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0 引言

近年来固体分散体技术在药物制剂领域研究中得

到了更多人群的关注。固体分散体可以有效解决药物

制剂领域所面临的溶解性差、生物利用度低等问题。

固体分散体将药物均匀分散在固体载体中提高了药物

溶解度和生物利用度。此外，固体分散体技术还可以

可控释放药物，以此满足不同人群的治疗需求，该项

技术在药物制剂领域具有良好的开发价值和市场应用

前景。

1 固体分散体概述

固体分散体是指药物分子在固体载体中以分散状

态存在的混合体系。固体分散体可以显著改善药物溶

解性，提高生物利用度。固体分散体可以将难溶性药

物分散到一种或多种载体中，随后借助物理手段或者

化学手段改变药物物理性质，使其更容易被溶剂和吸

收。根据药物在载体中的分散状态可以将固体分散体

分为以下几种：

一是共沉淀物，此种类型的固体分散体可以将药

物与载体材料按照微米或亚微米级别的颗粒均匀分散

在一起，由此构成分散体系。此种类型的固体分散体

在载体材料中可以按照微粒形式存在，溶解性和生物

利用度与原有药物相比可以极大提高。

二是无定形分散体，此种固体分散剂主要是将药

物以无定形状态分散在载体材料中。此种固体分散体

能量状态远高于晶型药物，溶解度、溶解速度会更高。

三是固溶体，此种固体分散体可以将药物分子在

分子水平上均匀分散在载体材料中随后形成固体溶

液。以分子状态存在于载体中的药物具有较高的均匀

性，且溶解度和生物利用度也会更高 [1]。

2 固体分散体的制备方法

2.1 熔融法

熔融法是固体分散体制备方法之一，采用此种方

法要选择合适的药物以及载体。药物与载体的熔点尽

可能接近确保加热过程中二者一起熔融，由此提高分

散效果的均匀性。比如，药物 A 和载体 B 的熔点分别

为 150℃和 160℃，此时加热到 155℃两者就可以同时

熔融。加热到目标温度后药物和载体被熔融成液态，

此时工作人员持续搅拌，使得药物均匀分散在载体中。

这一过程中工作人员要尤其注意控制搅拌速度和搅拌

时间，以免影响药物降解。

混合完成后就进入了冷却固化环节，此时工作人

员要迅速将熔融混合物冷却至室温或更低温度，防止

药物在冷却过程中再次结晶。冷却速度越快药物再结

晶现象越不会发生。工作人员实际操作中要选择合适

的熔融设备，根据不同设备调节相应的温度，保证熔

融效果。采用熔融法制备固体分散体时要密切关注药

物热稳定性。针对热敏性药物高温可能会导致药物分

解或者失去活性，从而影响最终产品质量。

2.2 溶剂法

固体分散体采用采用溶剂法制备需要选择合适的

溶剂。所选择的溶剂不仅可以同时溶解药物和载体，

也要具备较低的毒性和较好的挥发性特点，这样后续

操作步骤中才可以完全蒸发，不影响药物活性。药物

和载体溶解时要确保完全溶解，这样才可以得到更均

匀的溶液。因此工作人员要准确控制溶剂用量以及溶

解时间，以此增强溶解效果。为了确保溶剂溶解得更

加充分，工作人员可以借助搅拌或超声波来加速溶解

过程。溶解完成后就进入了蒸发溶剂环节，这一环节

需要严格控制蒸发速率，避免蒸发速率控制不合适影

响药物及载体的结晶。

一般情况下，工作人员可以采用减压蒸发或旋转

蒸发的方法，将溶剂置于较低温度下以避免药物热降

解风险。比如，工作人员可以借助旋转蒸发仪，溶液

在减压条件下被加热后溶剂会迅速蒸发，剩余药物和
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载体则会均匀分散在一起，由此形成固体分散体。蒸

