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浅谈未来药物制剂的发展趋势

汪中华
鄂州职业大学�湖北�鄂州�436000

摘�要：药物制剂是现阶段临床工作中较为普遍的诊断方法之一，是在病人诊断时常常使用的方法。因为病人患

者的特点不同，可选用的用药方式也是多种多样的，在通常情况下，药物制剂的给药中，主要通过口服、输注、对鼻

腔及淋巴结给药、或服用多肽及蛋白质给药这几种途径使用。
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引言：药物制剂是疾病诊疗中较为常用的医疗药物

之一，采用不同种类的药物制剂疗法，可以协助患者管

理疾病，对于改变疾病症状有一定帮助。根据药物制剂

的生产形式和给药方式不同，可将其分成不同的制剂。

通过对不同制剂的生产设计与研制开发探讨，将有助于

全面掌握药物制剂的用药要求，对于完成现代药物制剂

的生产设计与管理等工作，有着重大实践意义。

1��药物制剂的重要意义

药物制剂对人类健康有着非常巨大的意义，也有着

重要的社会意义。药物制剂其实就在你身边。假如我们

感冒了，我们会使用什么感冒药，有的人用的是胶囊的

“康泰克”，有的人吃的是片状的“感康”。其实“胶

囊”、“片状”也属于药物制剂，但是药物制剂的作用

一般分为二类。药品的制剂通常能够帮助患者缓解痛

苦，有的人在生病时，并不吃药品，因为他非常讨厌口

服药品的痛苦，药物也真的是苦涩得难咽.不过如果将药
物物制成糖涂层片的话，这就不同了，减少病人受到痛

苦的煎熬。药物的制剂也能让药物的充分地发挥它成为"
药物"的功能与疗效，胰岛素作用物是一类蛋白质，被人
类服用后就会溶解并失去功能，但是如果将胰岛素药物

物制成针剂，直接注入到糖尿病患者的身上，就能对糖

尿病患者产生治愈的效果了[1]。

2��药物制剂品种的开发

药物制剂生产技术研发也是我国现阶段在药物生产

研发过程中比较重点的技术研发任务之一，就目前我国

药物制剂的生产结构来看，目前药物制剂产品大致包括

了片剂、胶囊、口服液等种类。而且，不同药物制剂的

给药方法以及产生的效果也是多种多样的，因此采用科

学合理的生产方案设计将有助于提升中国药品生产技术

水平。在目前的生物健康制备研究中，由于人们希望可

以更好地充分发挥出药物制剂的作用，所以我们在药物

制剂研发项目中，大幅度改进了药物试剂类型。如采用

滴剂和药栓设计，可以改变原来药剂设计方法，增加药

剂设计的稳定性。我们可以在药品开发研究活动中，将

可溶性包合体药物、固体分散物和可溶性片制剂的新品

种加入到药物制剂的开发活动中，从而逐步改变药物制

剂的现状。

3��口服制剂

为最常用的药物制剂之一，口服药物为现阶段在生

物制药发展中较为普遍的药物。口服给药缓控释药物和

一般口服给药制剂比较有如下优点：①相对零点五衰期

较短或需要频繁给药的药物，有助于降低用药时间，改

善其顺应性，使用更方便。②使血浆水平更加稳定，减

少了峰谷出现，也可以减少药物的毒副作用。③可以降

低药物的平均用量，所以可以最少用量获得最高疗效。

缓控释药物虽然具有这些主要优点，但也面临着若干困

难如在临床应用时剂量调节没有弹性等。将药物的作用

成分包裹于药物内部，然后在接受治疗时才能在胃肠管

以及相应部位发生作用，从而达到了减轻病人症状目

的。但是由于在现阶段的实践中和经人们观察后证明，

由于培南类药物的零点五衰时间相对比较短，因此在临

床给药过程中培南类药物所能够起到的效果也就相对比

较弱了[2]。部分病人在诊疗过程中必须给予大量的口服药

物才可以取得医疗成效，从而影响了病人给药物治疗效

果，对其自我护理的有效性控制产生了一定的限制。

4��注射给药制剂

注入给药制剂技术，这也是在我国现阶段临床给药

制剂研究中正在逐步产生的一种主要药剂配制技术，就

目前注入给药制剂的现状来看，目前注入给药制剂技术

主要分为有以下几种类型：一，注射用微球技术，是目

前一种比较常用的注射药剂给药技术，通过对细胞内激

素缓放作用的控制，以缩短注射给药制剂的零点五衰时

间。其次，静脉注射用脂质体，这也是控制肿瘤用药的

比较普遍的途径之一，如两性霉素、阿霉素和柔红霉素
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等。再次，病毒控缓药，主要用于对病毒的免疫调节目

