入钛滤器及微孔滤膜滤

器进行过滤，滤液经检测含量、色泽、pH 及可见异物等合格后备用。

（2）安瓿的洗涤、干燥灭菌与灌封  检查各生产场所及超声波洗瓶机、安瓿干燥灭菌机

及安瓿拉丝灌封机等设备的清洁、准备情况符合要求，检查安瓿准备情况符合要求，开启超

声波洗瓶机、安瓿干燥灭菌机按照标准操作规程开始洗瓶、干燥灭菌操作，干燥灭菌后的安

瓿经外观、洁净度、无菌等检查合格后，开启安瓿拉丝灌封机按照标准操作规程进行灌封。灌

封后的安瓿应检查封口质量、装量及可见异物等。

（3）检漏与灭菌  检查生产场所及安瓿检漏灭菌柜的清洁、准备情况符合要求，将灌

封后的安瓿推入检漏灭菌柜，按照标准操作规程依次进行灭菌、检漏、冲洗色迹，生产结束

后，打开柜门取出安瓿。

3．质量检查  取上述制备的注射剂适量，按照《中国药典》相应的方法检查其装量、可

见异物、无菌等项目。

【实训结果】

品名 规格 批号 产量

生 　　　　　　　　　检查项目 结　果 操作人 复核人
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产

前

准

备

根据生产工艺规程核实当批生产指令

检查生产记录是否为本岗位当天品种生产记录

核实岗位操作规程和设备操作规程

检查是否有上批清场合格证副本，并核实清场情况

对设备状况进行检查，确保设备处于合格状态

对电子天平等进行检查校验

按生产指令领取生产原辅料

备

料

名称 规格 批号 数量 检验编号

生

产

操

作

设

备

调

试

安

装

配液罐 检查结果 操作人 检查人

钛滤器及微孔滤膜滤器

超声波洗瓶机

安瓿干燥灭菌机

安瓿拉丝灌封机

安瓿检漏灭菌柜

生产

过程

检查

检查项目 检查结果 操作人 复核人

配液与过滤

安瓿的洗涤

安瓿的干燥灭菌

安瓿的灌封

灭菌

质

量

检

查

检查项目 检查结果 操作人 复核人

装量

可见异物

无菌

清

场

清场内容 清场结果 操作人 复核人

物料的清理

文件的清理

清洁卫生

备

注

实训项目  水杨酸膏剂的制备

【实训目的】

1．掌握不同基质软膏的制备方法、操作要点及注意事项。

2．掌握软膏剂中药物加入的方法。

【实训仪器与设备】
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研钵、托盘天平、烧杯、水浴锅等。

【实训材料】

水杨酸、凡士林、液状石蜡、十八醇、单甘酯、十二烷基硫酸钠、甘油、羟苯乙酯等。

【实训指导】

1．水杨酸不溶于水及基质中，需先研细备用。制备时应避免与金属器具接触，以防水

杨酸变色。

2．根据药量及季节的不同，可以向基质中酌加蜂蜡、石蜡、液状石蜡、植物油等以调节

基质的软硬程度。

3．乳剂制备时油水两相的温度多控制在 80℃左右，并应注意两项的混合方法。

【实训内容】

一、水杨酸软膏剂

1．处方  水杨酸 　　　　 1 g 

　　　   液状石蜡 　　　适量 

　　　   凡士林  　　加至 20g

2．制备  取研细的水杨酸置于研钵中，加入适量液状石蜡研成糊状，分次加入凡士林

研磨混合均匀即得。

3．质量检查  检查上述水杨酸软膏的物理外观、刺激性及稠度等。

二、水杨酸乳膏

1．处方  水杨酸     1.0g      凡士林          2.4g      十八醇 1.6g

单甘酯     0.4g      十二烷基硫酸钠  0.2g      甘油  1.4g

羟苯乙酯  0.04g      纯化水       加至 20g

2．制备  取凡士林、十八醇和单甘酯置于烧杯中，加热至 70～80℃，使其熔化，将十

二烷基硫酸钠、甘油、羟苯乙酯和计算量的纯化水置另一烧杯中加热至 70～80℃使其溶解，

在同温下将水相以细流加到油相中，边加边搅拌至冷凝。取研细的水杨酸分次加入基质中。

3．质量检查  检查上述水杨酸乳膏的物理外观、刺激性及稠度等。

【实训结果】

项    目 外观 刺激性 稠度 结论

水杨酸软膏

水杨酸乳膏

实训项目  栓剂的制备
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【实训目的】

1．学会栓剂制备的操作过程。

2．掌握生产操作要点及质量控制点。

【实训仪器与设备】

烧杯、量筒、玻璃棒、研钵、药筛、搪瓷盘、铲刀、木夹、天平、水浴锅、栓模等。

【实训材料】

甘油、硬脂酸钠、液状石蜡、纯化水等。

【实训指导】

1．本实训采用热熔法制备栓剂，常用水浴或蒸汽浴加热熔化基质，以免局部过热。

2．模具在使用前应洗净、擦干，用棉签蘸取液状石蜡少许，涂布于栓模内。

3．为防止栓剂断层，注模应连续不能间断，一次完成。

4．栓剂灌注后在室温下自然冷却，如有需要也可放置在冰箱冷藏室中冷却。冷却后削

去溢出模口的部分，使栓剂底部平整。

【实训内容】

甘油栓

1．处方  甘油               18.2g

          硬脂酸钠           1.8g

          共制              10粒

2．制法  将甘油置小烧杯中，在沸水浴中加热，加入研细干燥的硬脂酸钠，不断搅拌，

使之溶解，继续保温在 85～95℃，直至溶液澄清后，注入涂有液状石蜡的模具中，至稍微

溢出模口为度。待冷却成型，用软膏刀削去溢出的基质，脱模，即得。

3．质量检查  检查上述栓剂的外观、重量差异及融变时限。

【实训结果】

项    目 外观 重量差异 融变时限 结论

甘油栓
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