发过程中工作人员要严格控制溶液的浓度、温度。过

高的温度会导致药物降解，过低的温度会出现溶剂蒸

发不充分的问题。优化溶液温湿度可以制备出高质量

的固体分散体。将溶剂蒸发完成后得到的固体分散体

进一步处理，经过干燥、粉碎和筛分等处理后的固体

分散体粒径会更加均匀、流动性更好 [2]。

2.3 喷雾干燥法

采用喷雾干燥法制备固体分散体需要准备对应的

药物和载体溶液。药物和载体需要完全溶解或者均匀

悬浮于特定溶剂中，在选择溶剂时需要考虑其挥发性、

毒性以及对药物和载体的溶解能力。一般情况下，水、

乙醇或者水和乙醇的混合溶剂常被作为喷雾干燥法采

用的溶剂。工作人员将溶液泵入喷雾干燥装置中，随

后经高速旋转的喷嘴雾化成微小液滴。这一阶段高

速旋转的喷嘴可以将溶液雾化成直径约为几微米的细

小液滴，使其液滴表面积明显增大，为后续干燥过程

创造了良好的条件。液滴进入高温气流中溶剂会迅速

蒸发，此时会瞬间形成固体颗粒。这一环节 150℃ -

300℃的高温气流可以快速带走溶剂，使液滴内的药

物和载体迅速固化成固体分散体颗粒。喷雾干燥过程

中工作人员要注意控制干燥塔内的气流速度和温度，

足够快的气流速度可以使液滴悬浮在空气中，随后悬

浮在空气中的液滴可以充分干燥之后再落入干燥塔底

部。反之，气流速度过低则会导致液滴未完全干燥便

沉降到干燥塔底部，这样就会形成粘性物质。最后工

作人员将干燥塔底部完全干燥的固体分散体颗粒收集

起来，并经过筛分、粉碎等处理方式去除不合格颗粒，

得到满足要求的均匀颗粒 [3]。

3 固体分散体在药物制剂中的应用价值

3.1 提高难溶性药物的溶解度及利用率

固体分散体技术可以提高难溶性药物溶解度。其

基本原理是将难溶性药物均匀分散在亲水性载体中可

以形成无定形状态或分子状态的分散体，这些分散体

表面积会进一步增大，加快了药物溶解的速度。药物

溶解这一环节要选择亲水性载体，比如，聚乙二醇、

聚乙烯吡咯烷酮等亲水性载体可以在水中迅速溶解，

使得分散在其中的药物也一起被溶解。当固体分散体

与水接触时，药物与载体共同溶解，随后会形成一种

分子级的均匀溶液，此时难溶性药物的溶解度会明显

提高，由此增强了药物吸收效率，并提高了药物生物

利用度。

3.2 增强药品的稳定性

固体分散体可以增强药物稳定性。药物制备、储

存、运输过程中会受到光、热、湿度等因素的影响，

这些因素会导致药物降解或失活，而固体分散体则可

以有效保护药物免受这些外界因素的侵害。固体分散

体中药物分子被均匀地包埋在稳定的载体基质中，此

种包埋方式就好像在药物表面形成了一层保护屏障。

依靠保护屏障可以避免药物与外界环境的直接接触，

提高药物稳定性。固体分散体中的药物大多数以无定

形态存在，无定形态的药物与结晶态药物相比稳定性

更强，这是因为无定形态不具备规则的晶格结构，很

难出现聚集和再结晶现象，有效避免了物理降解和化

学降解。由此可见，采用固体分散体技术制备的药物

稳定性更强，药物储存和使用也会更加安全 , 有效降

低了生产、储存和运输成本 [4]。

3.3 控制药物释放

固体分散体技术可以控制药物的释放。研发人员

选择合适的载体材料和制备工艺可以调控药物在体内

的释放速度，满足机体持续且稳定的给药需求。比如，

固体分散体中使用乙基纤维素、甲基纤维素等缓释载

体材料，可以借助缓慢溶解或降解的方式延缓药物释

放速度，这样药物在体内可以维持恒定的浓度，避免

了传统剂型药物释放速度过快而出现的峰谷效应，有

效减轻药物副作用提高药物疗效。固体分散体技术与

微囊、纳米粒等其他制剂技术结合在一起可以更为精

确地调控药物释放，满足机体精准化给药的需求，有

利于所制备药物应用于临床治疗方面 , 且发挥出积极

的临床疗效 , 同时 , 有利于药物的推广和市场开发 [5-6]。

4 固体分散体的研究进展与市场前景

4.1 制备方法的创新

尽管熔融法、溶剂法等传统的固体分散体制备方

法已经广泛应用，但其制备过程中依然存在高温、有

机溶剂残留等问题，这些问题制约了传统固体分散体

