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影响药物制剂稳定性的因素
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[摘　要]影响药物制剂稳定性的因素很多，同时就药品制剂稳定性来说，这是一个涵盖面广泛的概念。因为药品在制作、

运输、储备中都要保障相应数值的稳定性，才能促使药品在最后阶段的药效发挥中取得良好的疗效。药品的性状一旦发生改变

最为直接的改变就是临床效果出现误差，甚至可能给患者的用药安全带来严重威胁。为此本文将对影响药物制剂稳定性的因素

进行探讨。
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1 影响药物制剂稳定性的因素
1.1环境因素
1.1.1温度因素
温度对药物稳定性的影响较大，在药物制剂生产制作期

间，温度可产生较大影响，一定温度范围内，随着温度提升
药物直接反应速度可逐渐加快，温度上升10℃可增加药物制
剂反应速度的3倍左右。由此可见温度因素对于制剂稳定性存
在较大影响。

1.1.2湿度因素
湿度对于药物制剂的稳定性同样也有很大的影响，药品

长时间接触潮湿的空气，药物会加速自身的分解，或是引起
细菌滋生等问题造成稳定性的降低。同样对于药物的反应过
程水分是不可或缺的成分，特别是对于固体分散体、片剂、
泡腾片等固体制剂，易受到环境湿度影响，表面形成一层水
化膜，引起药物制剂表面的软化以及药物的降解，例如盐酸
普鲁卡因、巴比妥类、头孢类等药物。据试验研究表明，药
物制剂的降解速度与空气湿度成正比。

1.1.3空气因素
空气中其他因素也会对药物制剂的稳定性造成不同程度

影响，光作为一种能量的存在，具有辐射、氧化性以及放出
能量的特性。在药物制剂的生产、储藏、运输过程中极易受
到光线影响，某些药物对光较为敏感，往往在说明书中会注
明避光保存特性，特别是头孢类药物对光敏感性较强。同样
氧在空气中占21%，药物制剂暴露在空气中，长时间与氧气接
触，会与空气中的氧气发生一定的化学反应，造成药物出现
变色、沉淀或是不良气味等反映出现，对药品的质量造成一
定威胁。通常是含有酚羟基类、醇类、芳胺类、烯醇类等药
物制剂易与氧气发生发硬，例如肾上腺素、磺胺类钠盐、水
杨酸等药物。

1.1.4包装材料因素
包装材料对于药品制剂稳定性的影响较突出，如包装材

料密封性不足，会导致药物制剂受到外部环境影响，影响其
稳定性；另有部分制剂甚至可与包装材料产生化学反应，大
大降低药物制剂稳定性，无法确保药物的安全使用。

1.2处方因素
固体口服制剂在储存中其溶出度稳定性与处方组份数

量、性质正相关。活性成分与辅料溶解度、吸湿（热）性质
均可对药物制剂溶出度稳定性造成较大影响。如储存于高湿
度条件下，药物可出现溶解并结晶，必然导致片剂释药性质
受到影响。另外，片剂可由储存环境因素条件吸湿失水，引
起片剂性能崩解。该情况下片剂无法保持储存前性质，并出
现颗粒键被新键替代，出现不同孔隙结构，导致溶出性能改
变。药物制剂在制备期间，其中处方相对复杂的药物，更易
受到pH值离子强度表面活性剂等影响。部分药物在制备期间
需要在酸性环境下催化，此时pH值可对药物制剂催化引起较
大影响。另外，药物制剂氧化反应同样可受到pH值影响。

1.3工艺因素
工艺技术是确保溶出性能质量的关键因素，但无法确保

运输与储存期间溶出度稳定性，如包衣口服固体制剂在熟化
完成前，需先行接受定时间物理稳定性处理，期间熟化时间
可几分钟几天甚至几个月，这取决于药品储存条件。而从溶

出角度而言，处方组成、工艺条件决定了产品储存期间稳定
性优劣。

2 药物稳定性的解决方法
2.1优化生产工艺
首先，对药物制剂的质量，必须要建立健全药物制剂的

质量管理体系，优良的质量管理体系的存在有利于药物制剂
的安全有效生产制备。其次，完善现存的质量评估标准，从
制备的用水、原料、辅料、包装等多方面，对不同的药物制
剂进行不同的质量评估检查，确保检查结果的有效性与准确
性。再次，对不同的药物制剂完善制备岗位流程，结合所需
制备技术特点进行不同流程与工序的规划安排，从而制备稳
定性较好的药物制剂。最后，积极引进与利用好国内外先进
技术，全面提升药物制剂的制备技术水平。

2.2根据不同的药物制剂选择不同的储存容器
根据不同的药物制剂选择不同的储存容器，例如，对于

注射剂时通常选用中性玻璃进行储存，尽可能的避免容易药
物发生反应。在选择容器时要尽可能地避免使用金属容器，
药物制剂长时间的与金属接触，易于被金属进行长时间的腐
蚀，金属离子进入药物发生反应；对于橡胶类的储存容器而
言，其易吸附药物制剂，长时间的接触会相互发生反应。因
此，对于药物制剂的储存容器的选择是尤为重要，需要根据
不同的药品性质进行不同容器的选择，做好药品与容器的相
容性试验，保证药物制剂的稳定性。

2.3调节储存环境
药物制剂会受到外界温度、湿度、空气、包装材料等多

种因素的直接影响作用。在药物制剂的储存过程中通常是放
在避光、干燥的条件下，按照说明书的条件进行储存，确保
药物制剂的安全有效性，一旦发现药物制剂出现不同程度的
异样立即停止使用。首先，对于药物制剂的包装，依据药品
特性选择相应包装材料和规格，避免发生化学反应，对于性
质较为活泼的药品选择特殊方法进行储藏。其次，对将药物
制剂放在适宜温度、湿度的条件下，保证药物制剂的质量与
稳定程度，尽可能地避免药物与空气接触。

2.4制备稳定衍生物
在一般情况下，药物制剂水溶性越小，则提示药物制剂

稳定性更高，因此可将一些水溶性较大药物制剂，依据药物
作用职称稳定性可观的衍生物，提升制剂稳定性，如将维生
素A、E制成醋酸酯，以此提升制剂稳定性。

3 结束语
对于药品而言保证药物制剂的稳定性意义重大，其容

易受到多种因素影响，致使药物制剂发生变化，影响其稳定
性，进一步影响患者的用药安全性。因此应不断地提高药物
制剂稳定性的安全意识和管理力度，尽可能地减少药物制剂
的外界影响，选择合理的措施，最大程度上提高药物制剂的
稳定性，确保药品的临床使用的安全性与有效性。
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