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摘      要  ：  �本研究旨在优化沙丁胺醇吸入气雾剂的制备工艺，并探讨其稳定性。沙丁胺醇作为一种常用的支气管扩张剂，广泛应

用于哮喘和慢性阻塞性肺病的治疗。由于吸入气雾剂的药效与其稳定性密切相关，优化其制备工艺对确保药物的治疗

效果和安全性至关重要。本文通过对制备过程中的关键因素进行优化，分析了药物成分、制剂配方及工艺条件对稳定

性的影响，提出了一种高效、稳定的制备工艺。通过合理调控制备工艺参数，能够显著提高沙丁胺醇气雾剂的稳定

性，保证其长时间的有效性。该研究为进一步推广沙丁胺醇气雾剂的临床应用提供了理论依据和技术支持。

关  键  词  ：  �沙丁胺醇；吸入气雾剂；制备工艺；稳定性；优化

Study on Preparation Process Optimization and Stability of Salbutamol 
Inhalation Aerosol

Zhang Jingchao 1, Wang Yuxuan2, Yang Mingyue 3

1.Shandong Dainjin Children's Pharmaceutical Co., LTD. Weihai ,Shandong  264200

2.Kangning Hospital for veterans in Weihai City, Weihai , Shandong  264200

3. CPC Rongcheng Municipal Political and Legal Affairs Commission

Weihai city, Weihai , Shandong  264200

Abstract  :  � This study aims to optimize the preparation process of albuterol inhalation aerosol and investigate its 

stability. Albuterol, as a commonly used bronchodilator, is widely applied in the treatment of asthma 

and chronic obstructive pulmonary disease. Since the efficacy of inhalation aerosols is closely related to 

their stability, optimizing the preparation process is crucial for ensuring the therapeutic effect and safety 

of the drug. By optimizing key factors in the preparation process, this paper analyzes the impact of drug 

components, formulation, and process conditions on stability, proposing an efficient and stable preparation 

method. Through reasonable adjustment of preparation parameters, the stability of albuterol aerosol can 

be significantly improved, ensuring its long-term effectiveness. This research provides theoretical basis 

and technical support for further promoting the clinical application of albuterol aerosol.
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引言

沙丁胺醇作为一种常见的支气管扩张药物，广泛应用于哮喘和慢性阻塞性肺病患者的治疗。近年来，吸入制剂因其能够直接作用于

肺部，具有较好的临床疗效，成为该类药物的主流剂型。沙丁胺醇吸入气雾剂的有效性和安全性与其制备工艺的优化密切相关。气雾剂

的稳定性问题仍是其制备过程中面临的重要挑战。许多因素，如溶剂选择、辅料的添加、制备温度和压力等，均会影响气雾剂的药效和

稳定性。如何在保证制剂稳定性的优化沙丁胺醇气雾剂的制备工艺，是提高该药物临床疗效的重要方向。本文将在分析当前沙丁胺醇吸

入气雾剂制备工艺的基础上，提出一套针对性强的工艺优化方案，并对其稳定性进行系统的研究。

作者简介：张景超（1989.02-），男，汉族，山东威海人，工程师；硕士，医药。

一、沙丁胺醇吸入气雾剂制备工艺面临的主要问题

沙丁胺醇吸入气雾剂的制备工艺面临诸多挑战，特别是在确

保药物的稳定性方面。沙丁胺醇作为一种化学活性较强的药物，

容易在与空气、湿气及紫外线照射下发生降解或变性，导致药效

显著降低或引起不良反应。制备过程中，选择合适的溶剂和辅料
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至关重要，因为这些成分会直接影响药物的溶解度及稳定性。若