的应用。近年来，科学家们将更多的精力放在了开发

环保、高效制备方法上。这些方法以热熔挤出法和超

临界流体技术最具代表性。热熔挤出法可以将药物与

高分子载体混合并加热到熔融状态，随后挤出成型。

此种制备方法既可以避免使用有机溶剂，减少对周围

环境的污染，也可以满足较低温度操作的需求，在热

敏性药物制备上适合采用此种技术。超临界流体技术

以超临界状态下的流体为溶剂可以在较低温度下溶解

药物，随后减压将药物从溶剂中析出，并逐渐形成固
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体分散体。此种技术的溶解能力强，并且溶剂残留较

低，因此在制备高纯度、高稳定性的固体分散体时可

以采用，发挥出其在药物制备方面的重要价值。

4.2 载体材料的多样化

载体材料直接影响固体分散体的性能。尽管聚乙

二醇、聚乙烯吡咯烷酮等传统载体材料性能优良，但

是在某些特殊药物制备中以上载体依然存在很大程度

局限性。研究人员需要不断探索新的载体材料，以此

满足不同药物的制备需求。如今，新型载体材料纳米

材料的研发受到了更多科研人员的关注。纳米材料可

以与药物分子紧密结合，提高药物的溶解度。纳米纤

维、纳米粒子等纳米材料在固体分散体中的应用已经

得到了更为广泛地普及，此种载体材料不仅可以提高

药物的溶解速率，还可以控制纳米颗粒的粒径及形态

调控药物释放行为。壳聚糖、海藻酸钠等天然高分子

材料具有较好的生物相容性、降解产物无毒，也逐渐

成为固体分散体载体材料的研究热点。天然高分子材

料以化学修饰和改性的方式可以赋予固体分散体更佳

的性能。

4.3 药物释放控制的进展

固体分散体技术在药物释放控制方面也取得了重

要突破。研究人员合理设计载体材料，积极优化制备

工艺可以实现对药物释放的精确控制，以此满足不同

人群的治疗需求。研究人员在同一制剂中引入不同释

放速率的药物层可以实现药物分阶段释放的目标。多

层结构不仅延长了药物在体内的作用时间，还减少了

用药频次，患者用药依从性会更高。工作人员制备多

层结构时一般采用多次涂布、层层沉积等方法，此种

方法可以逐层堆积药物和载体材料，使其形成不同释

放特性的多层分散体。伴随科学技术的飞速发展，智

能响应性固体分散体的研究也越来越火热。此种分散

体可以根据体内外 pH 值、温度、酶等环境的变化调

控药物释放行为。比如，pH 敏感性固体分散体在胃

肠道不同 pH 环境中可以展现出不同的溶解速率，由

此满足药物靶向释放的需求 , 精准的药物释放提高了

治疗效果 , 有利于患者的早日康复 [7-8]。

4.4 固体分散体技术应用的市场前景

药物研究主要以使用者的治疗和康复需求为中

心，通过对药物的使用者进行精准定位，并对药物的

治疗疗效进行精确定位，而固体分散体技术应用满足

了药物研发定位的精准性。所研发的药物在患者治疗

与临床应用中均占据优势 , 有效地从患者的需求中挖

掘出更多的应用价值，为更多药物需求者带来健康的

福音。固体分散体技术在药品开发方面的应用 , 已经

发挥出多种优势 , 在某种程度上改变了药品市场的生

态。今后 , 我们应继续加大固体分散体技术在药物研

发领域研究与应用，最大程度的释放出该项技术的实

际应用价值 , 以此来提高药品质量 , 扩大药品销售份

额及市场占有率。

5 结语

综上所述，固体分散体技术在药物制剂中有着较

高的应用价值，研究人员采用熔融法、溶剂法、喷雾

干燥法等多种固体分散体制备方法，极大程度推动了

药物制剂领域的快速发展。固体分散体可以显著提高

难溶性药物的溶解度，增强药物稳定性，满足药物可

控释放的需求。近年来，随着制备方法的不断创新、

载体材料日渐多样化以及药物释放控制技术的不断进

步，固体分散体技术在药物制剂中的应用前景也更加

广阔，为药物制剂领域带来了新的突破，显著提高了

药物疗效和患者依从性。
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