的，如类毒素疫苗、病毒疫苗和核酸疫苗等。最后，脂

肪乳剂，如依托咪酯、异丙酚、棕桐酸地塞米松脂质乳

液等，也是较为常用的脂肪乳剂。

5��鼻腔与肺部吸入给药制剂

在鼻和肺部的给药制剂的使用方法中，主要使用了

溶液、粉剂和微球制剂的技术，使药物的粒径变小，在

给药过程中可以利用空气的压强直接作用于鼻黏膜，

以此起到了减轻患者症状之目的。另外通过有关实验表

明，在鼻腔及肺部的给药制剂研发中，胰岛素抵抗肺鱼

的吸入药也是一个新药剂，将其以吸入方法给药时，其

作用比可口服的作用更显著较强，其药物的安全与有效

率较好[3]。

6��口服多肽与蛋白质给药制剂

多肽类药物通常与蛋白质成为一起的物质，以其作

为药物制剂也可以发挥出药物制剂的特殊功能。但就目

前生物制药的技术发展来说，针对药物肽类与蛋白质的

生药制剂技术，也可能形成以下发展方式：首先，肠溶

抑制剂，主要采用肠材料丙烯酸树脂包衣人，以减少对

胃酸和部分蛋白质的溶解。然后，微球和毫微球，把胰

岛素抵抗细胞制备为大小等于2μm细胞大小的生物化学降
解，减轻了药物损伤，从而增强了药物作用。最后，微

孔、复乳等脂质体，最主要的制备途径也是经由微乳口

服的，能够控制淋巴转移，并以此实现了在对病人的给

药过程中，能够改善病人反应。如以脂质体为口服蛋白

质的多肽药物制剂等，最常见的途径是由胰岛素产生，

葡萄糖氧化酶和凝血因子VIII等。
7��药物制剂稳定性的解决办法

7.1  药物制剂稳定性的解决方法
在处方因素时，要慎重考虑药物制剂的PH值，以保

持PH值平衡；并通过盐酸或氢氧化钠，以及磷酸盐缓冲
液、枸橼酸盐缓冲液等缓冲液加以控制。同时，针对于

药物制剂离子的催化水解产生的离子电量，选择了适当

的溶媒。但一般当二者相等时，应选择最低溶媒介电常

数，反之亦然。在外界条件方面，首先，要针对具体药

物类型选用合适的材料；然后，对药物制剂进行低温贮

藏，以防止日晒、强光的直接照射；再者，注意使用环

境含水量和相对湿度的管理，制剂含水率保持在百分之

一以内；此外，在使用药物制剂之前，还可能通过在溶

液及容器中通入超临界二氧化碳、高氮气含量以等放射

性气体，甚至对固体的药品剂型使用真空包装等方式，

来提高药物制剂的化学稳定性。

7.2  药物制剂稳定性的改善工作

除以上有关药物制剂处方原因、外界影响的研究以

外，本研究提出，保证药物制剂（特别是固体制剂）的

安全性，还可以采用药物微囊化、多晶型制剂和覆膜包

衣等方法，进而质量得到了提高。其中，药剂微囊化技

术，如利用明胶、洋菜等天然的高分子囊材进行微囊化

技术包埋后，能有效防止了空气、水份和光照等对药物

制剂性能产生的干扰；药物向多晶体类型的转变，主要

借助于人们对固体药物多晶型过程和特性的认识，以提

高稳定性多晶型能力，并保证了药品在生产、贮存等过

程中的物理、化学可靠性；薄膜旗人包衣中，以片剂、

丸剂和颗粒剂最为常用，它可以通过有效减少药剂的吸

湿、挥发性，从而改善了药物制剂的安全性[5]。

8��未来药物制剂的发展趋势

8.1  在药用植物中找到开发新的先导物质并完成系
统改造、开发新药仍是二十一世纪的药物研发的关键部

分。特别是基于植物细胞和分子的生物活性检测技术的

常规化以及化学分离工艺的精细化，将有机会在植物中

找到极少量的新的植物化学组成形式。另外，通过利用

更现代的化学检测模型重新发掘在二十世纪初曾经筛选

过的植物化学成分的有效应用，也给全合成药物研发带

来了更大的实现可能性。

8.2  从天然来源中发现新结构类型抗生素过程一直都
非常艰难，由于细菌对抗生素的耐药的程度增加，或者

错误的使用了抗生素，使得同一类型抗生素的使用寿命

很短。这种现象将导致零点五合成的或完全人工合成抗

生素的应用，在二十一世纪初将会取得的重大突破。

8.3  将化学方法运用在获得有效物质分子方面，是化
学仿生学的又一个进展。通过把几个重要的元素装配成不

同的结合，进而构建出包含大量物质的化学分子数据库，

