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欧巴代® QX(Opadry® QX) 

             

 
 

 

 

目的  

现已开发出一种用来支持 10-100 kg/hr 的连续压片生产线的新型包衣技术，能非常快速高效的完成 3-6kg 小批量的包

衣。本项研究旨在评价这一新型的低粘水性薄膜包衣系统在半连续式包衣机中的关键工艺参数(CPP)及包衣片的关键

质量属性(CQAs)效果。此外，使用拉曼光谱探针来实时定量测量包衣效率。 

方法 

设备 

GEA ConsiGma 包衣机包含两个串联运行的包衣锅体，每个包衣锅体都能快速自动的加料、包衣和出料。在本项研

究中，片剂自动加入单个锅体，在每个包衣循环结束后通过半连续工艺自动出料。包衣锅体的组成如图 1 所示。 

图 1.  GEA ConsiGma 包衣机组成 

在 ConsiGma 包衣机中，片子(3.0kg)在径向气刀的作用下，在高速旋转的打孔锅内形成稳定的瀑布流。雾化喷液从

上方直接喷到瀑布流中的片子上，这样每次通过喷枪下方的片子的所有表面都能被包衣。对于一定装量的片子，高

喷液速度匹配着高的特定空气流量。填料和卸料完全自动快速进行。 
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材料 

使用 250mg 的圆形空白片作为包衣底物(批量大小 3kg)。包衣配方是快速灵活的欧巴代® QX(Opadry® QX)(卡乐康公

司)。与传统的包衣配方相比，欧巴代 QX 具有非常低的粘度(图 2)，并可在更高固含量(高达 35%)下应用。 

在 ConsiGma 包衣机(GEA 制药系统有限公司)中进行包衣试验(总共 19 次)。试验设计(DOE)以进风温度、喷液速度、

包衣固含量为变量，变量范围如表 1 所示。 

图 2. 欧巴代 QX 粘度曲线      

       

表 1. 试验设计参数 

试验次数 
固含量 
(w/w %) 

进气温度 

(℃) 
喷液速度 
(g/min) 

总喷雾时间 
(min) 

1 27.5 90 60 5.5 
2 27.5 75 80 4.1 
3 35.0 90 80 3.2 
4 20.0 60 80 5.6 
5 20.0 75 60 7.5 
6 35.0 60 40 6.4 
7 27.5 75 40 8.2 
8 27.5 60 60 5.5 
9 20.0 90 80 5.6 

10 27.5 75 60 5.5 
11 27.5 75 60 5.5 
12 27.5 75 60 5.5 
13 35.0 60 80 3.2 
14 20.0 90 40 11.3 
15 35.0 75 60 4.3 
16 35.0 90 40 6.4 
17 20.0 60 40 11.3 
18 30.0 75 60 5.0 
19 30.0 90 80 3.8 

 

在 1%, 2% 和 3%理论增重时进行取样，利用仪器评价片子的颜色均匀度、表面粗糙度、光泽度以及包衣增重差异。

在包衣机(图 3)装入一个大的定量聚焦体积拉曼(PhAT)探针(凯撒光学系统有限公司)，用来无损失的测定每个包衣周期

的增重，然后将其与离线的重量分析方法关联。 

 

图 3.拉曼 PhAT 探针在包衣的位置 

 

 

 

 

 

 

结果 

由于喷液速度和固含量不同，3%的增重包衣实际喷液时间短则 3min，长则 11min。考虑到装料，预热以及卸料等操作，

总的循环时间从 5.5 分钟到 13.5 分钟不等。在双锅配置中，这等同于从 30kg/hr 到超过 70 kg/hr 的灵活生产率。 

在所有试验中，颜色均匀度随着包衣增重增加而得到提高，增重 2.0% 后色差值<1.5 ΔE(图 4)。这些数据清楚地说明

使用这种包衣技术混合效果良好，并且能增加片子在喷雾区域的曝露。 

锅门打开时 PhAT 探针在 Omega 锅

体时的情况 
(向叶栅方向看) 

 

PhAT 探针端口视图 

(可观测到包衣机筛网) 
 

向叶栅方向看锅门关上时 PhAT
探针位置 
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图 4. 1%，2%和 3%理论增重的色差与参考值 

 

包衣看起来很光滑并且很有光泽度，表面粗糙度平均<5.5 Sa，光泽度在 70 和 85GU 之间，而对于最潮湿的条件(在
最低固含量下以及最快喷液速率下进行试验)下，可以发现粗糙度有些提高(达到 7.0 Sa)。在所有包衣温度条件下得到

的等值线图显示在很宽的固含量和喷液速度范围内可获得可接受的的表面，粗糙度值<6.0 Sa(图 5 蓝色和绿色阴影区

域)。所有试验的包衣片光泽度从 66GU 到 84GU 不等，通常跟表面粗糙度趋势一致。 

      
图 5. 1%，2%和 3%理论增重的色差与参考值  
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图 6. 包含整个包衣时间的原始拉曼光谱例子 (单次试验) 
 

 
 
图 7. 拉曼时间序列预测图 

 

 
 

结论 

欧巴代 QX 成功应用于半连续式 ConsiGma 包衣机。同时，欧巴代 QX 可灵活应用于很宽的固含量(高达 35%)范围内，能

够在 ConsiGma 包衣过程中快速实现包衣的均匀性，能广泛满足连续压片生产线的生产能力要求。由于ConsiGma 工艺设计

新颖，包衣速度快，全部 19 个试验设计在一天之内就完成了，并在生产规模下有效。在线拉曼光谱仪成功地用于实时监测包

衣速率并能够快速识别任何一处工艺偏差。 
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