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固体制概述



定义与分类

定义

固体制剂是指药物与适宜的辅料经过

制备工艺加工后，可直接供口服或外

用的一类制剂。

分类

根据给药途径和应用特点，固体制剂

可分为口服固体制剂、外用固体制剂

和多途径固体制剂。



固体制剂的特点

稳定性好 服用方便

固体制剂在生产、运输、储存

过程中不易受外界因素影响，

稳定性较好。

固体制剂可以直接口服或用水

送服，使用方便。

携带方便 生物利用度相对较低

固体制剂体积小、重量轻，便

于携带和运输。
与液体剂型相比，固体制剂的

生物利用度相对较低。



固体制剂的发展历程

古代固体剂型

1
如丸、散、膏等，主要采用手工制作，生产规模

小。

近代固体剂型

随着科技的发展，生产工艺和设备得到改进，出

现了一批现代化的固体制剂生产厂家。2

3

现代固体剂型

随着药物制剂理论和实践的发展，新型的固体剂

型不断涌现，如缓控释制剂、靶向制剂等。
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固体制的制



粉碎与混合

粉碎

将大块物料破碎成小颗粒的过程，常用的设备有球磨机、振

动磨和气流粉碎机。粉碎后的颗粒大小会影响制剂的溶出度

和生物利用度。

混合

将多种组分均匀混合的过程，对于多组分的固体制剂非常重

要。混合均匀度会影响制剂的稳定性和有效性。常用的混合

设备有槽型混合机、双螺旋混合机和三维混合机。



造粒

造粒

将细小的粉末颗粒聚集成较大的颗粒，以便于制备成型。造粒的方法有湿法制粒和干法制粒，湿法制粒是将药物粉末

与粘合剂混合后通过制粒机制成颗粒，干法制粒是将药物粉末通过压缩和摩擦直接制成颗粒。

湿法制粒

将药物粉末与适量的粘合剂混合，通过制粒机制成湿颗粒，然后进行干燥和筛分，得到大小均匀的颗粒。湿法制粒的

优点是所得颗粒形状规则、质地疏松，易于压片。

干法制粒

通过压缩和摩擦将药物粉末直接制成颗粒，常用于热敏性或易挥发性药物的制备。干法制粒的优点是工

艺简单、操作方便，但所得颗粒硬度较大，压片时易产生裂片。



干燥

要点一 要点二 要点三

干燥 自然干燥 人工干燥

通过去除物料中的水分或其他挥发性

成分的过程。干燥的方法有自然干燥

和人工干燥，人工干燥常用的设备有

烘箱、干燥机和冷冻干燥机。干燥过

程中应控制温度和湿度，以避免药物

变性或降解。

将物料放在自然环境中，通过空气的

自然流动去除水分。自然干燥时间长，

适用于少量物料的干燥。

通过人工加热或冷冻的方法去除物料

中的水分或其他挥发性成分。人工干

燥速度快，适用于大量物料的干燥。



压片

压片

将制备好的颗粒或结晶通过压片机压制成片剂的过程。压片过程中应控制压力

和片剂的硬度，以确保片剂的质量和稳定性。压片后的片剂需要进行质量检查，

如外观、重量差异、硬度等指标。

压片机

用于将颗粒或结晶压制成片剂的设备，有单冲压片机和多冲压片机两种类型。

单冲压片机适用于少量片剂的制备，多冲压片机适用于大量片剂的制备。



包衣

包衣

在片剂表面涂覆一层薄膜材料的过程，以掩盖药物的不良气味、提高药物的稳定

性、控制药物的释放等。包衣常用的材料有糖衣、薄膜衣和肠溶衣等。包衣后的

片剂需要进行质量检查，如外观、厚度、硬度等指标。

包衣设备

用于进行包衣操作的设备，有糖衣机和自动包衣机等类型。糖衣机适用于传统的

糖衣包衣操作，自动包衣机适用于现代化的薄膜衣和肠溶衣包衣操作。
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固体制的量制



外观检查

总结词
对固体制剂的外观进行细致观察，确保其符合质量标准。

详细描述
检查固体制剂的形状、大小、色泽、表面光洁度等外观特征，确保无明显缺陷、色泽均匀、无杂质。



含量测定

总结词

通过科学方法测定固体制剂中有效成

分的含量。

详细描述

采用合适的分析方法，如高效液相色

谱法、紫外可见分光光度法等，对固

体制剂中的有效成分进行定量分析，

确保其含量符合规定标准。
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