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高温环境对口服固体制剂质量特性的影响 
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【摘要】随着全球气候变暖及药品流通环节温度波动，高温环境对口服固体制剂质量特性的影响备受关注。

阐述高温致使口服固体制剂发生物理化学变化，破坏药物稳定性、崩解性与溶出度，进而影响疗效与安全性。分

析高温加速药物降解、引发制剂物理形态改变等作用机制，提出优化处方工艺、改进包装材料、完善储存运输条

件等应对策略。经系统研究，明确高温与口服固体制剂质量特性的关联，为保障药品质量提供理论与实践依据。 
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Effect of high temperature environment on quality characteristics of oral solid dosage forms 
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【Abstract】As global warming and temperature fluctuations in the pharmaceutical distribution process increase, the 
impact of high-temperature environments on the quality characteristics of oral solid dosage forms has garnered significant 
attention. This paper elucidates how high temperatures cause physical and chemical changes in oral solid dosage forms, 
compromising drug stability, disintegration, and dissolution, thereby affecting efficacy and safety. It analyzes the 
mechanisms by which high temperatures accelerate drug degradation and alter the physical properties of formulations, 
proposing strategies such as optimizing formulation processes, improving packaging materials, and enhancing storage and 
transportation conditions. Through systematic research, the relationship between high temperatures and the quality 
characteristics of oral solid dosage forms is clarified, providing theoretical and practical support for ensuring drug quality. 
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引言 
口服固体制剂凭借服用便捷、稳定性强、便于储存

运输等显著优势，在临床治疗领域占据重要地位，成为

患者常用剂型之一。高温不仅可能导致药物活性成分

降解、有效含量降低，还会引发制剂硬度、崩解时限等

物理性质改变，进而影响药品质量与临床疗效。系统探

究高温环境对口服固体制剂质量特性的影响机制，并

针对性提出防护策略，对保障临床用药安全、提升药品

质量控制水平具有重要的现实意义。 
1 高温影响因素 
在高温环境的复杂作用下，口服固体制剂的质量

稳定性面临多重挑战。温度的升高犹如一把双刃剑，一

方面加快药物分子的热运动，使分子间的碰撞频率与

能量显著增加，原本相对稳定的药物与辅料体系平衡

被打破。药物分子与辅料之间的化学反应活性大幅提

升，例如某些药物中的酯键在高温下更易发生水解，酚

类成分则加速氧化，这些化学反应的加剧直接导致药

物有效成分的损耗。另一方面，制剂内部的水分也因高

温而变得活跃，水分蒸发作用使制剂逐渐脱水，原本合

适的含水量被打破；而水分迁移现象则更为复杂，它会

导致制剂内部水分分布不均，一些部位因水分过度流

失而变得干燥脆弱，另一些部位则因水分聚集而出现

潮解现象，这些变化都为固体制剂的质量埋下隐患。 
水分含量的改变如同蝴蝶效应，在固体制剂内部

引发连锁反应。对于片剂而言，适宜的水分含量是维持

其硬度与崩解时限平衡的关键。高温导致的水分流失，

会使片剂内部结合力减弱，硬度下降，在储存与运输过

程中更容易破碎；而水分迁移造成的局部水分差异，会

使片剂崩解时无法均匀分散，崩解时限延长，影响药物

的溶出与吸收[1]。胶囊壳对水分变化的敏感性更高，高
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温环境下，水分过度蒸发会使胶囊壳变得脆硬，极易在

