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摘要  加强药物固体状态的研究，可缩短新药申请（IND）时间。新药研究的重要一点是获得稳定的制剂。IND中
较常用胶囊类处方，其中的药物化学成分可以是晶体或无定型粉末。此时药物的溶解度或溶出速率是制剂的关
键。早期采用质量设计和过程分析化学概念可加速药物的开发。 
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