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简介 

本项研究旨在评估单次连续包衣法，在对乙酰水杨酸(阿司匹林)片同时进行隔离包衣和水性肠溶包衣中的应用。 

方法 

以阿司匹林片 325mg 作为包衣底物，两组全配方薄膜包衣系统分别是欧巴代®(Opadry®)透明隔离包衣系统以及雅

克宜®(Acryl-EZE®)有色肠溶包衣系统(两者皆来自Colorcon Inc., USA)，两种包衣系统配液时的固含量分别为 10%

和 20%。 

 

包衣设备使用的是 DRIACONTI-T 连续循环式包衣机(Driam GmbH, Germany)(图 1)。 

 

图 1.  Driaconti-T Pharma 包衣机 

 

Driaconti-T Pharma 包衣机配有一个直径 100cm 的旋转打孔

包衣筒。每隔 22cm，设有一组 30cm 高的隔板，将包衣筒分

隔为 7个单独的包衣室。包衣前先将目标量的素片加入进料漏

斗中预热至适当的温度，再通过预热的料斗装入第一包衣

室。。待每一室所需的包衣液用量达到设定值后，这些“迷

你批次”的包衣片就会传送到下一个包衣室。为了实现片剂

分批通过整个包衣锅，每个隔板上都安装了气动控制的翼板。

激活状态下翼板完全打开，横穿各个包衣室，形成螺旋结构，

包衣锅旋转一整圈就可以将片剂从一个包衣室传输至下一个

包衣室。随后翼板关闭，开始下一个喷雾序列。片剂在包衣

室 1和 2中的隔离包衣的增重(WG)为 2%(每室增加 1%WG)。 

在包衣室 3 至 7 中的肠溶包衣增重(WG)为 10%(每室增加

2%WG)，如图 2 所示。 
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图 2. Driaconti-T 包衣过程示意图 

 

 

表 1. 包衣工艺参数 
 

在 7 个包衣全循环完成后，停止包衣，并从每个包衣室中

取样用于评估包衣片的性能。包衣工艺参数如表 1 所示。 

 

使用一种改进的崩解方法检测包衣室 3-7 中取样样品的酸

摄取值%：在接触 0.1N HCl 之前和抗酸 2 小时之后分别称

取片重。同时，根据美国药典 USP 阿司匹林迟释片各项下

要求，对包衣室 5-7 的取样样品进行检查。 

 

 

 

 

 
结果 

图 3. 包衣片终产品外观

 

该工艺得到的片剂产量为 26.4kg/h。每个包衣室取样的样品和试验结束得到的最终

产品，均为光滑、颜色均匀且无缺陷的包衣片(图 3)。 

 

在 0.1N HCl 中进行 2 小时的崩解试验后，包衣室 5, 6 和 7(6%，8%和 10%WG 的

雅克宜包衣片)的样品没有任何缺陷迹象，酸摄取值低于 2.4%(图 4)。 

参数 设定值 

 包衣液固含量(%) 10.0 

每室目标包衣增重(%) 1.0 

喷液速率(g/min/室) 45.0 

每室片剂装量(kg) 18.0 

操作风量(m3/hr) 3600 

进风温度(℃) 54-55 

出风温度(℃) 39-42 

片床温度(℃) 39-43 

雾化压力(bar) 1.1 

扇变压力(bar) 0.7 

锅转速(rpm) 8.0 

每次循环包衣时间(min) 40.0 

每次循环产品传送时间(min) 1.0 

总片剂输出量(kg/hr) 26.0 



 

 

图 4. 包衣室 3-7 的片剂样品的酸摄取值 

 
 

美国药典 USP 释放度检查结果证实，包衣片的肠溶性能稳定，在 0.1N HCl 中，≥6％WG 的样品没有药物释放，

而在 pH 6.8 缓冲液中，在 45 分钟内药物释放超过 90%(图 5)。 

 

图 5. 包衣室 5-7 的片剂样品的释放曲线 
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结论 

DRIACONTI-T 独特的隔室设计，使得可以在一个连续的包衣操作中，依次使用到两种固含量不同且功能也不同的

包衣系统。雅克宜包衣配方在低于初始目标增重 10%WG 的情况下，仍能够提供肠溶保护；因此，通过优化每个

包衣室中的包衣增重，有希望进一步提高生产率。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

根据我司所知及所信，本文包含的信息真实、准确，但由于方法、条件以及产品设备的差异，故不对产品任何推荐
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