溶剂或辅料与沙丁胺醇不兼容，可能加速药物的降解 [1]。储存条

件也会对气雾剂的稳定性产生显著影响，高温、潮湿或光照环境

均可能导致药物活性成分失效，进而影响最终的治疗效果。严格

控制这些因素是确保药物稳定性的关键。

在沙丁胺醇气雾剂的制备过程中，药物均匀性问题是一个不

可忽视的关键因素。气雾剂的效果依赖于药物能够均匀地分散在

雾化气流中，确保每次吸入的剂量精准一致。如果制备工艺不严

格或使用不合适的设备，可能导致药物分布不均匀，从而导致每

次吸入的药物剂量出现偏差，影响治疗效果。颗粒的大小及其喷

雾特性对药物的吸收率有直接影响，若颗粒过大，会导致药物在

上呼吸道或喉部沉积，无法达到预期的肺部效果；颗粒过小则可

能导致药物沉积不均，影响其吸收与疗效的发挥。

沙丁胺醇吸入气雾剂的生产过程需要高精度的控制技术，生

产设备的性能和工艺条件的稳定性对最终产品的质量具有重要影

响。气雾剂的喷雾效果与生产设备的压力、温度等控制条件密切

相关。若设备的操作不当或工艺流程不符合要求，可能导致喷雾

剂的分散性和药物的释放速度受到影响，从而影响患者的药物吸

入效果。制备工艺的优化和设备的精密控制是解决当前生产问题

的核心内容 [2]，如何确保沙丁胺醇气雾剂的高质量生产仍然是制

药行业面临的一大挑战。

二、影响沙丁胺醇吸入气雾剂稳定性的关键因素

沙丁胺醇吸入气雾剂的稳定性受到多个关键因素的影响，首

先，药物的化学稳定性是最直接影响其效果的因素之一。沙丁胺

醇作为一种生物碱类药物，其结构对环境变化非常敏感。湿气、

温度变化以及光照等外部因素都可能引起药物分子结构的改变，

进而影响药效的发挥。在制备气雾剂时，如果药物的化学稳定性

得不到保障，药物的有效成分可能会分解或转化为无效成分，从

而降低药效。制剂中所使用的辅料和保护剂的选择至关重要，必

须能够有效阻止药物的降解和氧化反应，保持药物的化学稳定

性 [3]。

溶剂和辅料的选择对气雾剂的稳定性也起着决定性作用。沙

丁胺醇吸入气雾剂的制备中，常用的溶剂包括氯氟烃类或其他氟

氯烃类物质，这些溶剂的物理性质和化学稳定性直接影响药物的

稳定性。溶剂的挥发性、溶解能力以及与沙丁胺醇的相容性都是

需要重点考虑的因素。如果溶剂的质量控制不严格，或者与药物

发生不良反应，可能导致药物溶解度的下降，影响制剂的稳定

性。除此之外，气雾剂中可能加入的其他辅料，如稳定剂、防腐

剂等，也需与沙丁胺醇保持良好的相容性。如果辅料的选择不

当，或者在存储过程中发生反应，都有可能影响气雾剂的长期稳

定性。

除了化学因素外，物理因素同样对气雾剂的稳定性构成威

胁。沙丁胺醇吸入气雾剂的喷雾特性对于药效至关重要，药物粒

子的大小、分布均匀性以及喷雾时的雾化效果都受到物理因素的

影响。若在生产过程中温度、压力等工艺参数控制不当，可能导

致药物的颗粒尺寸不均匀，或者喷雾效果差，影响药物的吸收效

