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固体分散技术在制剂领域的研究进展 
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摘  要：固体分散体作为一种制剂的中间体，在改善难溶性药物的溶出与提高其生物利用度方面发挥了重要的作用。固体分

散技术是提高难溶性药物的溶出与溶解度最具应用潜力的新技术之一，其发展将推动制剂领域日臻完善。重点从固体分散体

的载体材料、各种新型制备技术及其比较、固体分散剂型的应用与稳定性问题 4 个方面展开介绍，阐述了影响固体分散体稳

定性的因素，并提出了防止其老化的有效措施，最后对固体分散技术的发展提出了中肯的建议。 
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Research progress on solid dispersion technique in preparative field 

TAN Jia-wei, SUN Ru-yu, ZENG Yan-ling, DU Shou-ying 
Beijing Univeisity of Chinese Medicine, Beijing 100102, China 

Abstract: Solid dispersions (SD) as a preparation of intermediates have played an important role in improving the dissolution of 
insoluble drugs and its bioavailability. SD technique is one of the most promising techniques to improve the dissolution and solubility 
of insoluble drugs, and the development of SD technique will promote the gradual perfection in preparative field. This review focuses 
on the carrier materials of SD, various new preparation techniques and their comparisons, application of solid dispersion formulations, 
and stability problems of SD. The factors influencing the stability of SD are described, and the effective measures to prevent the aging 
of SD are put forward. Finally, the review puts forward the practical suggestions of the solid dispersion technique.  
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固体分散体（SD）是指药物尤其是难溶性的固

体药物以分子、胶态、微晶或无定形状态高度分散

在适宜的载体材料中形成的固态分散体系，又称为

固体分散物[1]。将药物制成固体分散体所用的制剂

技术称为固体分散技术。固体分散体的概念最早由

Sekiguchi 等[2]在 1961 年提出，当时他们所用的载

体为尿素，模型药物为磺胺噻唑，采用热融法制成

了固体分散体，使难溶性药物的溶解度与溶出速率

得到了明显改善。溶出是难溶性药物吸收的限速过

程，而固体分散体的最大特点在于药物高度分散于

载体中，通过增大其溶出表面积来提高难溶性药物

的溶出速率与吸收速率[3]。 
近年来，新技术及各种不同功能的载体被逐渐

运用于固体分散技术中，该技术已成为备受药学研

究者们关注的一项技术。固体分散技术得到了较为

广泛的应用，为药物剂型的改革创新提供了更多的

选择。本文从固体分散体的载体材料、各种新型制

备技术及其比较、固体分散剂型的应用与稳定性等

4 个方面介绍固体分散技术在制剂领域的研究进

展，为该技术的推广应用提供借鉴。 
1  固体分散体的载体材料 

固体分散体时至今日已有 50 多年的历史，已

发展了 3 代：第 1 代是以尿素等结晶性物质为载体

材料；第 2 代是以聚乙二醇、聚维酮等水溶性聚合物

为载体材料；第 3 代是以表面活性剂为载体材料[4]。 
如果药物以分子、胶态、微晶或无定形状态分

散于水溶性载体中，通过构成一种均匀的高度分散

体系来增加难溶性药物的溶出速率与吸收速率；如 
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果制备固体分散体所用载体材料为疏水性、脂质类

