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在实际的制药工艺应用的过程中，制剂主要是分为

四种类型，分别为：液体制剂、固体制剂、半固体制剂

以及气体制剂，如果进行精细化的分类，在这些种类还

拥有很多细化的分支。不过从我国现阶段的制剂制药工

艺的应用现状来看，固体制剂的使用范围最为广泛，占

到所有的制剂制药规模的 60％以上。使用类型最多的固

体制剂为胶囊剂、膜剂、散剂、颗粒剂以及片剂等，这

些制剂在生活中也比较常见。1

一、常见的固体制剂制药工艺技术

（一）颗粒剂的制备技术

在对颗粒药剂进行制作之前，需要进行充足的准备

环节，准备的内容包含有对辅料进行处理等等，然后再

进行制作颗粒、药剂干燥处理、整粒分类以及最终的包

装环节。将颗粒药剂转化为固态药剂，主要是通过以下

三种方法：①第一种方法为干法成型，在进行该项技术
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应用的过程中需要使用到干燥浸膏粉，并且在干燥浸膏

粉内放入一定比例的辅料，使用机器将辅料充分的搅拌

均匀，转移到压力设备中来从而将其加工成为颗粒状。

但干法成型技术在实际的应用过程中能产生干扰的因素

较多，造成颗粒的大小、密度无法进行精准的把控，药

剂的良品率大大下降，不利于工艺技术的升级；②第二

种方法为湿法成型，该种方法在应用的过程中需要根据

制药的种类进行特殊粘合剂的应用，并且将辅料加入到

粘合剂之中进行搅拌处理，搅拌均匀后在采用加湿润剂

将其制作为软质药剂，在该种状态下的药剂运输较为方

便，可以将混合设备与成型设备设计成为一整条流水线

作业，使用成型设备将其加工成为颗粒状，在制定的位

置进行干燥处理，检测达到干燥标准之后再进行包装，

该种方法相较于干法成型的制作方法有着一定优势，生

产的效率较高且良品率高；③第三种方法为直接成型法，

该种方法是在湿法成型的基础上优化而来，首先需要将

药剂以及辅料进行干燥以及预热处理，使用润湿剂将其

制作为软质药剂，后续的加工方法与湿法成型法相同，

该种方法最大的优势就是简化生产流程以及时间，使干

燥、软材以及造粒等三项步骤同时进行，大大减少在人
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工成本上的投入。

