
 
临床研究 

 36 

医学研究 

影响药物制剂稳定因素和提高方法 

罗正飞 

（陕西国际商贸学院  医药学院药物制剂 B1601 班  学号 170248） 
 

摘要:药物制剂的稳定性直接影响着药物制剂在服用过程中的安全性和有效性，如果药物制剂的稳定性较差，那么很容易在制造、储存过程

中出现变质，难以发挥应有的作用，甚至还会严重破坏服用者的身体健康。药物制剂生产企业必须意识到提高药物制剂稳定性的重要性，

切实采取措施提高药物制剂的稳定性。 
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引言: 
药物制剂生产企业首先需要意识到药物制剂稳定性的重要性，

给予药物制剂稳定性研究高度的重视，之后综合物理、化学、生物

等多个方面来对药物制剂稳定性进行分析，确保能够得到最为全面

的分析结果，之后根据分析结果来采取相应的稳定性提高措施，确

保提高药物制剂稳定性的措施能够有着极高的针对性，能够有着极

好的效果。 

一、药物制剂稳定性分析 
药物制剂的稳定性指的是药物制剂在体外过程中的稳定性，具

体包括药物制剂生产制备过程、储存运输过程以及应用到临床的过

程。对于药物制剂的基本要求是稳定、有效以及安全，如果药物制

剂的稳定性较差，那么药物制剂很容易在储存、运输等过程中受到

破坏，其中的成分发生改变，无法发挥出原本的效果，如果病人服

用了发生变化的药物，不仅疾病得不到有效的治疗，自身的身体健

康还会受到严重破坏。不同的药物制剂都有着不同的有效期，有效

期指的是药物制剂在规定储存条件下所能保证质量的期限。药物制

剂的稳定性直接影响着其功能是否可以有效发挥，影响着病人服用

的安全，因此任何的药物制剂都需要进行稳定性的研究，确定具体

的储存条件和有效期，确保药物制剂能够在有效期内有效发挥作

用，确保病人能够安全服用处于有效期内的药物制剂。药物制剂的

稳定性主要包括以下几个方面:第一，药物制剂的物理稳定性。物理

稳定性指的是药物制剂物质形态的变化，比如药物制剂在储存、运

输过程中气味、颜色的变化，以及药物制剂溶解度和再分散性的变

化。一些液体药物制剂会受到酸碱度、温度等因素的影响而出现主

药结晶、沉淀的问题，这也是一种物理稳定性的变化。第二，药物

制剂的化学稳定性。化学稳定性指的是药物制剂在环境因素或自身

因素影响下而出现一系列的化学变化，比如氧化、水解等，最终导

致药物成分的改变。酯类、苷类、酰胺类等药物制剂往往容易在各

种因素的影响下而水解。酯类药物很容易出现水解而形成两种新的

成分，比如盐酸普鲁卡因在水解时会生成二乙胺基乙醇和氨基苯甲

酸。酰胺类药物在水解时往往会生成胺和酸，比如氯霉素在酸性条

件下水解生成二氯乙酸和氨基物，青霉素类药物制剂在过酸性或过

碱性的环境下会水解，导致内部的β-内酰胺环裂环，最终失去应

有的效果。氧化反应是药物制剂失效的最常见的反应，药物制剂往

往会在空气中氧的影响下而发生缓慢的氧化反应，经常发生氧化反

应失效的药物制剂有烯醇类药物制剂，比如维生素 C，酚类药物比

如吗啡、肾上腺素、水杨酸钠等。第三，药物制剂的生物学稳定性。

生物学稳定性指的是药物在制备、储备的过程中直接和一些生物、

微生物进行了接触，那么也会受到污染而出现腐败、变质的问题。 

二、研究药物制剂稳定性的重要性 
人们在日常生活中去经常会受到自身或外界环境的影响而患

某种疾病，而要想让疾病得到有效的治疗，要想痊愈，就必须服用

各种针对疾病的药物，可以说药物已经是人们健康生活所离不开的

物品，和人们的生活密切相关。人们不光是在面对重大疾病时需要

吃药，在患感冒、发炎等小症状时也需要及时吃药，如果服用的药

物稳定性不好，内部的成分很容易在服用之前就发生了变化，导致

药物无法发挥出应有的效果，导致服用者的疾病得不到有效治疗，

严重情况下还会对服用者的身体健康造成严重的破坏。如果有人在

服用药物制剂后身体健康受到了严重破坏，或者大量的人群在服用

后疾病并没有得到有效改善，不仅会对药物生产企业造成严重的打

击，破坏药物生产企业的形象，还会引发药物行业公信力的下降，

人们会失去对药物行业的信任，引发社会的动荡、恐慌。因此必须

意识到研究药物制剂稳定性的重要性，加强对药物制剂安全性、有

