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摘要：在临床用药中，药品的稳定性对临床用药的安全具有一极大的影响作用。通常情况下，药品的存储时间不同药品就会出现不同程度

的降解，从而使药品中的有效成分减少，甚至使药品中的有害物质的量得到加深，这种情况的出现都会给临床的用药产生一定的风险。对

药品的稳定性进行一定的掌握，不仅有利于临床用药的安全，还可以在药品研制与生产等各个环节有一定的影响。本文主要通过对药品稳

定性的研究技术进行分析，进而提出了优化药品的稳定性的措施，期望为药品的质量控制提供一定的参考。 
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在药品的质量控制中药品的稳定性是其中最为主要的研究内

容之一，药品的质量研究离不开药品质量标准的建立，在药品研究

中，药品的稳定性主要是指使用的原料和制剂能够保持药品的物理

特性，在化学、微生物以及生物学性质上都能够有一定的保持能力
[1]。这在一定程度上直接对临床用药的安全性与疗效具有直接的关

系，因此，对药品稳定性的研究是极为关键的。 

一、对药品稳定性的分析 

在药品的质量控制中，对药品进行稳定性的分析，可以对药品

的质量进行一定的控制，也可以对临床的用药安全与疗效进行一定

的优化。对于许多化学制剂的药品，在日常的储存过程中，随着时

间的推移，药品的质量也会发生一定的变化，因此，药品的稳定性

也是临床用药中必须要进行研究的问题。通过对药品进行稳定性研

究的实验，可以对药品的稳定性进行一定的掌握，对其质量变化的

规律与特点进行一点的掌握。这将会在药品以后的生产、包装以及

储存与销售的过程中为其提供充分的依据[2]。此外，对于一部分医

药的中间体，这在药品合成的过程中是极为常见的，因此，在生产

的过程中并不需要药品生产的许可证，通常在一般的工厂中都可以

进行加工。当其品质达到一定程度之后就可以用于药品的合成与生

产，实际上这在一定程度上也会对药品的质量产生一定的影响，因

此，在生产的过程中需要进行一定的要点分析。在药品质量检测中，

稳定性的研究将会在药品研究与开发以及运用的整个过程中存在。

因此，确保药品的质量也可以确保临床的用药安全。 

二、药品稳定性的有关研究技术 

（一）研究方案的设计 

在对药品的稳定性进行研究之前，需要依据药品在注册时期的

稳定性报告，综合药品的特征以及生产条件等对药品进行综合性的

分析，严格按照药品规定的生产、运输以及储藏等各方面的要求，

确保研究方案的内容具有一定的全面性。药品对所处的环境条件具

有一定的要求，对环境的温度、湿度以及光照的条件都不同，因此，

药品的质量在不同的环境下发生的变化也是不一样的[3]。因此，在

进行稳定性分析的实验中，要对不同环境下药品的质量变化进行详

细的记录，进而对药品的质量进行分析，对稳定性的特点进行确定。 

（二）对药品的样品进行研究 

在对药品的稳定性进行研究的过程中，选择什么样的样品是十

分关键的[4]。因此，在选取检测的样品时，要确保样品与临床用药

的药品在品质上是一致的，进而确保研究的结果具有一定的可靠性

与真实性。在对药品的处方工艺进行掌握的同时，还要确保样品的

包装形式与临床用药的药品是一致的，各个方面都不能存在差异。

在进行稳定性研究的过程中个，选用的样品在生产工艺上也必须符

合药品生产的规范，通过对样品与药品一致性的确定，可以在根本

上确保结果的安全性与可靠性。 

（三）软件管理的研究 

在实验正式开始之前，需要对样品的来源以及各种基本的信息

进行全面的登记，登记的内容主要包括样品的来源、原料的采购与

加工，生产的记录，生产批号等，对这些信息进行记录主要是为了

确保稳定性的检测具有一定的可追溯性[5]。因此，在进行药品稳定

性实验的时候，采用的研究方法应该与药品的 GMP 标准一致。在

实验的过程中要对其进行规范化的管理，进而确保研究的过程是具

有科学性的。在实验之前，还应该对实验所需要的仪器与设备进行

一定的检测，尽可能的排除客观因素对实验的结果产生影响。 

三、优化药品稳定性实验研究的具体策略 

（一）对药品的质量进行研究 

对药品的稳定性进行研究，其主要的目的也是对药品在生产以

及临床运用过程中的条件与要求进行准确把握的一个过程。在科学

技术与科学理论的指导下，确保研究的数据具有一定的真实性与可

靠性，同时这也是对临床用药的一种保障[6]。在研究之前，首先要

对药品的特性进行一定的掌握，在设置相应的研究方案，进而对药

品的稳定性进行一定的研究，对药品的稳定性变化的规律与趋势进

行一定的掌握。 

（二）确定试验测定的指标 

在对药品的稳定性进行研究的过程中，由于环境的条件不同，

药品的质量与安全性、以及微生物、物理、生物、化学的变化都会

有所不同，因此，可以将以上的因素做为实验的测定指标。 

（三）对实验的结果进行分析 

在药品的生产过程中，在对药品的实际使用期限进行设定时，

对药品研究过程中的数据并没有进行充分的利用，对数据在进行分

析的过程中也是比较简单的。因此，在对数据进行分析的时候应该

借鉴一些世界范围内比较先进的原则对其进行指导。 

四、结束语 

在对药品的稳定性进行研究与分析的过程中，必须严格的遵守

药品的有关规定与制度，在对药品的特性进行全面掌握的同时，还

要对药品的各种信息进行详细全面的记录，要确保药品的可塑性，

运用科学合理的研究方法与设备，确保实验过程的科学性与合理

性，进而确保实验的数据可靠性与科学性。 
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