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在少量片剂样品上使用肠溶包衣的新型包衣工艺的研究 
 
 
介绍 
 
该研究的目的是研究在极小批量片剂上使用新型包衣工艺技术的水溶性肠溶包衣系统。SUPERCELLTM工

艺包括在片剂连续通过包衣区域时快速旋转，该处方可使在片剂表面形成非常均匀的薄膜。当有效成分片

剂的数量有限并且在旋转包衣锅中还不足成功进行包衣进该技术具有优势。 
 
 
试验方法 
 
阿司匹林片剂（325mg）用作包衣基底物质。既然使用酸抵抗试验可以定量评估包衣片剂缺点，选择肠溶

包衣系统雅克宜®(Acryl-EZE®)进行该评估 
 
雅克宜是一种完全处方化生产的，有色水溶性肠溶包衣（C 型甲基丙烯酸共聚物）包衣系统，该分散相使

用 20%含量固体制备。 
在肠溶包衣之前没有底包衣用于片剂。 
 
超单元（Supercell）工艺 
在 Supercell 工艺中，能对一批 15 到 100 克片剂或胶囊进行包衣，目前是与加热干燥空气一起进行。当

片剂通过包衣区域时片剂快速旋转以确保直接接触包衣材料（图 1） 
 

图 1 片剂运动 
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片剂装入包衣室并以抛物飞行路线传送过包衣区域。通过一个位于空气流动板下部的特别设计的低-动力

双口液体喷雾嘴，将包衣材料进行雾化（图 2）。 
 

图 2 喷雾嘴和空气流动板的图式 

 
 
雾化空气与低压干燥空气混合从而分散雾化工艺中产生的动力并减少或胶囊在与涂布器表面碰撞时可能产

生的边缘磨损 2。在包衣后，片剂或胶囊气体吹出包衣室。 
 
使用 45g 到 48g 的批量进行六项包衣试验，目标重增加从 6 到 11%w/w。包衣仪器自动预先称重片剂并将

片剂投入包衣室，并在半连续工艺中，于每个包衣循环完成后自动排出。 
 

表 1.主要工艺参数 
 

实验 空流(m3/hr) 入口空气温

度(°C) 
雾化空气压

(bar) 
使用液体体

积(ml) 
喷雾速度

(ml/min) 
1 20.03 70 2.5 13.5 3.8 
2 20.96 70 2.5 15.8 3.8 
3 20.37 70 2.5 18.0 3.8 
4 20.36 70 2.5 20.3 3.8 
5 20.48 70 2.5 22.5 3.8 
6 20.57 70 2.5 24.8 3.8 

 
生成的片剂样品在 0.1N HC1 中放置两个小时进行试验，使用改良崩解仪检测肠溶性质。 

在此改良崩解方法中，每个试验要将 50 个肠溶包衣片剂放入一个可装有 25-200 个片剂的改良崩解摇篮

中。片剂浸入 0.1N 盐酸（37.5°C）2 个小时。结果以 2 小时后没有出现裂缝，剥离，膨胀或分解的片剂

百分率进行报告。 
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结果 
 
片剂表现 
六个试验中每个试验的包衣工艺都毫无困难的顺利进行。在包衣后进行的肉眼检查没有发现边缘缺损或其

他片剂损坏的现象。边缘缺损是由于片剂与其他片剂和各种机械表面偶然碰撞的结果。雅克宜包衣片剂呈

现出特别光滑和有光泽的表面（图 3）。 
 

图 3.包衣片剂表现(10%重量增加) 

 
 
包衣时间 
片剂暴露于包衣工艺时间很短。目标包衣为 11%重量增加的最长试验在 6.5 分钟内完成。目标重量增加的

试验１在 3.5 分钟内完成。缩短包衣持续时间可能会将对温度或湿度敏感的有效成分长期暴露于包衣条件

而产生的相应的危险性最小化。 
 
肠溶试验 
9，10，或 11%理论增重（试验 4-6）的包衣片剂的肠溶试验结果非常好，通过低于 10%片剂出现损坏的

肠溶试验要求。暴露于酸性溶液（图 4）中 2 小时后，试验 5 和 6 保持了 100%完整。检测试验 6 中片剂

样品的溶解度性能，结果也满足延迟释放阿司匹林的 USP 标准。 
 

图 4.肠溶试验结果 
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结论 
 
结果表明 Supercell 工艺使然非常小批量片剂上快速，均一的生成有效肠溶包衣成为可能。在研究中所用

的雅克宜肠溶包衣系统在其使用浓度会产生良好的肠溶性能，这可能在旋转锅技术中更具有代表性。在药

物研发的早期阶段，活性原料可能短缺，这种包衣技术允许在很小规模上对包衣系统进行评价。由于包衣

的快速发展，也可能对易碎片剂成功进行包衣但如果按比例扩大该工艺到旋转型包衣锅时，必须多加注

意。使用自动半连续仪器操作以及非常快速的包衣应用，将多个机器连接在一起进行包衣片剂的大批量生

产成为可能。 
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