并根据高通量分析来查找到某些有活性的先导物质。

8.4  有机化合物仍然是21世纪合成药物最重要的来源。
8.5  20世纪60~70年代，随着现代仪器分析化学（光

谱、色谱）等新学科的逐渐形成，极大地提高了化学合

成药物发展的效率，使化学药品质量可控性达到了比较

完善的水平。步入二十一世纪，随着一批具有先进计算

机设备的开发，化学分离、分析等方法的进一步改善，

尤其是分析方法进一步的微量化等会使化学合成产物的

品质更加改善，化学研究水平也将会提高。

8.6  药理学理论将逐步分枝为分子药理学、生化药
理学、免疫药理学、受体药理学等，从而使化能合成药

物的有效药理学理论体现得更加具有特异性。二十一世

纪，高化能的药品开发将更加密切的带动着医药方面的

学术发展，同时药理学的发展也会促使高化能合成药物
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向着更加具有专一化的方向发展，使之不仅产生了更佳

的疗效，毒副作用也将进一步降低。

8.7  通过了将近零点五个世纪的经验积累，并通过了
基于网络的合理用药系统的药物研制与开发，已经展现

出了良好的前景。二十一世纪，蛋白质、感受器、蛋白

的三维结构构成会一个一个地被明确的，这为用已明确

的“生物靶点”实现合理的开发，进而为研制新型的生

物化学全合成药品，打下了扎实的物质基础。

8.8  对于心脑血管疾病、肿瘤、病毒以及艾滋病、
老年性病变、人类免疫与遗传等重大病变的生物合成新

药，是中国二十一世纪初重要研究的新药。

8.9  世纪分子生物学科技的巨大飞跃、以及人体基因
组研究的最新成果，将对在临床应用上研发用药产生巨

大的深远影响，不但将会推动产生一类崭新的微量生物

内源性物质，如活性蛋白质、细胞激素等新药物，而且

将为化能生物合成药物研发尤其是创造新的药效靶点，

提供了重要的物质基础[6]。

8.10  进入了二十一世纪，化学合成药物仍然是目前
最合理、最适用、最大规模生产和最高效的医学药物。

人类基因组学的伟大成就、中药现代化的巨大魅力给祖

国经济带来了良好的发展条件，并引起了人们包括政府

部门、企业家以及媒体等的普遍重视与兴趣。将其视为

国家重大的科学事业而予以扶持和引导，这也是值得

赞许的，但只是若由此而产生了对化学合成药的漠视局

面，或更多的渲染了它的毒副作用，或用某些诸如“回

归自然”、“绿色消费”之类动听的用语，来贬低化能

合成用药的科学意义与实用价值，当然也是不全面的。

当今，主要医药企业对新药物研发的主要课题，仍为化

能的新药物[7]。而利用人体基因组研究和中药现代化的研

究成果开发出可以临床使用的新药物，并获得重要作用

就是一个十分困难的任务，需要一定时期的努力。

创新制剂和释药体系发展的动力，包括了长期支持

制药产业存在与发展的巨大市场需求，以和对我国国家

科学发展战略的有力支持，二者都是相得益彰、互相促

进。一旦我国政府在新型化学药剂研制发展等领域，给

予了更多的政策、科学立项和资本支持，我国新制药工

业就会得到了更多的阳光雨露而茁壮成长；同时只有促

进创新释药技术的推广与投放市场，起到支持国家医药

产业成长与参加竞争的效果，才能推动国家药剂学迅速

而健康的成长。

结语

世界医药产业在剧烈竞争中迅速发展壮大。国内虽

然在DDS的研究与生产等方面均实现了重大进展，但我
们与国家和地方政府之间还存在着很多差异，必须主动

适应和奋力赶超。当今医药市场格局正不断出现重大变

化，中国药品开发已进入了多元化创新时期，DDS将是
这一时期的主旋律所在。药物制剂作为医药工业价值链

的最终产出，已被赋予更加关键的发展使命。药物技术

创新将给中国医药公司存在与发展带来全新的挑战，抓

住在药物科技前沿的制高点，成为提高医药行业的核心

竞争力的关键环节之一，必须受到医药公司组织、研究

单位以及行政领导机关的高度重视。
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