或肠溶性材料，因其阻滞作用可不同程度地延缓药

物的释放[3]。根据药剂学的释药性能可将固体分散

体分为 3 类：速释型固体分散体、缓（控）释型固

体分散体和定位释药型固体分散体[5]，此外还有联

合载体。 
1.1  速释固体分散体载体  

水溶性载体可加快药物的溶出速率，提高药物

的溶解度，有效提高药物的生物利用度，因而在实

际生产中多被应用于速释固体分散体的制备[6]。目

前常用的有聚乙二醇（PEG）类，聚乙烯吡咯烷酮

（PVP）类，泊洛沙姆，壳聚糖，卡波姆，尿素，枸

橼酸，琥珀酸，甘露醇等。王小宁等[7]以聚乙二醇

为载体，采用熔融法制备固体分散体，并对固体分

散体进行体外溶出度研究。在最优处方与工艺条件

下，以 PEG 6000 为载体，固体分散体能显著提高

酮洛芬的溶解度，有利于其溶出。淫羊藿素属于难

溶性药物，它在水中的平衡溶解度约为 10 μg/mL。
吴玲[8]以一种非离子型表面活性剂的载体材料泊洛

沙姆 188 为载体，采用熔融法制备固体分散体，其

体外溶出度显著提高。 
1.2  缓（控）释固体分散体载体 

水不溶性或脂溶性载体在实际生产中多被应

用于缓（控）释固体分散体的制备。常用的水不溶

性载体主要有乙基纤维素（EC）类，系列含季铵基

团的聚丙烯酸树脂类、胆固醇、谷甾醇及二氧化硅

等[6]。乙基纤维素是理想的不溶性载体材料，目前

已成为缓控释制剂薄膜包衣的主要材料。王天怡等[9]

