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固体药剂制药具有诸多优势，例如药品的化学稳定
性更好，生产成本相对较低，药物成分吸收更加彻底等。
常见的固体制剂形式主要有片剂、胶囊剂、颗粒剂、滴
丸剂等，该类剂型在所有药品中占 70% 以上。从整体上
来看，我国固体制剂制药工艺近年来进步较大，制药技
术日益成熟。但是在大力推广“绿色制药”理念的背景 
下，还有一些亟待改进的地方。探究固体制剂制药工艺
的优化方向，成为当下的研究重点。

1 制药工艺中固体制剂的价值分析
相比于液体制剂制药，固体制剂的价值主要体现 

在：
1.1 稳定性更好

固体制剂药物的物理和化学性质更加稳定。在药品
外包装完好的情况下，不易受到外界环境的影响，因此
存放时间更长。
1.2 性价比更高

一方面，固体制剂制药的技术相对成熟，工艺体系
比较完善，与现阶段市场上其他形态的药物制剂对比，
其价格更低，更容易受到消费者的欢迎。另一方面，固
体制剂药物方便运输，并且运输过程中坏损率极低，无
形中降低了运输成本。
1.3 实用性更佳

固体制剂药物在被服用后，通常在人体的胃部溶解，
然后被吸收后随着血液流动到达病灶。药物成本吸收更
佳彻底，有助于实现药效的最大化。综上来看，目前的
几种制药工艺中，固体制剂制药的优势较明为显。

2 固体制剂制药工艺面临的问题
2.1 药品生产质量不稳定

质量达标是制药工艺追求的根本目标，也是药物制
造管理的核心内容。在固体制剂制药工序中，存在诸多
因素对药品质量造成负面影响。例如，在药品包装环节，
如果密封不严，或者包装局部破损，都会使得药品直接
与外部空气接触，而空气中的杂质甚至细菌，将会对药
品造成污染，影响药效。还有就是在制药期间，药物的
配比超出了固体制药标准范围，或者是所选药材达不到
固体制剂制药的要求等。由于药品生产流程较为复杂，
其中任何一个环节出现了纰漏，都有可能对最终生产的
药品质量带来不良影响。

2.2 药品生产中存在浪费

在构建节约型社会的背景下，固体制剂制药工艺也
要追求材料节约、成本控制。但是调查发现，许多制药
企业虽然采取了一定的成本管控措施，但是药物生产过
程中的浪费问题还是无法做到彻底杜绝。除了原材料的
利用率不高外，包装浪费问题也十分明显。对于绝大多
数固体制剂制药来说，都是采用铝塑作为外包装。而这
些药品属于一次性消耗品，在药物被用完之后，塑料包
装也随之丢弃。由于回收率不高，不仅存在资源浪费问
题，而且还会造成环境污染。
2.3 药品生产造成环境污染

研究表明，一粒过期药对环境造成的污染，约等于
2-3 节废电池。而根据华润医药发布的《基层用药保障
调研报告》提供数据，约有超过 50% 的家庭会选择丢弃
的方式来处理过期药品。废弃药物处理不当，将会给环
境、生物，甚至给人类造成严重危害。在固体制剂制药
过程中，不可避免会产生废弃药材、药品。按照相关规 
定，生产企业应当严格执行无害化处理章程，对废弃药
物做无害化处置。但是有些制药企业基于自身的利益考
虑，为了降低成本，没有完全遵循规定，而是将其随意
丢弃，由此引发了严重的环境污染问题。

3 固体制剂制药的常见工艺
3.1 颗粒药剂制药工艺

在进行颗粒药剂制作之前，需要处理相关辅料，根
据具体的药物特性选择不同的制药工艺。常用的主要有
3 种：①干法成型。选取适量的干燥浸膏粉，按照特定
的比例向其中掺入辅料，在高速搅拌机的作用下，将两
种材料均匀、充分混合。然后将混合料倒入到压缩设备
中，挤压形成颗粒。此法由于药品成型率不稳定，目前
应用较少；②湿法成型。准备好辅料后，向其中加入适
量的粘合剂。将两者充分混合后，在加入润湿剂。将混
合料装入设备中，经过压实后得到软质药剂。再依次进
行挤压成型工序和干燥处理工序，最终得到干燥、硬质
药剂，将其包装后得到颗粒药剂；③直接成型法。在湿
法成型的基础上，对辅料进行预热处理后，再加入润湿
剂，经干燥处理后制作成颗粒。
3.2 片剂制药工艺

制作片剂的过程是要将有效地药剂成分融合起来，
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再与其他辅料成分混合，通过科学成型设备制作成片状。
其制作方式分为 2 种：①干法压片。根据基础药物材料
的不同，又可分为粉末直接压片、结晶压片、颗粒压片
等类型。此法的应用优势在于制药速度较快，并且成药
质量较为理想。缺点是保存时间较短，部分采用干法压
片制作的片剂药物，时间一长由于药物中有效成分挥发
或失效，导致药物的价值大打折扣；②湿法压片。将原
料和辅料按照特定比例充分混合后，做湿化处理，然后
再次混合，最后使用压制设备制作成片状药剂，并进行
密封包装。
3.3 胶囊剂制药工艺

