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影响药物制剂稳定性因素及应对策略 
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摘要:药物制剂的过程比较复杂，需要按照一定的标准进行，但同时一个最基本的要求就是保障药物稳定性。稳定性是发挥提高药物效果

以及保障安全性的前提，本文将对药物制剂稳定性的影响因素以及解决措施展开讨论，从而提出一些合理的建议。 
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引言: 
在药物制剂中强调稳定性主要是关注药物它的体外特征，例如药

物，它从制备储存到正式投入临床使用的整个过程中，必须要保障药
物制剂的稳定性，因为药物制剂的稳定性直接与药物发挥效果以及安
全性相关联，同时药物制剂的稳定性也是药物质量评价标准之一。对
于那些易降解容易变质的药物制剂，如果没有确保它的稳定性，不仅
在临床使用时无法得到理想的效果，而且还会产生一些负面作用，甚
至威胁到患者的生命安全，所以在药物制剂过程中加强对稳定性的研
究是非常重要的，必须要把它贯彻到落实每一个细节当中。 

一、影响药物制剂稳定性的因素 
（一）药物制剂稳定性的概念 
在药物制剂中强调稳定性看似只是一个层面，但其实在稳定性中

它包含着三个方面的内容，指药物制剂的化学，物理，生物学及微生
物这三个方面的稳定性。对于化学稳定性来说就是药物它通过一些化
学反应使本身性质产生了变化，例如药物通过水解或者氧化的反应，
它就会出现一些新的变化，这些新的变化主要是表现为药物中的一些
能够产生效果的成分变少了，产生一些危害作用的成分增多了。第二
个方面，物理稳定性的变化主要是药物在物理形状方面的变化，例如
它的外观和气味产生了一些变化，外观变小了，缩减或者是气味变得
难闻，简单来说就是和它正常情况下的形状是不一样的，它的这种表
现有一个特点就是变化比较均匀的，然后它是一种分散性和溶解性的
变化，这种变化也是比较容易观察到的。[1]那么最后一个方面内容的
稳定性主要是指在生物学及微生物方面的稳定性，药物它会受到微生
物的污染，这时候它就会变质，例如一些药物它被微生物污染之后就
发霉，出现一些腐败的情况。药物制剂稳定性她的便无华的途径有很
多种，而它主要的一个途径通就是通过化学途径，简单来说就是药物
它的化学稳定性会产生变化，例如药物在水解和氧化的过程中就会对
药物制剂的稳定性造成影响。空气中会有大量的水分，其次药物它本
身中也有一定的水分，这两种水份分别都会对药物水解产生反应，例
如一些含有胺类和酯类化合物为主的药物，这些药物就容易受到水解
反应的影响。如果放置这些药物在空气湿度比较大的空间内或者是它
自身的含水量就比较大，那么它的稳定性就会受到很大的影响，会产
生一些新的物质成分，这些新的物质成分也会对药物它本身的有效性
和安全性产生不确定的因素，患者如果服用了这些已经经过水解反应
的药物，他的肠胃方面就会出现一些不适的症状，甚至会出现一些中
毒的反应。药物不可避免地都会对空气产生反应，那空气中的氧就会
改变药物的一些化学结构，这个氧化的过程比较复杂，一些酚类为主
的药物很容易就是对空气中的氧产生一些反应。 

（二）影响药物制剂稳定性的因素 
影响药物制剂稳定性的因素是比较多的，主要是从两个方面去

看，一个就是它的处方因素，还有就是药物制剂它本身所在的一个环
境因素。 有些药物制剂的处方比较复杂，这时候它的稳定性就会受
到不同组成因素的影响。例如，一些辅料起到的作用就会对稳定性起
到很大的影响，例如一些液体自身带有的 ph 值，溶化的剂量等等，
这些辅料都会对药物制剂的稳定性产生影响。除了处方方面的影响，
药物制剂稳定性还会受到环境因素的影响，在环境中涉及到的影响因

素也比较多，例如这个环境中的温度高低，湿度强弱，光线强弱等等
都会对要药物制剂的稳定性产生影响。分析环境方面的影响因素的时
候，我们也要根据实际情况来进行分析，因为不同环境的因素对于那
些不同剂型的药物都会产生不同的影响，例如一些药物它受到环境影
响的时候，它就会产生化学反应，而化学反应的速度会跟温度相关，
如果温度不断升高，它的化学反应的速度就增加。在药物制剂中有一
些药物，他们对光线是比较敏感的，如果光线比较强的时候，这些药
物就会出现一些化学降解的反应，而那些对空气比较敏感的药物，它
就会出现一些氧化反应。[2] 

二、提高药物制剂稳定性的解决措施 
（一）提高生产工艺水平 
药物制剂的稳定性主要有三个方面，那要根据它不同的特点来提

高它的工艺制作，对工艺的制作进行改进。例如，对于那些容易受到
水分影响的药物制剂，可以把它们制作成固体，同时要根据用药的一
些途径和方法来选择一些和它相适应的种类，从而提高药物制剂的有
效性和安全性。固定剂型比较常见的是一些片状，颗粒，针粉等等剂
型。同时针对那些容易产生水解反应的药物，还可以加入一些能够有
比较强吸水作用的物质，让它们进行适当地融合，例如在阿司匹林的
片状药物中常常就会加入一些二氧化硅的干燥剂，对阿司匹林起到一
个吸水的作用，提高了阿司匹林的稳定性。有些药物对于温度比较敏
感，那这时候可以采取压片的方式减少对环境因素的不良反应。 

（二）改善药物制剂的包装和放置环境 
对于药物制剂的稳定性方面来说，环境因素是一个比较大的影响

方面，这时候要对药品制剂的环境进行改善，例如对于那些容易吸潮
的药物制剂，这时候就要给它们进行一个包装方面的改善，可以采取
一些防潮的包装。或者通过改变包装材料的物质来对那些敏感的药物
制剂来减少分解现象的出现。同时在用户存储放置的过程中，必须要
对操作环境进行改善，在一些药物之间会产生反应和变化的临界方面
要对它进行有效地控制，让药物制剂处在一个比较合适的环境里。[3] 

三、结语 
总的来看，药物自己的稳定性在制备，存储，投入使用的过程中

都会受到很多因素的影响。从理化角度来看，为了提高药物制剂的稳
定性，其实就是要保障药物在化学，物理，生物及微生物方面的稳定
性，然后这时候就需要在处方因素和环境因素方面加强控制，采取具
有针对性的措施，从而保障药物制剂的稳定性，提高临床用药的安全
性，发挥出药物制剂的真正价值。 
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