采用软模板法分别制备两种介孔二氧化硅 SBA-15
和 SBA-16，并对其进行表征，采用熔融法和溶剂

法分别制备尼莫地平-二氧化硅的固体分散体，且对

自制固体分散体的溶出速率及大鼠体内药动学进

行研究。通过介孔二氧化硅所制备的纳米粒具有提

高药物生物利用度的作用[10]。通过对 SBA-15 和

SBA-16 的比较，可以发现 SBA-15 比 SBA-16 具有

更小的粒径、更大的孔径和更大的孔容，在提高难

溶性药物生物利用度方面的作用更为明显。由此，

进一步说明载体的结构是能够影响难溶性药物溶

出度的。 
1.3  肠溶固体分散体载体 

近年来，随着药剂技术和新辅料的发展，肠溶

制剂载体已逐步得以发展。肠溶固体分散是利用肠

溶性材料为载体而制备的定位于肠道溶解释放药

物的固体分散体。肠溶性载体可以分为纤维素类和

聚丙烯酸树脂类，如邻苯二甲酸羟丙基纤维素

（MPMCP），醋酸纤维素邻苯二甲酸酯（CAP），Ⅱ、

Ⅲ号丙烯酸树脂，羧甲基乙基纤维素（CMEC）等[6]。

赖琼[11]为减少阿司匹林对胃部的刺激和不良反应，

选取肠溶性丙烯酸树脂（EL 100-55）为载体，将阿

司匹林与载体混合在无水乙醇中，然后将其直接喷

洒在空白丸芯上，形成膜衣骨架型的共沉淀物结

构。采用固体分散技术制备阿司匹林肠溶微丸，既

可有效减少阿司匹林对胃的刺激性，提高生物利用

度，且释药稳定，有利于工业化规模生产。 
1.4  联合载体 

有时单独应用一种载体时会出现某些缺陷，如

聚乙烯吡咯烷酮溶解时会形成凝胶，不利于药物的

溶出与利用[12]。近几年来，单一载体开始逐渐向联

合载体发展，如乙基纤维素与羟丙基纤维素联用载

体、聚乙二醇-聚山梨酯 80 联用载体、聚乙二醇 6000
与泊洛沙姆 188 联用载体等[13]。蒋艳荣等[14]以纳米

二氧化硅和泊洛沙姆 188 为二元载体，采用溶剂法

制备丹参酮ⅡA 固体分散体，并考察了其物相特征、

溶出行为与稳定性。作者推测并证实了纳米二氧化

硅和泊洛沙姆 188 的二元载体能够显著提高丹参酮

ⅡA 固体分散体的溶出速率，改善其稳定性。王冰

等 [15] 通 过 联 合 载 体技术 [ 聚 乙 烯吡 咯 烷酮

（PVPk29/32）和羟丙基甲基纤维素（HPMC）]，采

用溶剂法制备白藜芦醇二元及三元固体分散体。三

元固体分散体的稳定性强于二元固体分散体的稳

定性；羟丙基甲基纤维素的加入可以增加白藜芦醇

三元固体分散体的稳定性，提高其溶出度，则可说

明三元固体分散体更利于Ⅱ类药物分子的无定形

分散及保持其稳定的增溶作用。 
2  固体分散体制备的新技术 

固体分散技术自 1961 年被提出以来，溶剂法、

熔融法等传统技术得到了长足的发展。溶剂法需要

先把药物和载体共同溶于有机溶剂中，再通过蒸去

溶剂得到固体，此法成本较高，且需要消耗较多的

有机溶剂，污染环境；采用熔融法制备固体分散体

时，需要在高温条件下先把载体融化后再加入药物

混匀，此法只适用于热稳定性的药物和材料[16]。因

此，新型固体分散技术亟待研发，寻求高效无污染

的方法制备性能更佳的固体分散体越来越引起研

究者们的重视。近年来，超临界流体技术、热熔挤

出技术、喷雾冷冻干燥技术、微波淬冷技术、微环
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境 pH 修饰技术、高速静电纺丝技术等新型技术也