率和稳定性。气雾剂在使用过程中对外界环境的暴露也可能影响

其稳定性，特别是在高湿、高温或光照条件下，气雾剂的稳定性

可能会迅速下降。气雾剂的包装材料也应具备良好的保护作用，

能够防止外界因素的干扰，确保药物在使用期限内保持较高的稳

定性和疗效。

三、优化沙丁胺醇吸入气雾剂制备工艺的关键策略

优化沙丁胺醇吸入气雾剂制备工艺的关键策略涉及多个方

面，其中最为核心的是对制备过程中关键参数的精准控制。对于

气雾剂的稳定性和药效而言，药物的溶解度和粒径分布是影响气

雾剂性能的两个重要因素。通过调整制备过程中溶剂的选择和配

方的合理搭配，可以有效提升沙丁胺醇的溶解度，从而确保药物

能够更均匀地分散于气雾剂中。通过优化喷雾装置的设计和调整

气雾剂的喷雾压力、雾化器类型以及雾化效果 [4]，可以控制药物

颗粒的大小和分布，提高药物的吸入效率。通过优化溶剂的挥发

性和选择合适的辅助溶剂，也能够进一步改善药物的释放特性和

稳定性。

在优化工艺策略中，另一个关键因素是加强气雾剂生产中的

环境控制。湿度和温度变化对沙丁胺醇的稳定性有显著影响，生

产过程中应严格控制环境温度和湿度，以减少药物降解的风险。

在生产过程中使用高质量的原料和先进的制备设备，可以确保沙

丁胺醇气雾剂的一致性和稳定性。采用合适的包装材料，能够有

效隔离外界环境的影响，防止药物的吸湿和氧化，延长产品的有

效期。对生产过程中的每个环节进行精细化管理，及时调整工艺

参数，能够进一步提高制剂的质量和稳定性。

针对沙丁胺醇吸入气雾剂制备过程中可能出现的物理稳定性

问题，合理选择辅料和稳定剂同样至关重要 [5]。适当的辅助稳定

剂可以有效阻止药物的降解和气雾剂颗粒的聚集，从而保持气雾

剂的稳定性。通过调节气雾剂的 pH值和离子强度，能够优化药

物的溶解和释放特性。在实际生产过程中，采用小批量试生产和

稳定性测试的方法，不断调整配方和工艺条件，以实现最佳的制

备效果。通过不断优化制备工艺中的各个环节，不仅能够提高沙

丁胺醇气雾剂的稳定性，还能保证其在临床应用中的有效性和安

全性。

四、沙丁胺醇吸入气雾剂稳定性测试与实验结果

沙丁胺醇吸入气雾剂的稳定性测试是确保其药效和安全性的

重要环节。稳定性测试通常包括加速稳定性试验和长期稳定性试

验，目的是通过模拟产品在实际储存和使用过程中的环境变化，

评估其在不同条件下的稳定性。加速稳定性试验主要通过提高温

度和湿度，促使沙丁胺醇气雾剂尽可能加速降解过程，从而提前

预测其有效期。在测试过程中，监测气雾剂的外观、药物含量、

颗粒大小、喷雾特性及 pH值变化，可以全面了解其稳定性 [6]。在

这些实验中，沙丁胺醇的化学稳定性是评估的重点，通过高效液
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相色谱（HPLC）等技术检测沙丁胺醇的含量变化，确保其在整个

