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https://www.100test.com/kao_ti2020/260/2021_2022__EF_BC_92_

EF_BC_90_EF_BC_90_EF_c23_260406.htm ☆ 考点1：片剂的概

念和特点1．概念片剂是药物与辅料均匀混合后压制而成的片

状制剂，它是现代药物制剂中应用最为广泛的重要剂型之一

，其外观既有圆形的，也有异形的（如：长胶囊形、三角形

等）。2．特点片剂是将药物粉末（或颗粒）加压而制得的一

种密度较高、体积较小的固体制剂，其特点包括：（1）生产

的机械化、自动化程度较高，成本及售价较低；（2）运输、

贮存、携带及应用比较方便（3）可制成不同类型的片剂满足

临床医疗或预防的不同需要。☆☆☆☆考点2：片剂的种类1

．普通压制片系指将药物与辅料混合压制而成的、未包衣的

普通片剂（与下述的包衣片相对而言，亦称其为素片或片芯

），如磺胺嘧啶片、复方乙酰水杨酸片等，片重一般为0.1

～0.5g，服用时以水送下，经胃肠道吸收而发挥其治疗作用

。2．包衣片系指在上述普通压制片的外表面包上一层衣膜的

片剂，临床应用广泛，在片剂中占有比较重要的地位。根据

包衣所用材料的不同，包衣片又可分为：（1）糖衣片。是以

蔗糖为主要包衣材料进行包衣而制得的片剂，如土霉素片以

及临床上常用的许多中药片剂等。（2）薄膜衣片。是以丙烯

酸树脂、羟丙甲纤维素等高分子成膜材料为主要包衣材料进

行包衣而制得的片剂，如头孢呋辛酯片等。（3）肠溶衣片。

是以在胃液中不溶，但在肠液中可以溶解的物质为主要包衣

材料进行包衣而制得的片剂，如常用的红霉素片等。3．泡腾

片系指含有泡腾崩解剂的片剂。所谓泡腾崩解剂是指碳酸氢



钠与枸橼酸等物质成对构成的混合物，遇水时，二者可产生

大量的二氧化碳气体，造成片剂的崩解。非常适用于儿童、

老人及吞服药片有困难的患者。4．咀嚼片系指在口中嚼碎后

再咽下去的片剂。常加入蔗糖、薄荷油等甜味剂及食用香料

调整口味，较适合于小儿服用，对于崩解困难的药物制成咀

嚼片可有利于吸收。5．多层片系指有两层或多层构造的片剂

，一般由两次或多次加压而制成，每层含有不同的药物或辅

料，这样可以避免复方制剂中不同药物之间的配伍变化，或

者达到缓释、控释的效果，例如胃仙-U即为双层片。6．分散

片是遇水迅速崩解并均匀分散的片剂（在21±1℃的水中3分

钟即可崩解分散并通过180ttm孔径的筛网），可口服或加水

分散后饮用，也可咀嚼或含服，其中所含的药物主要是难溶

性的，也可以是易溶性的，如雷尼替丁分散片等。7．舌下片

系指专用于舌下或颊腔的片剂，药物通过口腔黏膜的快速吸

收而发挥速效作用。可使药物免受胃肠液酸碱性的影响以及

酶的破坏，同时也避免了肝脏对药物的破坏作用（首关作用

），如硝酸甘油舌下片用于心绞痛的治疗，吸收迅速、起效

快。8．口含片系指含在口腔内缓缓溶解而发挥治疗作用的片

剂，可在局部产生较高的药物浓度从而发挥较好的治疗作用

，主要用于口腔及咽喉疾病的治疗，其硬度一般较大，以便

于含服，如常用的复方草珊瑚含片等。9．植入片系指埋植到

人体皮下缓缓溶解、吸收的片剂。10．溶液片系指临用前加

水溶解成药物溶液后而使用的片剂，一般用于漱口、消毒、

洗涤伤口等目的，其全部成分皆应为可溶性成分。如禁止内

服，应有醒目的标志，以免发生中毒等不良反应。11．缓释

片或控释片系指能够延长药物作用时间或控制药物释放速度



的片剂。如非洛地平缓释片、硫酸吗啡控释片等。☆ 考点3

：片剂的质量要求根据药典附录“制剂通则”的规定，片剂

的质量要求主要有以下几个方面：1．原料药与辅料混合均匀

。含药量小或含毒、剧药物的片剂，应采用适宜方法使药物

分散均匀。片剂每片标示量小于10mg或主药含量小于每片重

量5%者，均应检查含量均匀度。2．凡属挥发性或对光、热

不稳定的药物，在制片过程中应避光、避热，以避免成分损

失或失效。3．压片前的物料或颗粒应适当地控制水分，以满

足压片需要，防止片剂在储藏期间发霉、变质或失效。4．片

剂外观应完整光洁，色泽均匀。片剂应具有适宜的硬度，对

于非包衣片，应符合片剂脆碎度检查法的要求，防止包装储

运过程中发生磨损或碎片。5．片剂的重量差异、崩解时限、

溶出度或释放度、含量均匀度等应符合规定。6．片剂应注意

储藏环境的温度和湿度，除另有规定外，片剂应密封储藏，

在储藏期间应防止潮解、发霉、变质或失效，并应符合微生

物限度检查的要求。7．为隔离空气、防湿避光、增加药物稳

定性、掩盖药物不良臭味、改善片剂外观等，可对片剂进行

包衣，如糖衣、薄膜衣。 100Test 下载频道开通，各类考试题

目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