逐步发展并应用于固体分散体。 
2.1  超临界流体技术 

因为二氧化碳（CO2）具有价廉易得、无毒无

污染、超临界条件容易达到等优势，所以 CO2常作

为流体使用。超临界 CO2适中的临界温度和惰性气

体性质可避免热敏性与易氧化物质的破坏；它的优

点还有高渗透性、低黏度、低表面张力及可循环利

用，省时增效[17]。 
裴英等[18]采用超临界 CO2 流体技术制备固体

分散体，旨在提高联苯双酯的体外溶出度。以气相

二氧化硅为载体，以体外溶出度为指标，考察了载

体种类、药载比、反应时间、操作压力及温度等因

素对联苯双酯固体分散体的影响，结果发现联苯双

酯在载体中以无定形状态存在，且溶出速率和体外

溶出度明显增快，说明该技术是一种工艺简单、条

件温和、绿色环保的新技术。 
郑杨等[19]以 PVPK30 和 Poloxamer188 或 PEG 

6000 为载体材料制备非诺贝特固体分散体，发现超

临界流体技术制备的非诺贝特固体分散体相比溶

剂法、熔融法、物理混合法而言，其体外溶出度最

高，对药物的增溶效果显著。由 DSC 曲线可知，

超临界流体技术制备的固体分散体中非诺贝特的

吸收峰几乎完全消失，结果表明非诺贝特可能以无

定形状态或分子状态存在于固体分散体中。超临界

流体技术具有传统方法不可比拟的优势，它所制备

的固体分散体纯度高、粒径均匀可控、无溶剂残留

等[17]，但因为大多数难溶性药物在 CO2 中的溶解度

较小，且随着药物或载体材料的极性变大，溶解度

将更低，所以采用该技术制备固体分散体目前并未

得到广泛应用[20]。 
2.2  热熔挤出技术 

热熔挤出技术（hot melt extrusion，HME）最

初是一种应用于塑料工业、饲料生产、食品加工等

工业化的大生产技术，于 20 世纪 70 年代引入到制

药行业后得到飞速发展，尤其是在改善难溶性药物

溶出度方面取得了显著的成效[21]。热熔挤出技术是

指将多相状态的物料在一定区域融化或软化，在强

烈剪切与混合的作用下，不断减少粒径，同时进行

彼此间空间位置的对称性交换与渗透，最终使物料

呈单相状态高度均匀分散于辅料或载体中的新  
技术[22]。 

吕志阳等[23]选用聚丙烯酸树酯 EPO、共聚维酮

S-630、羟丙基纤维素分别与银杏总内酯以一定的比

例混合，采用热熔挤出技术制备其固体分散体。差

示扫描量热法（DSC）及 X 射线衍射（X-RD）评

价结果表明上述 3 种载体辅料所制备的固体分散体

中药物均以无定形状态存在。对于体外溶出度的提

高，热熔挤出技术制备银杏总内酯固体分散体是一

种行之有效的方法。高利芳等[24]分别以亲水性高分

子材料聚乙烯己内酰胺-聚醋酸乙烯酯-聚乙二醇接

枝共聚物和乙烯吡咯烷酮-醋酸乙烯酯共聚物为载

体，采用热熔挤出技术制备螺内酯固体分散体，以

有关物质、体外溶出为指标，筛选并优化处方工艺。

在筛选出的最优处方中，螺内酯以分子或无定形状

态分散于载体中，研究证实运用热熔挤出技术制备

的固体分散体能显著提高螺内酯的体外溶出。热熔

挤出技术的优点包括：无需溶剂参与，可持续操作，

操作步骤少，并能提高药物的生物利用度等，但同

时也需考虑其缺点：该法不适用于热不稳定，高熔

点，不耐剪切的药物和载体材料[21]。 
2.3  喷雾冷冻干燥技术 

喷雾冷冻干燥技术（spray freeze drying，SFD）

是一种新的微粉化技术，主要由低温喷雾装置与冷

冻干燥装置组成。在喷雾的过程中，需要使用低温

液体泵将储存容器中的低温液体不断加入到收集

容器中，喷雾完成待低温液体挥干后，使用冷冻干

燥装置对产物进行冷冻干燥[25]。喷雾冷冻干燥技术

较好地解决了以往制备固体分散体时存在的问题，

且能制备出高比表面积、低密度的非晶体颗粒，这

些特性使得此技术可以更好地应用于肺部给药与

改善药物溶出等方面。 
张烨等[26]以丹参酮ⅡA 的溶出度为考察指标，

对不同辅料加以筛选，采用喷雾干燥法制备丹参酮

ⅡA 的固体分散体，试验发现在药辅比（丹参酮Ⅱ

A-泊洛沙姆 188）为 1∶9 的条件下，喷雾冷冻干燥

法所得的固体分散体比原药的比表面积增大了 3
倍，其中大部分的丹参酮ⅡA 由原来的晶体状态转

变为无定形状态，其溶出度有了很大改善，为提高

其口服生物利用度奠定了基础。喷雾冷冻干燥技术

可使样品最快玻璃化，最大程度地减少药物与基质

相分离的风险[20]。 
2.4  微波淬冷技术 

微波技术是一种独特的技术，它从物质内部开

始整体均匀地进行加热。在制备固体分散体的过程

中，微波法恰好将药物熔化并浸入液氮，使之立刻
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淬冷，药物的内部结构还来不及重新排列或发生结

晶，这样便使晶态药物无定形化，这是增大非洛地

平溶解度的最主要原因。微波淬冷技术是将药物与

载体的混合物放置于微波炉中熔融，待完全熔融

后，趁热取出，快速用液氮（−196℃）淬冷使其固

化，干燥后使其粉末化[27]。 
张鸿等[28]以共聚维酮（PVP VA64）为聚合物

载体，比较了共沉淀法、微波淬冷法、冷冻干燥法

及喷雾干燥法这四种方法制备非洛地平/PVP VA64
固体分散体的效果。结果发现微波淬冷技术显著改

善了非洛地平的溶解度，此技术更适合用于非洛地

平固体分散体的制备及产业化应用。时念秋等[27]