试验期内的药物含量保持在合格范围内。此类测试能够揭示制剂

在实际使用中的潜在风险，为优化工艺和配方提供数据支持。

除了化学稳定性，物理稳定性也是沙丁胺醇吸入气雾剂评估

中的一个关键指标。在测试过程中，药物颗粒的大小和分布均匀

性对气雾剂的喷雾特性有着直接影响。采用激光粒度仪等技术对

气雾剂的颗粒分布进行检测，以确保喷雾雾化效果的均匀性。若

气雾剂中的药物颗粒过大或过小，都会影响药物的吸入效率，进

而影响治疗效果。实验结果表明，通过对气雾剂喷雾特性和颗粒

分布的优化，可以显著提高沙丁胺醇的吸入效率和患者的临床治

疗反应。气雾剂的喷雾速度、喷雾粒径及其与药物释放速率的关

系，也是影响治疗效果的重要因素，必须在稳定性测试中进行详

细的监控和评估。

在长期稳定性试验中，沙丁胺醇吸入气雾剂在不同储存条件

下的稳定性得到了进一步验证。通过不同储存温度（如室温、低

温和高温）、湿度和光照条件的模拟，实验表明，气雾剂的稳定

性受外部环境因素的影响较大 [7]，尤其是在高温高湿环境中，药

物的降解速度加快，药效明显下降。合理的包装设计和储存条件

在气雾剂的生产过程中占据着至关重要的地位。通过使用防潮、

防紫外线的包装材料以及控制温湿度，可以有效延长气雾剂的有

效期，确保其在使用期间保持稳定的药效。实验结果为沙丁胺醇

气雾剂的优化和生产提供了宝贵的参考，确保了其在临床应用中

的稳定性和安全性。

五、工艺优化对沙丁胺醇吸入气雾剂稳定性影响的

分析

工艺优化对沙丁胺醇吸入气雾剂的稳定性产生了显著的影

响。在制备过程中，通过对制备工艺的优化，可以有效提高沙丁

胺醇的稳定性，延长其有效期，确保药物在使用过程中的疗效。

优化过程中，控制溶剂选择和药物的溶解度至关重要。溶剂的选

择直接影响药物的溶解性和颗粒大小，通过采用合适的溶剂体

系，可以提高药物在气雾剂中的均匀分散性。这种优化能有效避

免药物因溶解不良而产生的颗粒聚集现象，从而保证气雾剂的喷

雾特性和药物的吸入效率 [8]。加入适当的稳定剂和防腐剂有助于

减缓药物的降解过程，保持药物的稳定性。通过优化溶剂体系和

配方，可以显著提高气雾剂在各种存储条件下的化学稳定性，减

少药物活性成分的损失。

进一步分析工艺优化对气雾剂物理稳定性的影响，发现生产

过程中的温度、压力及喷雾设备的选择对气雾剂的粒径分布和喷

雾均匀性有着直接影响。通过调节温度和压力条件，可以控制药

物颗粒的大小，避免颗粒过大或过小对药物吸入效率的影响。在

制备过程中使用高精度喷雾装置，能够确保药物的均匀喷雾，优

化气雾剂的雾化效果，提高药物的吸入量。实验数据显示，在优

化后的工艺条件下，气雾剂的喷雾特性和颗粒分布均匀性得到显

著改善，进而提高了药物的吸收效率和患者的临床效果。对于吸

入制剂而言 [9]，药物颗粒的大小和分布均匀性直接决定了其在肺

部的沉积量和治疗效果，优化工艺过程中对这些参数的精细调整

是保证气雾剂稳定性的重要举措。

工艺优化不仅能够改善气雾剂的物理和化学稳定性，还能有

效应对外界环境对气雾剂稳定性的威胁。环境因素如温度、湿度

及光照等都可能对沙丁胺醇吸入气雾剂产生负面影响。在工艺优

化过程中，通过选择合适的包装材料和储存条件，可以有效阻止

外界环境因素对药物的干扰。防潮、防紫外线的包装设计能够有

效延缓药物的降解，确保药物在整个使用周期内保持稳定的效

果。通过这一系列的工艺优化措施，不仅提高了沙丁胺醇气雾剂

的稳定性，也增强了其临床应用的可靠性和安全性。综合来看，

工艺优化为沙丁胺醇吸入气雾剂的生产提供了强有力的技术保

障，确保其在实际使用中的疗效和稳定性 [10]。

六、结语

本文对沙丁胺醇吸入气雾剂的制备工艺及其稳定性进行了系

统研究。通过优化溶剂体系、辅料选择及生产工艺，显著提高了

气雾剂的稳定性和药物的释放效果。实验结果表明，优化后的工

艺在提高药物吸入效率和减少降解方面取得了显著成效，保证了

药物在存储和使用过程中的质量稳定性。针对影响稳定性的关键

因素，提出了相应的解决方案，为沙丁胺醇气雾剂的生产提供了

理论依据和技术支持。该研究不仅为沙丁胺醇气雾剂的实际应用

提供了有效保障，也为其他吸入制剂的工艺优化和稳定性研究提

供了参考。
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