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固体制剂及其制备技术发展概况
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【摘要】药剂学是研究药物新型剂型及制剂的综合性学科，剂型的基础理论、制剂生产技术、产品的质量把控以及合理的临床
应用，均是该科学的主要研究内容，而设计、研究和开发药物的新型剂型及新型机制属于其核心内容。 剂型主要指将药物加工制作
成适宜患者临床需要的药物形式，如注射剂、片剂等，制剂是指具体药物需依据某一剂型制成药品，如注射用青霉素、阿司匹林等。
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近年来，随着我国科学技术不断完善，电子、数理、机械、材
料和信息等科学领域也在不断进步及创新，进而促进药剂学不
断发展，使药剂学从初级经验探索阶段，逐渐步入科学研究阶
段。 药物传递系统是指现代理论指导下，选择现代科技研究的
制剂和剂型，属于药剂学现代科学技术的发展结晶。 据相关研
究显示，大量新型药物剂型及制剂的发展，属于药剂研究领域
中取得最佳进展的重要成果[1]。 同时药物制剂可依据其形态分
为：半固体、液体、固体以及气体型制剂，固体制剂是指药物可
增加适宜辅料，通过一定制备加工成固体状，其具有较佳的稳
定性，且使用、携带方便，适宜机械化、自动化大生产，属于现阶
段临床使用最为广泛的制剂[2]。 主要类型存在多种，如胶囊剂、
颗粒剂、散剂、片剂及丸剂等。 因此本文对近年来固体制剂及其
制备技术的发展概况进行深入分析，现综述如下：

1.散剂及其制备技术的发展
散剂属于一种数种药物分散、均匀混合和适量辅料均于混

合，而产生的干燥粉末状制剂，适用于内用及外服，该剂型具有
溶出速度快、表面积大、吸收快等优势，其主要成分包括：泡腾
散剂、浸膏散剂、中药散剂及剧毒药散剂等。 虽散剂属于一种药
物剂型在临床使用较为少见，但其属于所用固体制剂的“起始
物料”，因此掌握散剂关键措施，是保证其固体制剂的基础。 制
备高质量的关键技术是抑制粉末粒径和提高混合混匀度。 而现
阶段，微粉化和混合技术属于其研究的重点，其类型包括超临
界粉碎、物理聚集法、物理机械法、化学凝聚法，其中超临界粉
碎主要方式为 CO2液体溶解药物后，快速气化析晶，且药物可
溶于高压液化气体中，具有较高成本。 物理机械法主要措施为
高压均质、气流粉碎等，且具有简便使用、粒子均匀、外科粉碎
等特点[3]。 物理凝聚发主要措施为高浓度药物溶液较快，可快速
析出晶核，其粒子不匀、溶剂转换，适用小量生产。

2.颗粒剂及其制备技术发展
颗粒剂药物与适宜辅料制成的干燥颗粒状制剂，其中冲剂

属于中药粒剂的俗称，该制剂可吞服，又可加水溶解后服用。 粒
径在 105—500um的颗粒称细颗粒， 通常颗粒需选择中国药典
1号—4号药筛之间的颗粒， 制备颗粒剂的重要步骤是制粒工
艺及其设备。 其类型包括一步制粒、挤出离心制粒、液中结晶、
干法制粒、喷雾制粒、湿法制粒等。 其一步制粒属于干燥、硫化
喷雾制粒，其粉末在悬浮状态加黏合剂成颗粒状[4]。 挤出离心制
粒属于加热或一般挤出离心制粒机，其原辅料加黏合剂、热制
软材挤出切割、湿条状物、滚圆性，具有流动性佳、颗粒密度大
等优势。 液中结晶是指药物在非良性溶剂中慢速结晶，抑制药
物结晶速度，制成球晶，架桥剂种类和加入量、湿度、搅拌速度
为主要因素。 干法制粒是指压大片或滚压成薄片后粉碎，其粉
末经机械压缩，颗粒密度大，不规则，但适用于遇水、遇热的原
辅料中。 喷雾制粒和湿法制是指溶解、混悬液经喷雾干燥或凝
结旋转离心、切割式制粒机等，其颗粒呈现球状，且体积大、流
动性佳、密度低、颗粒形态与一步制粒存在一定程度的相似，但
硬度大、适用性广、操作简便。

3.胶囊剂及其制备技术
胶囊剂具有多种种类，其中包括软胶囊剂、硬胶囊剂，其中

硬胶囊是指内容物（小胶囊、小丸、微片、颗粒、原辅料粉末）填
充在空胶囊中。 软胶囊剂是指一定量药浓度，封于球形软质中
制作而成。 硬胶囊剂制备技术关键是填充技术，内容物的流动
性和填充设备是主要影响因素，其内容物性质、用途不同，因此
需选择不同的填充机械， 并依据硬胶囊剂释药特性可分为肠
溶、普通、释控胶囊。 由于胶囊内可填充各种药物，其硬胶囊制
备复方或缓控剂具备一定优势，且随着分步充填机械，可进一
步促进胶囊发展[5]。

4.丸剂及其制备技术
丸剂是指药物细粉加入适宜的黏合剂，进而制作成球形制

剂，通常适用于口服。 该剂型属于最早的缓释剂，具有释药缓
慢、崩解迟疑、药效持久等优势，且对毒、刺激性药物可延缓吸
收，降低毒性和不良症状发生率，但其生物利用度较低，若采用
固体分散技术可获得速释型丸剂，如滴丸等，进而能够有效提
高生物利用度[6]。 丸剂黏合剂可分为多种，如密丸、水丸、糊丸、
蜡丸、浓缩丸，按制备措施可分为塑料法、泛制法和滴制法。 现
阶段，中药丸因剂量较大，主要采用粒数进行计算。 其丸剂主要
研究内容存在多种，如提高生物利用度、促进延误吸收、延缓药
物吸收、抑制释药速度以及临床疗效[7]。

5.小结
近年来，随着高分子化学、材料学和机械工程学不断完善，

使其在药剂学领域中起到重要价值，现代药物制剂技术已逐渐
淡化常规制备技术的束缚，且获得最佳程度的进展，进而体现
药剂学科在研究领域中的价值，且新材料、新机械、新技术的不
断完善，能够有效促进药物制剂的快速进展，进而为人们治疗
奠定重要基础。
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