以泊洛沙姆 407 为载体，将姜黄素与泊洛沙姆 407
混合后进行微波淬冷，结果发现微波淬冷技术增大

了姜黄素固体分散体的溶出与溶解度。微波淬冷技

术使药物经历了从熔融到淬冷的极速过程，相比之

下，其内部药物无定形状态比其他技术无序度更

高、所维持的时间更长，这是造成其溶出与溶解度

增大的重要原因。此外，采用微波辐射加热制备固

体分散体具有加热过程中无需使用有机溶剂，热源

可循、节能，非接触加热、安全性高，可改变药物

晶态等优势。 
2.5  微环境 pH 修饰技术 

微环境 pH 修饰技术（pH modified technology）
是将酸化剂或碱化剂加入到含有弱碱或弱酸性药

物的制剂中，在改善药物溶解度的同时，依靠微环

境恒定的 pH 来调节药物的释放[16]。弱酸或弱碱性

的难溶性药物，其溶出和溶解度与 pH 相关，它是

一种增加药物溶出实用且有效的技术手段。固体分

散体中的 pH 调节剂可与药物官能团间发生相互作

用，将药物结晶转变为无定形状态，从而抑制药物结

晶，减少老化现象，有利于固体分散体保持稳定[29]。 
Tran 等[30]以难溶于水且弱碱性的伊拉地平作

为模型药物，以聚乙烯吡咯烷酮为载体制备固体分

散体。与物理混合物相比，含有酸化剂的固体分散

体的药物溶出更加显著。在处方中加入不同的酸化

剂后，比较发现：酸化剂影响药物溶出速率由低至

高依次是：苹果酸、羟乙酸、柠檬酸、富马酸。从

体外溶出试验中发现：富马酸提高药物溶出速率约

50%，柠檬酸提高药物溶出速率约 15%，其它两种

酸化剂则无明显效果。微环境 pH 值的变化，酸化

剂释放速率的快慢，药物的结构都会影响酸化剂提

高药物溶出的成效。因此，选择具有最佳的微环境

pH 值，延缓释放速率，维持药物结构呈无定形状

态的酸化剂，可使固体分散体中弱碱性药物的溶解

速率最大化。载药量大，有机溶剂使用量少，对环

境污染较小，且能提高药物的溶出与溶解度等[16]

是微环境 pH 修饰技术的优势。 
2.6  高速静电纺丝技术 

高速静电纺丝技术（high speed electro-spinning 
technology）是纳米技术时代一种最有前景的新技

术，可以连续高效地生产聚合物的纳米纤维[15]。 
Naqy 等[31]通过对比单针静电纺丝技术与高速

静电纺丝技术来证明后者对制备载药聚合物的纳

米纤维的可行性更强，生产率更高。以共聚维酮

（PVP VA64）为聚合物载体，通过比较高速静电纺

丝、单针静电纺丝、喷雾干燥和熔模铸造这 4 种技

术制备伊曲康唑/PVP VA64 固体分散体的效果，以

改善难溶性药物伊曲康唑的溶出及溶解度。结果发

现采用高速静电纺丝技术制备固体分散体是灵活、

可扩展的，它易整合到连续的制药生产线上，为纳

米药物的研发开辟了新的途径。 
Démuth 等[32]分别以聚乙烯吡咯烷酮-乙酸乙烯

酯（6∶4）和羟丙基甲基纤维素为聚合物载体，采

用高速静电纺丝技术制备固体分散体并对其进行

稳定性研究，以单针静电纺丝和熔模铸造技术作为

参考。通过放大后发现高通量版静电纺丝技术制备

的材料与制药工业兼容，也获得了相同的质量。这

些无定形状态的固体分散物在工业上是适用的，且

通过适当的操作处理后可将其引入市场。采用高速

静电纺丝技术制备的固体分散体粒径为纳米级至

亚微米级，比表面积大，增溶效果显著，此技术是

一种生产效率高、可操作性强、易于放大的新型  
技术[16]。 
3  固体分散剂型的应用 

固体分散体是一种制剂的中间体，通过添加适

当的辅料与适宜的制剂工艺可将其进一步制成颗

粒剂、片剂、胶囊剂、滴丸、注射剂等[4]。 
陈有钟[33]采用固体分散技术，改变依维莫司在

制剂中的分散状态，提高药物的溶出与吸收，结合

流化床技术，有效解决了依维莫司难溶性、稳定性

差的问题，从而提高了依维莫司分散片的质量。奈

韦拉平作为第一代非核苷类逆转录酶抑制药，是预

防人类免疫缺陷病毒 HIV-1 母婴传播的一线药物。

以四氢呋喃、乙醇、醋酸乙酯、水等为主要辅料，

采用熔融液骤冷法可制备奈韦拉平固体分散体，目前
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片剂、胶囊剂等是其主要市售剂型[34]。朱晓静等[35]