效性的管控，确保药物制剂能够在有效期内安全、顺利发挥出应有

的作用，能够帮助人们解决患有的疾病。同时，对药物制剂的稳定

性进行研究，如果生产的药物制剂稳定性较差，容易变质，那么药

物制剂生产企业可以及时停止大规模的生产，减少不必要的经济损

失。同时药物制剂生产企业还可以找到影响药物制剂稳定性、安全

性、有效性的因素，切实采取措施解决这些因素，在确保药物制剂

有着极高的稳定性后再去扩大生产规模，提高生产效率，最终确保

药物制剂生产企业能够得到良好的经济效益。研究药物制剂的稳定

性，对于推动我国药物制剂生产企业发展，推动药物行业发展来说

有着极为重要的意义，并且能够保障我国人民的安全、有效用药，

提高我国人民对药物行业的信任度。 

三、影响药物制剂稳定的因素分析 

（一）处方因素 
影响药物制剂稳定的处方因素具体指药物制剂的溶剂、表面活

性剂、酸碱度等，这些因素都会对药物制剂的稳定性产生影响。药

物制剂实际的酸碱度会影响药物制剂的水解速率，如果药物制剂溶

液是一种强酸或者强碱的环境，那么都会加快药物制剂的水解，药

物制剂的成分容易发生变化。因此在制造药物制剂时，必须重点对

溶剂进行分析考虑，选择酸碱度适宜的缓冲剂、溶解剂，确保药物

制剂有着较为适宜的酸碱度，内部的成分不会轻易发生水解。 

（二）外界环境因素 
药物制剂储存处的光线、湿度等因素都会对药物制剂的稳定性

产生影响，如果药物制剂中含有 VA、VB2 等成分，那么很容易受

到光线的影响而发生化学降解，因此在储存这些药物制剂时，需要

用加黑色内饰的棕色瓶进行储存，避免药物制剂受到光线直射。一

些固体药物制剂很容易受到水分的影响，如果长时间处在一种水分

较大的环境中，药物制剂的表面很容易形成一种水膜，甚至还会出

现分解的问题，因此需要尽量将固体药物制剂储存在干燥的环境

中。 

四、提高药物制剂稳定性的方法分析 

（一）对药物制剂的包装进行改进 
针对一些容易在光线影响下而发生化学降解的药物，药物制剂

生产企业可以对其包装进行改进，选择透光性差的包装，减少光线

对这类药物制剂的影响。针对一些容易受到水分影响的药物，药物

制剂生产企业可以选择一些防潮的包装，并选择干燥的环境进行制

造和储存。针对容易氧化的药物，药物制剂生产企业可以将其密封

在充满惰性气体的包装中，或者尽量采用小包装，减少氧气对药物

所产生的影响。药物制剂的包装直接影响着药物制剂的稳定性、有 
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效性，因此药物制剂生产企业必须重视相关的包装工作，首先对生

产的药物制剂进行装样试验，检验药物制剂在包装中储存的效果，

经过不断的试验来选择最佳的包装材料，确保药物制剂不会在包

装、储存过程中出现变质。 

（二）对药物制剂的工艺、剂型进行改进 
提高药物制剂的稳定性，可以对药物制剂的工艺、剂型进行改

进，对于一些在水溶液中稳定性较差的药品，药物制剂生产企业可

以将其制造成固体来提高其稳定性，也可以将容易水解的药物和一

些吸水性较好的物质结合来提高药物制剂的稳定性。对于对光、热

耐受力较差的药品，药物制剂生产企业可以通过包衣、压片的方法

来提高其稳定性，增加这类药品对光、热的耐受能力。药物制剂生

产企业需要对自身的生产工艺进行不断改进和完善，减少药物制剂

在生产制造过程中受到的影响，确保药物制剂能够高质量完成生

产，在生产过程中不会受到各种因素的影响而变质，在提高药物制

剂稳定性的同时又提高了药物制剂生产企业的生产效率和生产质

量，提高了药物制剂生产企业的经济效益，有利于药物制剂生产企

业的发展。 

总结: 
要想有效提高药物制剂的稳定性，避免药物制剂在制造、储存

过程中出现变质等问题，必须从多个方面对影响药物制剂稳定性的

因素进行分析，明确影响药物制剂稳定性的处方因素、外界环境因

素，之后对药物制剂的包装进行改进，对药物制剂的工艺和剂型进

行改进，降低各种因素对药物制剂稳定性的影响，确保药物制剂能

够在有效期内顺利发挥作用，最终推动我国药物行业的发展。 
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