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微丸膜控包衣中苏丽丝®(Surelease®)的理论增重与实际增重的比较研究 
 

 
前言 
 
多微粒系统因其可用于多种药物的配方并实现良好的临床效果和灵活的释放曲线，所以在药物传输中的应

用越来越广泛。多微粒的聚合物沉积量或功能膜的厚度，是影响系统完整性和药物释放速率的关键因素。

在制剂、放大和生产中，将这些系统中聚合物的理论和实际沉积量联系起来越来越受到工业界的关注。本

研究的目的是定量分析在不同理论增重的苏丽丝包衣载药糖丸上乙基纤维素的沉积量。评价了苏丽丝® 

(Surelease®)包衣微丸中扑尔敏的释放曲线。 
 
 
材料与方法 
 
载药 
四批分别为14-18目、18-20目、20-25目和30-35目的Hansen糖丸(Nu-Pariels)放入Glatt GPCG-3型包衣设

备的rotor单元中装载药物 [扑尔敏(37.5 mg/gm)] ，使用PVP K30 作为粘合剂。 
 
苏丽丝包衣 
在GPCG-3型包衣设备的Wurster单元中对载药的微丸用苏丽丝包衣（稀释到固含量为15％）。在1-20%
苏丽丝包衣增重过程中，每增重4％取样。 
 
乙基纤维素含量评估 
取约500mg包衣微丸研细，加入四氢呋喃振摇30分钟提取乙基纤维素。提取的样品采用凝胶渗透色谱/高
效液相色谱技术检测乙基纤维素含量。使用Shodex KF-801凝胶渗透色谱柱及Waters折光率检测器检测。

以峰值下面积计算结果，报告为乙基纤维素含量百分比。 
 
药物释放方法 
用 美 国 药典设备 I ( 篮式) 方法， 以100 rpm(37±0.5°C)转速，测定扑尔敏 (CPM)1克包衣微丸在1000毫
升去离子水中的释放。用紫外线分光光度计测定药物在267nm波长处的释放。 
 

 

结果与讨论 

 

测定乙基纤维素含量评估的系统适应性和校准曲线(r2=0.9999) 。图1 显示折光率检测器输出的选定的标
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准品和苏丽丝包衣微丸样本的检测结果。图2显示包有苏丽丝的不同规格糖丸的实际乙基纤维素含量与理

论增重的比较。不考虑微丸大小的影响，乙基纤维素的实际和理论含量之间有强烈相关性（相关系数：R2
见表2） 

表1 包衣工艺参数 
 

 
 

图1 标准及苏丽丝包衣糖丸的乙基纤维素色谱图 
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图2 苏丽丝包衣糖丸上乙基纤维素的理论增重与实际含量 

 

 
 

表 2 图 2 曲线的相关系数值（R2） 
 

R2值 
小球粒径 14-18 筛目 18-20 筛目 20-25 筛目 30-35 筛目 
R2值 0.9994 0.9956 0.9999 0.9999 

 
减小微丸的大小可以增加聚合物沉积的有效表面积。因此，释放曲线相似时，一定量小粒径微丸的聚合物

包衣增重要比大粒径丸剂的增重多的多。苏丽丝包衣丸剂的药物释放受费克扩散第一定律控制： 
 

 
 
其中，A是丸剂的表面积，D是扩散系数，k是分配系数，DC是浓度梯度，l是膜厚度。 
 
因此，膜厚的较大粒径微丸药物释放较缓慢（图3）。 
 
为比较不同增重和粒径样品的释放曲线，采用相似系数f2来比较溶出曲线。 
 
图3中比较的曲线f2值在75和94之间，表面曲线之间具有相似性。 
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图 3.苏丽丝包衣糖丸中扑尔敏的释放曲线 
 

 
 
 

结论 
 
研究不同粒径的丸剂和包衣增重时，乙基纤维素检测和溶出度测定是预测释放速率的两种相互补充的方

法。通过对包衣丸剂表面的乙基纤维素分析量化，表明微丸表面乙基纤维素的理论增重和实际增重之间具

有很密切的关联。为了在产品开发、放大和商业化时验证包衣工艺，检验微丸的乙基纤维素是一种测定包

衣增重的很有价值的方法。 
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