以滴丸的外观质量、溶散时限与丸质量差异为综合

评价指标，以 PEG8000-PEG10000（1∶1）为基质，

药物-基质（1∶1.5），冷却剂为二甲基硅油 100，采

用熔融法制备高度分散的西黄滴丸。采用固体分散

技术制备的活血化瘀、通脉舒络的丹红注射液与清

热解毒的鱼金注射液等在临床上也取得了较好的

疗效[36]。 
4  固体分散体的稳定性及抗老化方法 

在药剂学中，固体分散体长久贮存后，会出现

硬度变大、析出结晶或结晶粗化、药物溶出度降低

等情况，通常将这些情况称之为老化[37]。老化是固

体分散体常见的问题之一，它严重限制了固体分散

技术的发展与应用，因为难溶性药物的晶体形态是

低能态，无定形状态是高能态，高能态必将向低能

态转化，就会出现析晶或转晶。 
4.1  影响固体分散体老化的因素 

老化与固体分散体的释药机制有关，影响固体

分散体老化的因素有载体、制备方法、冷却速率和

水分等其他储存条件。 
4.1.1  载体  载体的选择很大程度上影响固体分

散体的制备，因此生理惰性、无毒、无致癌性，不

与药物发生化学反应，不影响主药的化学稳定性，

不产生与药物治疗目的相反的作用，价廉易得等须

为所用载体具备的特性[38]。若为载体释药体系，则

载体中药物的浓度对其稳定性影响较小，但贮存期

内载体性质的改变可能引起老化；若为药物控释体

系，则当药物浓度超过贮存温度下载体中药物的溶

解度时，就会发生老化[39]。 
4.1.2  制备方法  制备工艺不同，药物在载体中的

分散状态就不同，而固体分散体的理化性质不同，

造成其稳定性不同[39]。溶剂法、熔融法、热熔挤出

技术、喷雾干燥技术等都有可能影响固体分散体的

稳定性，重点是根据不同的药物选择适宜的载体材

料，使其更加稳定。 
4.1.3  冷却速率  固体分散体的冷却速率对老化

现象影响较大。根据熔点温度（Tm）与玻璃化转变

温度（Tg）间分子迁移率的大小来选择适宜的冷却

速率[39]。分子迁移率较小的药物（如利托那韦）即

使缓慢冷却，也能得到无定形状态的药物；而分子

迁移率较大的药物需快速冷却，才有可能得到无定

形状态的药物。 
4.1.4  水分等其他储存条件  从热力学上讲，固体

分散体中残留的水分会增加其分子迁移率，降低

Tg，使固体分散体中无定形状态的药物结晶的速率

和程度增大[39]。固体分散体与相同组成的混合物相

比，会吸收更多的水分而致使药物发生重结晶现

象。因此，保持干燥对于固体分散体的稳定十分重

要。另外，温度、光照、杂质等也会对固体分散体

的稳定性造成影响[38]。 
4.2  防止固体分散体老化的方法 

防止固体分散体老化的方法有合理的处方设

计、适宜的制备方法及工艺、储存条件的严格控制。 
4.2.1  合理的处方设计 由于理化性质和化学结

构的不同，不同药物的结晶趋势有显著的差异[39]。

Marsac 等[40]在对比研究非洛地平 PVP 和无定形的

硝苯地平固体分散体的物理稳定性时，发现在相同

的条件下，由于非洛地平 PVP 固体分散体具有较高

的成核活化能和较低的热焓结晶驱动力，非洛地平

PVP 固体分散体的重结晶速率小于硝苯地平固体

分散体。结果表明，在制备固体分散体过程中，对

于易结晶的药物，需采取一定措施来防止其老化。

根据药物的性质，进行合理的处方设计是提高固体

分散体稳定性的有效途径，具体方法包括溶解度参

数法，Tg 法，联用增溶法，应用表面活性剂及添加