开启时碎裂；若环境湿度较大，高温又会加速胶囊壳对

水分的吸收，使其软化变形，不仅影响外观，还可能导

致药物释放异常。水分的变化还会影响制剂的物理形

态，引发结块、粘连等现象，严重威胁固体制剂的稳定

性与有效性。 
高温环境并非孤立地对制剂产生影响，它与湿度、

光照等环境因素相互作用，共同加剧质量风险。在高湿

度的高温环境中，水分的迁移与渗透速度加快，药物与

辅料的化学反应因水分的参与而更加剧烈；而光照与

高温的叠加，则可能引发药物的光热降解反应，产生新

的杂质成分[2]。这些因素交织在一起，构成了复杂的环

境胁迫网络，使得口服固体制剂在高温环境下的质量

控制变得更加困难，需要从多个维度深入分析其影响

机制，才能制定出有效的应对策略。 
2 质量特性改变 
高温对口服固体制剂质量特性的影响是全方位且

深远的，首当其冲的便是药物的稳定性。药物分子在高

温环境中犹如置身于激烈的战场，氧化、水解等降解反

应被大幅加速。以含有不饱和键的药物为例，高温会促

使其与空气中的氧气发生氧化反应，生成具有潜在毒

性的过氧化物；而酯类、酰胺类药物则在高温和水分的

双重作用下，加速水解进程，有效成分不断被消耗。这

些降解反应不仅降低了药物的含量，还可能产生新的

杂质，这些杂质的出现不仅可能影响药物的疗效，还可

能带来潜在的安全风险。随着储存时间的延长，高温环

境下的药物稳定性问题会愈发严重，原本符合质量标

准的制剂可能因稳定性下降而无法满足临床用药要求。 
在物理特性层面，高温如同无形的 “雕刻刀”，悄

然改变着固体制剂的外观与形态。片剂在高温环境中，

其表面的粘合剂和润滑剂会因温度升高而软化，导致

片剂之间相互粘连，形成结块现象。这种粘连不仅影响

药品的外观质量，还会给后续的分装、服用带来极大不

便[3]。胶囊壳同样难以抵御高温的侵袭，高温会使胶囊

壳中的明胶等材料发生热变性，出现收缩、变形等问题。

原本规整的胶囊可能变得扭曲、凹陷，甚至破裂，胶囊

内容物暴露在外，进一步加剧药物的降解风险。这些物

理形态的改变，不仅影响患者对药品的接受度，更可能

干扰药物在体内的释放与吸收过程，对治疗效果产生

负面影响。 
崩解性和溶出度作为衡量口服固体制剂质量的重

要指标，在高温环境下也遭受重创。固体制剂的崩解过

程依赖于其内部结构的完整性与水分的渗透，高温会

破坏制剂内部的孔隙结构和结合力，使片剂难以在规

定时间内崩解成细小颗粒。胶囊壳的变形或脆碎，也会

影响内容物的释放速度[4]。崩解的延迟直接导致药物溶

出过程受阻，药物无法及时从制剂中释放并溶解于胃

肠道中，生物利用度大幅降低。对于一些治疗窗狭窄、

需要快速起效的药物而言，这种因高温导致的崩解与

溶出问题，可能直接影响药物的临床疗效，甚至危及患

者的治疗效果与生命安全。 
3 应对解决策略 
为有效应对高温对口服固体制剂质量的影响，处

方工艺优化是从源头上提升制剂稳定性的关键环节。

在辅料选择方面，需要深入研究不同辅料的热稳定性，

优先选用那些在高温环境下化学性质稳定、不易与药

物发生相互作用的辅料。例如，某些新型高分子材料具

有良好的热稳定性和相容性，能够在高温下为药物提

供稳定的保护屏障。调整药物与辅料的比例同样重要，

通过科学的配比优化，可以降低药物与辅料之间的接

触面积，减少高温引发的化学反应几率。包衣、微囊化

等制剂技术的应用也能显著增强药物稳定性。包衣技

术可在片剂或胶囊表面形成一层保护膜，隔绝外界高

温与水分的影响；微囊化则将药物包裹在微小的囊材

中，不仅能提高药物的稳定性，还可实现药物的控释与

缓释，优化药物的释放行为，提升临床疗效。 
包装材料的改进是抵御外界高温侵袭的重要防线。

传统的包装材料在高温环境下往往难以提供足够的保

护，因此需要选用阻隔性好、耐高温的新型包装材料。

铝塑泡罩包装凭借其良好的阻氧、阻水性能，能够有效

减少外界高温、湿气和氧气对制剂的影响，为药物提供

稳定的储存环境。多层复合膜包装则通过不同功能材

料的复合，集阻隔、防潮、避光等多种功能于一体，进

一步提升包装的保护性能[5]。除了材料本身的性能优化，

包装设计也应充分考虑高温环境的影响，例如增加包

装的密封性、设计隔热结构等，确保药品在储存与运输

过程中始终处于相对稳定的微环境中，最大限度降低

高温对制剂质量的损害。 
在储存运输环节，严格的温度控制是保障药品质

量的最后一道关卡。采用冷链运输技术，为药品配备专

业的温控设备，确保在整个运输过程中温度始终保持

在规定范围内。同时，建立智能化的温度监测系统，通

过传感器实时采集环境温度数据，并将数据传输至监

控中心。一旦温度出现异常波动，系统能够立即发出预

警，相关人员可及时采取措施进行调整，避免药品因高

温暴露而受损。加强对储存运输人员的培训，提高其对
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药品温度敏感性的认识，规范操作流程，确保药品在装

卸、搬运等环节不受高温影响[6]。通过这些措施的综合

应用，构建起一个全方位、多层次的温度控制体系，为

口服固体制剂的质量安全保驾护航。 
4 技术应用前景 
新兴技术的不断涌现为解决高温环境下口服固体

制剂的质量问题开辟了新的路径，展现出广阔的应用

前景。纳米技术的发展为药物制剂带来了革命性的变

化，通过将药物制备成纳米级颗粒，能够显著改善药物

的分散性，使其在制剂中分布更加均匀。纳米颗粒的高

比表面积和特殊的物理化学性质，还能有效提高药物

的稳定性，减少高温引发的降解反应。纳米颗粒可以改

变药物的晶型，降低药物的熔点，使其在高温环境下更

不易发生晶型转变和热分解。 
3D 打印技术以其独特的制造优势，为口服固体制

剂的设计与生产带来了全新的可能。通过 3D 打印，

能够精确控制制剂的结构与成分，根据药物的特性和

临床需求，定制个性化的制剂形态。在应对高温问题时，

3D 打印技术可以优化制剂的内部结构，设计出具有更

好热稳定性的孔隙结构和骨架支撑，减少高温对制剂

物理形态的影响[7]。还可以通过逐层打印的方式，将不

同性质的材料精准组合，实现药物的多层释放，避免因

高温导致的药物释放异常。 
智能化温度监测系统的不断完善，将为药品储存

运输过程中的温度管理带来质的飞跃。该系统不仅能

够实现对环境温度的实时精准监控，还可通过大数据

分析和人工智能算法，预测温度变化趋势，提前发出预

警。例如，系统可以根据历史温度数据和当前环境条件，

预测未来一段时间内可能出现的高温风险，并自动调

整温控设备的运行参数[8]。智能化温度监测系统还可与

供应链管理系统相结合，实现从生产、仓储到运输的全

流程温度数据追溯，一旦出现质量问题，能够快速定位

问题环节，及时采取补救措施。 
5 结语 
高温环境对口服固体制剂质量特性产生多方面影

响，涉及稳定性、物理形态、崩解溶出等关键环节。通

过优化处方工艺、改进包装材料、完善储存运输条件等

措施，可有效降低高温不良影响。未来，随着纳米技术、

3D 打印技术及智能化监测技术的深入研究与广泛应

用，有望进一步提升口服固体制剂在高温环境下的质

量稳定性，为药品质量保障与临床合理用药提供更坚

实的技术支撑。 
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