（二）胶囊剂的制备技术

胶囊剂的制备同样是分为三种类型：①第一种为软

胶囊剂，该种制备方法就是将足够量的药剂成分使用特

殊制备的软胶囊外壳中来，该种技术主要是通过机械设

备完成生产流程，生产的过程中通过药剂重量的控制能

够实现流水化作业；②第二种为硬质胶囊剂，该种制作

方法相较于软胶囊剂最大的不同就是将胶囊材料替换成

为硬质胶囊剂，药剂的种类可以是颗粒状也可以是粉末

状，可以选择的种类较多，同样是能实现刘水华作业；

③第三种为肠溶胶囊剂，该种胶囊剂较为少见，其胶囊

采制是经过特殊加工的软胶囊或者是硬胶囊，经过特殊

处理的胶囊主要是应用于病人体内吸收为止的区别性处

理，肠溶胶囊剂并不会在胃酸的作用下而产生分解，但

在肠液内能形成分解作用。以上三种胶囊剂在制剂的过

程中，胶囊型药剂在制药过程中都有着较为广泛的应用

范围，胶囊自身能对所含有的药剂计量进行精准控制，

病人只需要按照医嘱进行服用即可，并且胶囊还能够有

效地阻隔药物的苦涩，直达药剂效果吸收的部位，让患

者更安全、便捷地服用药物。

（三）片剂的制备技术

在片剂制备的过程中所使用的方法主要是将药剂与

辅料进行混合加工，使用机器将两者搅拌均匀，压力机

器进行定性处理，然后再使用切片机器完成片剂的成型

处理。患者在服用片剂的时候一般都是通过口服，使用

的方法较为方便，片剂的类型主要是包含有：咀嚼片、

舌下片、口腔贴片以及含片等，可以根据治疗的功效以

及成本进行最佳制备技术的选择。实际中大规模使用的

片剂制备方法主要是干法压片法以及湿法压片法，两种

制备方法在制备流程、成本上都有一定的区别，需要进

行根据药品进行针对性地选择。干法制粒压片法就是将

药剂材料压制成颗粒，对颗粒进行粉碎处理制备成为质

量大小的粉末，粉末的质量与大小需要进行过机器的筛

选才能够进入到最终的冲压环节，使用药物压片设备冲

压制成片状，不需要进行干燥处理，制备完成之后就可

以进行包装；湿法压片法在应用的过程中首先需要将药

剂以及辅料进行粉碎处理，然后将粉碎好的药剂粉末以

及辅料进行混合搅匀，然后使用湿化设备进行湿化处理，

最终使用药物压片设备制作成为片状，经过干燥处理后

再进行包装。片剂制备技术在实际的应用过程中具有药

片大小质量容易控制、流水线生产药剂材料计量控制标

准、包装简单方便快速服用、制备流程简单易于展开成

本控制。但片剂也有着自身的缺点，例如：药物成分融

化速度慢不利于冲泡服用、长时间存储会导致药物成分

挥发降低药物治疗效果等缺点，这就使得片剂并不适合

儿童、老年以及昏迷患者服用。

二、现阶段固体制剂制药技术存在的主要问题

（一）药材控制问题

药材是固体制剂制药技术质量控制的关键环节之一，

药材将会决定着药剂的使用效果，所以在进行药材选择

的过程中需要保证标准是符合国家的要求、设计标准等。

在药材选择的过程中，也需要将干湿度的标准进行综合

考虑，保证药品在生产环节不会出现因为干湿度不均匀

而产生的药品形状变形的情况。其次，辅助材料的质量

也需要进行精准把控。如果辅助材料不合格，很有可能

导致整个药剂生产的良品率大大下降，且与辅助材料完

成混合的药材并不能够重新利用，从而造成药材的大量

浪费。针对此种情况，需要在辅助材料的采购阶段就进

行质量控制，并且对采购材料的存储以及入场环节都进

行高水平的质量管理与检测，以确保辅助材料能达到药

剂生产的要求。但就现阶段的情况来看，我国药材市场

的监管力度并没有到位，有一部分的商家为了片面地追

求经济效益而将一些劣质药品材料混合到药材中，并且

药厂在进行药品材料采购的环节中所展开的抽样检测并

没有监察处劣质药品，这为药剂的生产埋下了安全隐患，

更是危害了病人的生命安全。

（二）药物废品回收处理问题

在实际的固体制剂制药技术应用的过程中所产生的

废料较多，废料产生的比例远远高于液体制剂、气体制

剂以及半固体制剂，这就导致药物废品回收处理成为一

大难题。且在制剂制药应用的过程中会使用到非常多的

化学成分，这些掺杂化学成分的药物废品经常会出现未

经过处理就排放河流、土地中的情况，会对周围的生态

环境产生极为恶劣的影响，甚至危害药厂以及周围居民

的身体健康安全，这样不作处理就进行药物废品排放的

情况在我国并不是个例，而是普遍存在的现象。

（三）固体药品质量问题

质量问题一直是困扰固体制剂制药工艺应用的一大

因素。片剂形态药品出现不合格的比例最大，其他的固

体制剂制药的方法也存在大大小小的质量问题。造成固

体药品质量问题的主要原因为，在进行药品材料以及辅

助材料的采购中并没有进行干湿度的控制，导致在进行

干湿处理时出现不平衡的情况，在进行辅助材料添加时

也没有进行剂量的控制，导致药品材料与辅助材料之间
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的比例不合理，所使用到的混合设备并不能保证药品材

料与辅助材料的充分混合均匀，甚至有一些药品生产厂

家使用人工混合，更不能保证混合的质量。辅助材料以

及试剂的质量不合，也会导致药品的良品率大大下降。

没有严格按照生产流程所制备的药品容易出现表面残

缺、破损、碎末状、易碎、药效不合规等情况。在药品

完成生产进行包装与运输的过程中，包装设备以及运输

车辆的晃动将会导致物品之间的碰撞，不合格的药品在

这个时候就会出现碎裂的情况。不合格的药品一旦被患

者服用，不仅会大幅度降低药品所带来的效果，甚至还

有可能会带来不可预估的负面影响，不利于患者的康复

工作。

三、固体制剂制药工艺技术的优化措施

（一）严格的进行药品材料控制

在选药阶段就应当加强对药品材料的质量控制，从

采购、入库、入场三个环节入手进行检测工作的开展。

首先是材料的采购环节，需要安排具备相关药品材料知

识的采购人员按照设计要求进行药品材料的选择，且应

用材料责任制度，避免在材料的采购环节出现中饱私囊

的情况，在采购完成的交付阶段需要安排检测人员按照

一定的比例进行抽样检测，检测质量合格的材料可以完

成入库操作，并且进行采购的批次、种类、采购人员、

生产厂家进行标识，以便于后续质量控制工作的开展，

而检测不合格的产品则是原路退回。在材料进入仓库之

后也需要进行管理，避免因为仓库环境而出现药品腐蚀、

受潮所导致的质量下降的情况。在材料进入制药车间之

前，还需进行质量检测工作，确保材料质量能达到制药

的需求标准。在进行药品选择时，要重点关注药材的粘

合度属性，高粘合度能大大提升固体制剂制药技术的生

产效率，减少在加热、强制融合步骤中的时间投入。

（二）提高固体制剂制药工作人员技术水平

制药企业在进行人才队伍建设的过程中，应当摆正

工作人员具备相应的制药经验以及专业知识，从人才队

伍建设的角度出发提升制药水平。制药企业可以定期开

展固体制剂制药讲座，安排相应的知识培训课堂，对于

知识掌握优秀的学员要给予物质上的奖励，充分激发员

工的学习积极性。只有不断学习，才能确保固体制剂制

药人员持有先进的制药能力。且鼓励将制药经验分享给

其他制药人员，提倡使用老带新政策，老员工带新员工

尽快完成工作内容以及技术的学习，以此来提高制药企

业固体制剂制药质量。

（三）固体制剂制药需要合理的包装设计

在对固体药品进行包装设计的过程中，应当持有简

约包装的理念，避免出现为提升药品价格而进行过度包

装。包装材料尽可能选择易降解和可回收材料，并且仔

细研究包装材料是否会与药品发生化学反应，避免包装

材料所带来的药品质量的下降，确保药品药效不会受到

包装材料的影响。

四、结语

制药企业在实际的固体制剂制药技术应用的过程中，

需要正视现阶段所存在的问题与短板，积极地进行优化

措施的设计与应用，通过多方面的控制来提升固体制剂

制药水平的提升。
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