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聚合物 QbD 案例分析  

 

 
 
 

爱多秀™(ETHOCEL™)                                                                                
      

 
目的：研究爱多秀™(ETHOCEL™乙基纤维素)粘度的波动对药物从对乙酰氨基酚(略溶)及酒石酸美托

洛尔(易溶)多颗粒剂型中释放的影响                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             
     

 
研究了增塑剂对马来酸氯苯那敏从乙基纤维素膜控释包衣小丸释放的影响。增塑剂的类型和用量影响药物的释

放速率。 

                                        
 

    
爱多秀包衣的关键特性  实验方法—案例分析 

配方与工艺特性  缓释包衣参数 数值 

配方特性 
• 爱多秀的粘度级别 
• 溶剂的选择 
• 水作为共同溶剂(消除静电)  
• 增塑剂的种类与用量 
• 包衣固含量 
• 致孔剂的种类与用量 
工艺特性 
• 露点控制 
• 雾化压力与喷雾速度 

 
溶剂 

异丙醇:水 
(90:10)  

 
溶液粘度(cP) 70~85cP 

 

 
固含量(w/w,%)    

3%~10% 
(EC 10cp固含量为7%)  

 
当前爱多秀级别 10，20，100cp 

 

 
增塑剂 癸二酸二丁酯(10%，w/w) 

 

多颗粒剂型的开发 

爱多秀包衣小丸电镜照片 



 

 

爱多秀™(Ethocel™)      
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• 物料温度    包衣增重 2.5%～15% WG 

爱多秀在多颗粒剂型模型上的应用(爱多秀10cp,粘度标准范围为9~11cP) 

工艺条件:乌斯特底喷包衣(750g) 

工艺参数 流化风量
(m3/hr) 

进风温度       
(℃) 

物料温度       
(℃) 

排风温度       
(℃) 

喷速    
(g/min) 

雾化压力
(bar) 

数值 45-50 38-40 30-31 28-30 5-7 1.3 

 
 
 

    

 

 

    
 
 
• 相似因子(f2)在50~100 之间，表明对略溶性药物及易溶性药物(对乙酰氨基酚与酒石酸美托洛尔)来说，在标  
   准规定的粘度范围内，EC包衣样品的释药曲线是相似的； 
• 可获取的爱多秀QbD样品数据包有:7cP，10cP，20cP与100cP粘度规格 
• 可获取爱多秀QbD样品，以评价其粘度对药物释放的影响 
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略溶性药物(对乙酰氨基酚)从爱多秀 QbD 包衣样品中的释放 

易溶性药物(酒石酸美托洛尔)从爱多秀 QbD 包衣样品中的释放 

总结 
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