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·医药研究· 

药物制剂稳定性的影响因素及优化策略分析 
艾宇航 

(陕西国际商贸学院，医药学院，药物制剂 B1601 班  陕西西安 712046  712046) 

摘要：随着我国经济水平的不断提升以及人们生活质量的不断提高，对医疗质量提出了更高的要求。而药物制剂不仅包含主体的药物，而

且还包含着缓冲溶液以及溶剂等化学成分，具有较为复杂的化学成分，一旦药物制剂的稳定性发生影响，就会给药物的安全使用带来影响，严

重的还会威胁人们的生命安全。但是，药物制剂对外界环境的要求较高，较易受到其他因素的影响。因此，我们就应找出影响药物制剂稳定性

的因素，并通过采取相应的优化策略，来保障药物制剂的使用安全，避免给人们的身体造成伤害。 
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引言： 

药物制剂的使用，会在一定程度上改善人们的患病症状，能够达

到对病人的治疗效果。但是，药物制剂在实际工作过程中，易受各个

层面因素的影响，这样就导致一些药物在临床方面的治疗效果无法得

到有效的发挥，严重时还会引发药物中毒，危害人们的生命安全。因

此，为了有效的改变这一现状，充分的发挥出药物制剂的应用优势，

就应合理的改善相关药物制剂的生产工艺，避免外界因素对其造成较

大影响，以此来有效的保障药物制剂的使用性能。本文就针对药物制

剂稳定性的影响因素及优化策略展开具体的分析与讨论。 

一、影响药物制剂稳定性因素 

（一）、PH 值产生的影响 

药物制剂中的许多药物之所以能够具备治疗效果，就是由于其内

部的化学成分之间发生了化学反应而导致的。其中，在催化作用下，

H+和 OH-就会发生一系列的化学反应，反应的发生速度在一定程度

上与 PH 值有一定的联系，进而就会引发催化反应。但是，当其中的

PH 值较高时，一般都是 OH-发生催化作用，而其他的离子则不发生

催化作用。而当 PH 值处于中间时，PH 值与降解反应的速度之间不

存在任何的联系，但是该两种离子之间还会发生相应的催化反应。此

外，药物制剂内部分子不仅会发生相应的水解反应，而且在氧化反应

的过程中，还会和溶液中的 PH 值之间呈现较为良好的关系【1】。 

（二）、溶媒的影响 

溶媒所具备的极性性能和所含有的介电常数，都会在药物降解的

影响下而发生一系列的反应，并且对药物的水解反应影响会更大。倘

若溶媒的极性过强，且与原来药物相比，水解产物的极性也较强，这

样药物在发生水解反应时，溶媒就能起到一定的促进作用。但是，倘

若溶媒的极性没有达到一定的使用值，溶媒的性能还会给药物水解反

应的发生带来一定的阻碍，以此也就给药物制剂的稳定性带来了影

响。 

（三）、离子强度和药物制剂稳定性产生影响 

为了有效的调节药物制剂的 PH 值，确保将药物的酸碱度控制在

合理的范围之内，还需要在药物制剂的处方中加入一定含量的电解

质，避免过酸过碱的环境给药物的使用性能带来影响。此外，一旦药

物制剂中所含有的正电荷或者负电荷受到催化作用的影响，就会由于

盐的因素，而增加离子的强度，以此也就会引发药物发生降解反应【2】。 

二、影响药物制定稳定性的物理因素 

药物制剂的稳定性不仅受到其他因素的影响，而且还受到物理因

素的影响。而通过对影响药物制剂稳定性物理因素的了解和分析，就

能帮助我们及时的采取针对性的解决措施，来避免物理因素对药物制

剂的使用性能带来影响，确保能够保障药物制剂的使用安全性，充分

的发挥出药物制剂的使用性能。下面，就针对影响药物制剂稳定性的

物理因素展开具体的分析与讨论。 

（一）、温度对药物制剂稳定性产生的影响 

温度是影响药物制剂稳定性的最主要因素。譬如：在一定条件下，

青霉素水溶液会发生水解反应，在温度处于 4.1℃时，将其存储起来，

等到 7 小时之后，其的药效性能就会损失 15.1%，而当温度处于 24.1

℃时，将其存储起来，其的药效性能就会损失 75.1%。其中，温度每

升高 10℃，反应的速度就会加快 2 到 4 倍。因此，温度越高，药物

发生降解反应的可能性也越大，相应的反应速度也就会越快【3】。 

（二）、光线对药物制剂的稳定性产生影响 

不仅温度会给药物制剂的稳定性产生影响，而且光线也会给药物

制剂的性能带来影响。其中，光线的波长越短，其所具备的能量就会

越大。而光线对于药物制剂的影响主要表现在：其对药物发生氧化反
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应具有一定的激发作用，会在一定程度上提高药物氧化反应的速度。