现阶段常用的胶囊剂制药工艺包括 3 种主要形式，
每种形式的制药特点如下：①软胶囊制剂。胶囊壳的成
分是药用明胶、增塑剂和水按照一定比例混合制成。明
胶是一种水溶性蛋白质，进入人体后，经过一段时间胶
囊壳融化，内部包裹的药物释放出来被人体吸收。软胶
囊制剂的优势在于方便服用、内容透明可见；②硬胶囊
制剂。以药用明胶为主，作用类似于软胶囊。除了组成
材料上的不同外，硬胶囊制剂还具有遮光效果好、崩解
速度快，遇湿、遇热稳定性好等优点；③肠溶囊剂。胃
液呈酸性，而肠液呈碱性。利用这一特点，选择特殊材
料制作肠溶囊剂。在进入胃部后，外部囊壳不会融化、
消解，而是经胃进入肠，在碱性环境下溶解。这样就避
免了药剂刺激胃。
3.4 散剂制药工艺

散剂药物是指将一定剂量的主要原料、辅助药物粉
碎，然后混合形成一种粉末性药物。其工艺流程如下：
要基础药材使用粉碎机全部打成粉末后，使用筛网将泪
痣成分筛除。剩余的主要药材再与制药药物的辅助药材
进行充分混合。然后使用精密称量仪器，称量适量的混
合药粉后进行封包。相比于上述几种制药工艺，散剂制
药具有易溶于水、药效发挥更快等特点。同时，也存在
对储存条件较为严格，容易受潮、失效的弊端。因此，
对于散剂制药药物必须要妥善保存，该工艺多用于制造
儿童服用药。

4 固体制剂制药工艺的优化方向
近年来，我国固体制剂制药技术的进步明显，但是

本着精益求精、不断创新的原则，需要针对当前工艺技
术上存在的一些不足之处，提出针对性的改进和优化，
在推动固体制剂制药技术创新发展的过程中，切实提高
药品生产质量。
4.1 完善质量管理制度

固体制剂制药工艺繁琐，并且对每个环节、每道工
序都有着极其严格的要求。只有在制药工艺中树立精益
化的管控理念，才能最大程度上消除质量隐患，确保药
品的质量稳定性。为此，制药企业应当从以下几方面采
取措施：首先，在严格遵循国家出台法律规定或行业制
定相关标准的基础上，结合自身的设计情况，尽快制定
或完善质量管理制度。把质量标准体系贯穿到固体制剂

制药的整个流程之中。同时，还要推行涵盖制药全过程
的质量监督机制，选拔专业能力过关、业务技能熟练、
责任心较强的人员，专门从事药品质量监督，通过加强
源头把关，切实保障固体制剂制药工艺的价值发挥、例
如，针对固体制剂易松散、均匀性较差等问题，要加强
对制药过程中的药品细碎程度、制药操作精度等方面的
监督，并积极引进新的生产工艺，最大程度的降低药品
质量问题发生的几率。
4.2 推广绿色包装材料

在固体制剂制药工艺中，药品的包装是最后一道工
序。既要保证包装的密封效果，防止药品与外界接触受
到污染，延长其保存寿命；同时也必须注意做好绿色、
环保工作，推广使用绿色包装材料。对于制药企业来说，
在药品包装方面要做好以下几项工作：其一是做到“适
度包装”。在满足药品存储条件的前提下，仅做必要的
包装，既可以降低成本，又符合绿色、环保、节约的要求。
其二是尽快推广使用新型可降解材料，代替目前使用的
铝塑包装。下一步要加快配套工艺和相关技术的研发、
创新，构建完整的绿色制药流程，这对于固体制剂制药
的绿色、良性发展也有积极帮助。
4.3 废弃物无害化处理

固体制剂制药工艺中，产生的废弃物如果处置不当，
不仅有可能造成环境污染，还会产生资源浪费问题。因
此，对于药品生产工艺中产生的废弃物，一种措施是通
过改良生产工艺，加快设备升级换代，特别是在压片工
艺、干燥工艺上进行技术创新。通过持续提升固体制剂
制药水平，从源头上降低废弃物的产生。另一种措施则
是对于已经产生的废弃物，要严格按照相关的标准、规
范来处理。尽量将废弃物转化为制作化肥、饲料的原材
料，从而实现了废物再利用。

5 结语
从技术的应用效果上来看，固体制剂制药相比于其

他形式的制剂，具有成本较低、易于保存、方便携带、
快速吸收等诸多优势。当然，由于对药品质量的严格要
求，决定了在整个制药工艺中，必须采取严格的监管措
施，对每一道工序都实行精益化的质量管控，才能保证
生产药物达到要求、符合标准。除了熟练掌握颗粒药剂
制药、片剂制药、胶囊剂制药等常见工艺的技术方法外，
还要加快构建完善的质量管理制度，推广使用绿色包装
材料和做好废弃物的无害化处理，推动我国固体制剂制
药工艺实现不断改良、持续发展。
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