适量的附加剂，应用多元载体，多种技术的联合运

用等[37-39]。 
4.2.2  适宜的制备方法及工艺 制备方法和工艺

对固体分散体的稳定性、分散性与增溶效果有重要

的影响。它除了直接影响到载体材料中药物的分散

状态（包括粒子的大小和晶态），还对体系的热历

史和机械张力有一定的影响，可能会导致体系物理

稳定性有显著性差异[39]。 
何燕等[41]经比较发现溶剂熔融法、溶剂法的增

溶效果较熔融法好；但溶剂熔融法制得的固体分散

体溶液放置一段时间后会有药物析出，稳定性相对

较差，所以采用溶剂法制备落新妇苷固体分散体。

李杰等[42]分别采用溶剂蒸发法、熔融冷却法、热熔

挤出法制备厚朴总酚 Plastone S-630 和 HPC 两种辅

料的固体分散体。以厚朴总酚为研究对象，通过加

速稳定性–溶出试验比较 3 种不同制备方法间的差

异。结果发现在相同辅料的前提下，热熔挤出技术

的分散效果好，它所制备的固体分散体稳定性优于

其它两种方法。 
4.2.3  储存条件的严格控制  水分等储存条件会

影响固体分散体的稳定性。唐婷等[43]以溶出度为指
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标，采用紫外分光光度法进行含量测定，考察高湿、

高温及强光因素对莲心碱 PVP-K30 固体分散体的

质量及稳定性影响，结果表明高湿及强光对莲心碱

的含量与溶出有较大的影响，在高湿环境中，固体

分散体具有很强的吸湿能力，不但容易吸收空气中

的水分增加其自身的质量，且对其自身颜色也有较

大影响，而高温环境对莲心碱的含量及溶出度的影

响较小。亲水性材料在固体分散体的制备中应用较

多，有促进相分离的作用，因其具有较强的吸湿性，

吸收的水分作为增塑剂能够降低体系的 Tg，且水分

可能和药物竞争与载体材料的结合，抑制药物与载

体材料之间的相互作用[39]。因此，选择干燥的环境

及不易吸湿的载体，低温密封储存，避免强光照射

等都是保持固体分散体物理稳定性的有效措施。 
5  结语 

载体作为制备固体分散体的重要材料，其种类

繁多，性质差异较大，在实际生产应用中可对载体

进行全面而客观地分析，结合药物自身的性质而选

取适宜的载体材料。为使固体分散体能得以广泛应

用，应进一步研究其增溶的具体机制，同时在采用

固体分散技术制备药物时也需充分考虑难溶性药

物在人体胃肠道内的溶解度与溶出效果及对胃肠

道的刺激性与不良反应等，在确保用药安全的前提

下，尽量提高其有效性。 
固体分散技术作为一种先进的制剂技术，备受

药学领域研究者的青睐。除了有溶剂法、熔融法等

这些传统且成熟的方法外，还有超临界流体与微波

淬冷等新型技术。新技术较好地克服了传统技术的

限制，为固体分散体的发展提供了思路，推动固体

分散技术研究领域的不断深入。 
当前，尽管药物的分散技术已相对成熟，制剂

辅料已得到较大发展，但固体分散体的稳定性问题

仍是主要挑战，老化过程仍将存在，长期稳定性过

程中溶出下降仍然不会改变。将来固体分散体的研

究重点还应该放在研究老化问题的具体机制上，从

机理研究着手，在源头上防止老化、保持其稳定性

十分关键。基于固体分散体不仅可以改善药物的溶

出度还可以提高其生物利用度的特性，日臻成熟的

固体分散技术在制剂领域有着更为广阔而乐观的

应用前景，为其产业化生产提供了有力的依据。 
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