尤其是像吗啡、肾上腺素等药物，受到光线作用的影响就会更大。 

（三）、空气对药物制剂稳定性产生影响 

绝大多数的药物在发生氧化反应时，都属于自动发生的，只有某

些药物在发生氧化还原反应时，需要使用一定含量的氧。其中，氧在

水中具有一定的溶解度，当温度为 0℃时，氧的溶解度为 10.19mL/L，

而当温度为 25℃时，氧的溶解度主要为 5.75mL/L。因此，空气中所

含有的氧含量也会在一定程度上给药物制剂的化学反应带来影响，进

而也就会影响药物制剂的稳定性【4】。 

三、提升药物制剂稳定性的主要策略 

（一）、对药物制剂的生产工艺和剂型进行改善 

要想提高药物制剂的稳定性，提高药物制剂使用的安全性，就应

从药物制剂的生产工艺方面入手，确保能够在现有生产工艺的基础

上，来对生产工艺进行改进，以此来不断的提高药物制剂的稳定性。

其中，对于药物制剂的形式而言，固体剂型是最为稳定的形式，通常

会根据药物的不同和药性的不同，将其制成片剂。而在具体生产药物

制剂时，就可采用压片工艺的方式，来制造出相应的药品，此时稳定

性最强的药品形式就为糖衣型药物制剂。此外，在科学合理的状态下，

包衣制药工艺能够有效的降低外部光线对药物制剂的影响，并且还会

给温度带来一定的影响。而对于吸水性较强的物质，包衣工艺的使用，

还能大大提高药物制剂的稳定性。 

（二）、制造稳定性较强的衍生物质 

有些药物制剂的水溶性和稳定性之间存在着一定的反比例关系。

而在对药物制剂的生产工艺进行改进时，就可有效的利用这一性能，

确保能够不断的提高药物制剂的稳定性。因此，在将某些水溶性比较

强的药物制剂制成较为稳定的衍生物质时，就能有效的提升药物制剂

的稳定性能，以此就能达到药物制剂安全使用的效果。譬如：脂类、

盐类以及醋类等药物制剂。因此，在实际生产药物制剂时，就可将阿

托品硫酸制备成硫酸盐，并对匹露卡品进行硝化反应，以此就能制备

成相应的硝酸盐。而对于维生素类药物制剂生产工艺进行改善时，就

可将其处理成相应的醋酸酯，这样都能有效的提高药物制剂的稳定性

能，避免其受外界因素的影响，影响其的使用安全性【5】。 

（三）、改良药物制剂的外包装 

药物制剂的外包装是隔绝药品与空气直接接触的工具。一旦药物

制剂的外包装密封性较差，药物制剂的稳定性就会受到空气中氧含量

的影响，以此也就会降低药物制剂的稳定性能。因此，药品生产企业

就应不断的完善药物制剂的外包装，确保提高药物保障的密封性，避

免药物制剂在运输的过程中受到外部环境的影响。此外，药品药性的

不同以及所具备功能的不同，所采用的外包装材料也应不同。因此，

就应选择适合药物制剂使用的外包装材料，避免药品与外包装材料发

生反应，而影响药品制剂的使用性能。 

譬如：当所包装的药物制剂具有较强的吸水性时，我们就可选择

防潮性较强的外包装材料。而当有些药品制剂在光照的影响下容易发

生分解反应时，就应选择色泽较深且避光性较强的外包装材料，避免

外界环境对其的使用性能造成较大影响。 

（四）、对药物制剂的 PH 值进行调节 

PH 值的变化，会给药物制剂的稳定性造成较大的影响。因此，

还应合理的调节 PH 值，避免给药物制剂的使用性能产生影响。而在

调节 PH 值时，应尽量的选取稳定的调节方法，避免调节强度过大，

而导致 PH 值出现失衡。此外，对于不同种类的药物制剂，还应选择

不同浓度的缓冲溶液，实现对 PH 值的调节，以此来确保药物制剂的

稳定性不受影响【6】。 

结论： 

不断的研究与分析药物制剂稳定性的影响因素及优化策略，对于

有效的降低外界因素对药物制剂稳定性的影响，增强药物制剂的稳定

性以及有效的保障药物制剂的使用安全，提高我国的医疗发展水平都

具有至关重要的作用。因此，我们应首先认识与了解影响药物制剂稳

定性因素和影响药物制定稳定性的物理因素，进而从对药物制剂的生

产工艺和剂型进行改善、制造稳定性较强的衍生物质、改良药物制剂

的外包装以及对药物制剂的 PH 值进行调节四个方面来有效的提升

药物制剂的稳定性，确保能够充分的发挥出药物制剂的使用性能，保

障病人的食用安全，确保能够达到对有关症状的治疗效果，以此来不

断的提升我国的医疗发展水平，促进我国医疗行业的快速稳定发展。 
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