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快速灵活 

在连续工艺领域，关注的焦点已从高通量生产逐渐转移到工艺灵活
性以及提高生产效率上。研究进展显示，连续薄膜包衣可缩短包衣
循环时间，提高工艺灵活性（1）。此外，一些监管机构如美国食
品药品监督管理局同样意识到现代化制造工艺所带来的效益，减少
生产中断以及产品故障（2）。

卡乐康，作为即配型薄膜包衣系统领域的领先创新者，正在与制药
行业紧密合作，解决连续薄膜包衣和半连续薄膜包衣工艺独特的需
求。快速灵活的薄膜包衣系统——欧巴代 QX，可提供制药行业一
套独特的薄膜包衣配方，适用于连续式包衣工艺以及具有较短应用
时间的生产型传统包衣设备。所有这些可以实现，且不会影响成品
的美观，如光滑度或光泽度。

在多个批次的连续式和半连续式包衣设备中所进行的成功试验证明，欧巴代QX可生产出具有卓越外
观以及色彩一致性的毫无瑕疵的包衣片剂。卡乐康公司将继续与包衣设备制造商包括Thomas 
Engineering, O’Hara Technologies, DRIAM（德国卓莱恩公司）, 和 GEA（基伊埃公司）紧密合
作，更深入地了解设备，提供高效率的包衣性能以及卓越的产品质量。在此，通过在以下三个不同
类型的连续式薄膜包衣设备中进行案例研究，以展示欧巴代QX 的工艺灵活性。

高通量连续式包衣机 

通过改造传统的侧排风包衣锅并将包衣锅延长10到15英尺（图1），第一批连续式包衣机提供不断增
长的产量；这些包衣锅一般平均每小时生产500-1000公斤的片剂。正是具有如此之高的包衣量，连
续包衣最初运用于散装膳食补充剂和非处方药（OTC）消费类产品的生产。随着对于众多处方药的
生产力需求的减少，包衣设备的规模正在逐步改进，平均每小时50-500公斤范围。同时，新设备也
已开发，可排除先前与连续包衣工艺相关联的启动和关闭效率低下的现象发生（3）。

在连续包衣操作中，使用Thomas Flex CTC（连续式片剂包衣机），应用欧巴代QX，在20%和
25% w/w固含量， 平均滞留时间大约为15分钟，包衣120kg空白片（标准圆形凹面，10 mm 直
径）。使用相同批次的包衣锅，利用最佳工艺条件，操作将至少花费40分钟。使用欧巴代QX进行包
衣的所有片剂毫无瑕疵且保持在20%和25%固含量水平的卓越外观（4）。
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在这项研究中，仅仅通过试验性规模的设备进行片剂装样，给药速度无法快于1080 kg/hr，包衣生
产率因而受到限制。而在工业性规模的设备里，使用30-35%w/w溶液，较高包衣固含量水平的欧
巴代QX，可达到较高的生产率。

图1.  Thomas Engineering Flex CTC (连续式片剂包衣机) 

多室连续循环包衣机

DRIAM DRIACONTI-T 制药包衣锅包含一个加长型包衣锅，沿其长度分割成7个独立的包衣锅室，每
个包衣锅室的最高产量在50-120 kg/hr之间。片剂通过锅体隔板上的一个门孔在包衣锅室之间运行，
然后进入到下一个包衣锅室。这个设计的一个关键优势在于在单个锅室内有能力操作研发阶段的包
衣系数，以确定生产规模批次的优化设置，使规模扩大变得容易。

在案例研究中，使用欧巴代QX包衣空白片，固含量在20，25,30和35%，包衣率为每小时110-180 kg；
结果显示最终成品毫无瑕疵，且非常有光泽，色彩均匀完美。而使用欧巴代QX在较高固含量（30和
35% w/w）包衣的片剂与在较低固含量（20和25% w/w）包衣的片剂几乎别无二致，显示出更大的工
艺效率和更为卓越的外观（5）。

图2.  DRIAM DRIACONTI-T 制药 (连续循环包衣机) 

http://www.thomaseng.com/thomas-flex-ctc-continuous-tablet-coater/
http://www.driam.com/default.aspx?page_id=20070&lang=en&source=de
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交替半连续式包衣 

GEA ConsiGma™ 包衣机不同于传统的侧排风包衣锅，无论是从设计上还是操作上。ConsiGma 包
衣机包含两个直径18英寸的包衣“转轮”，交替运转，半连续式地进行片剂包衣；同时，第一个装置
包衣，第二个装置填料。随着第一个装置卸料3kg载药量的包衣片剂，下一个装置则开始进行包
衣；如此重复，以进行“连续循环”包衣。

通过使用欧巴代QX，在20-35% w/w固含量， 进行20多次的包衣工艺试验，每3kg载药量的片剂滞留
时间平均为5-10分钟，排除任何潜在的连续工艺中的所遇到的瓶颈（混合，制粒和压片）。所有片
剂毫无瑕疵，包衣均匀且整体外观完美（6）。

图 2.  GEA ConsiGma 包衣机 

结论
利用三种独特设计的连续包衣锅进行的试验显示出欧巴代QX具有优越的性能，可生产出色彩一致
性且毫无瑕疵，高度光泽的包衣成品。结合新型包衣设备的性能以及欧巴代QX包衣系统的工艺灵
活性，可生产出以前难以想象的包衣片剂。

快速灵活的薄膜包衣系统——欧巴代QX，毫无疑问是一项创新的薄膜包衣配方，可快速制备并应
用，而且不影响最终的包衣片剂外观。这些优势使得欧巴代QX薄膜包衣系统成为连续包衣和半连
续包衣工艺的理想选择。

相比于传统的基于羟丙甲纤维素的包衣系统，欧巴代QX具有极低的粘度，大大地提高了工艺效
率。创新配方可使分散液浓度从20%到35% w/w 固含量不等，促使其应用速度比任何其它包衣系统
都要快，同时还提供完美的成品。

http://www.gea.com/global/en/products/consigma-coating.jsp
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