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高效能的速释(IR)薄膜包衣具有卓越的防潮功能，不会对药物释放造成负面影响，逐渐成为包衣领域的首选。本研究旨在描述不

含聚乙二醇(PEG)的新型全配方速释防潮型薄膜包衣系统的特性。 

方法 

将新型速释薄膜包衣系统(欧巴代®amb II(Opadry® amb II))的特性和性能与三种市售的基于 PVA 的包衣系统，欧巴代
®II(Opadry® II), 欧巴代®200(Opadry® 200), 以及欧巴代®amb(Opadry® amb)(卡乐康公司，美国)的特性和性能进行相比较。  

防潮性能 

在 25℃温度下， 85%RH 相对湿度的浸透面和 4-6%RH 相对湿度的干侧面，使用 PermaTran-W(透湿率检测仪)1/50(膜康公

司，美国)测量渗透厚度 100±10µm，表面积 5cm2 的游离膜的透湿率。此外，在 25℃温度下，10%RH 增量 0-90%RH，使用

动态气体吸附仪(内置 DVS ，表面测量系统有限公司，美国)测量游离膜的等温吸湿曲线。 

分散体粘度 

在 20%固含量及 25℃温度下，使用 DV-PRO II+10rmp 黏度计(布鲁克菲尔德工程实验室公司，美国)测量所有包衣系统的分散

体粘度。 

包衣性能评估 

使用配备有两把喷枪的直径为 24”的全打孔侧排风包衣锅(Labcoat IIX, O’Hara 科技有限公司，加拿大)，将 20%固含量薄膜包

衣配方在 15kg 的安慰剂片剂(10mm，圆形，双凸面)上进行包衣。利用表 1 所示的喷雾率进行片剂包衣，表中所示喷雾率达到

最大时并未发生片剂粘附包衣锅或片剂粘附片剂的现象。调节进风温度以保持 45℃的床温，而其他所有参数保持不变。气流，

包衣锅压差，包衣锅转速，喷枪到包衣床距离，雾化空气压力和模式分别维持在 450m3/hr, 14rpm, 11.4cm, 1.7bar 和 1.7bar。 

表 1. 包衣工艺参数 

配方 新型 IR 速释系统 欧巴代 II 欧巴代 200 欧巴代 amb 

进风温度(℃) 64 65 65 60 

喷雾率(g/min) 60 60 50 30 

使用表面分析系统(Model 805A，Tricor 系统有限公司，美国)测量片剂光泽度。 

甲酸和甲醛含量的测定 

使用先前描述的方法 1,2 评估含有聚乙二醇的新型包衣系统里的甲酸和甲醛含量，随后使用卡乐康标准包装方法(瓦楞纸盒内的聚

乙烯内衬)在 30℃/65%RH 和 40℃/75%RH 下储存 6 个月。 

包衣布洛芬稳定性 

利用表 1 描述的参数，使用新型薄膜包衣系统(欧巴代 amb II)包衣布洛芬片剂(200mg，9.53mm 圆形片剂，LNK 国际股份有限

公司)至 4%增重。未包衣和已包衣布洛芬片剂，包装在感应密封聚乙烯瓶里的，根据《美国药典》USP 条款进行溶出度测试，

随后在 40℃/75%RH 储存 6 个月。使用 50rpm USP 溶出装置 II 在 900ml 的 pH7.2 磷酸盐缓冲液里进行测试。然后再使用

Varian VK7000 溶出实验仪(瓦里安公司，美国)在第 5，10，15，20 和 30 分钟时采集样品。溶解的药物浓度利用 UV 吸收光谱

仪在 221nm 进行确定。 
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结果与讨论 

防潮性能 

欧巴代 II, 欧巴代 200, 欧巴代 amb 以及新型速释薄膜包衣系统的湿透率如图 1 所示。新型速释薄膜包衣系统的水汽通透率最

低，这就表明其可以提供最佳的防潮性能。DVS(动态气体吸附仪)分析显示，新型速释薄膜包衣系统的水分摄取值同样要低于

其他任何受调查的包衣系统，更大大低于那些含有 PEG 聚乙二醇的包衣系统，如图 2 所示。先前的研究已经显示，越低的水分

摄取值可以带来更好的防潮性能。较低的水分摄取量，尤其是在较高的相对湿度下证实了新型速释薄膜包衣系统的卓越防潮性

能。 

图 1.  在 25℃和 85%RH 下测量游离膜的水汽通透率 

 

图 2. 在 25℃和 0–90%RH 下测量游离膜的吸湿等温线 

 

分散体粘度 

经过测量，发现所有包衣分散体的粘度均小于 500cP，从而适合在正常包衣条件下喷雾。在 20%w/w 固含量，欧巴代 amb, 欧

巴代 II, 欧巴代 200 以及新型速释薄膜包衣系统的粘度分别为 490cP, 126cP, 112cP 和 101cP。 

包衣性能 

由于在包衣过程中，片剂粘附在一起，欧巴代 amb 的喷雾率只限于 30g/min。而由于在欧巴代 II, 欧巴代 200 以及新型速释薄

膜包衣系统里使用了更高效的防粘剂，，这三种系统的包衣生产力得到提高，如表 1 所示，从而获得更高的喷雾率和更短的包

衣时间。新型速释薄膜包衣系统不包含大豆卵磷脂或聚乙二醇等材料，因此同时还减少了过敏原和降解产物情况。与聚乙二醇

相联系的常见杂质包括甲酸和甲醛，这些杂质分别在新型速释薄膜包衣系统和含有聚乙二醇的薄膜包衣系统里的含量如表 2 所

示。含有聚乙二醇的薄膜包衣系统显示，在 30℃/65%RH 和 40℃/75%RH 下，储存超过六个月，甲酸含量大大提高，而在新型

速释薄膜包衣系统里则保持不变。 
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表 2. 新型速释薄膜包衣系统和含有聚乙二醇的薄膜包衣系统的降解产物情况 

六个月后甲酸的研究结果(ppm) 

储存条件 新型速释薄膜包衣系统 含有聚乙二醇的薄膜包衣系统 

最初值 28 21 

30℃/65%RH 22 62 

40℃/75%RH 25 72 

六个月后甲醛的研究结果(ppm) 

储存条件 新型速释薄膜包衣系统 含有聚乙二醇的薄膜包衣系统 

最初值 7 5 

30℃/65%RH <5 10 

40℃/75%RH <5 7 

新型速释薄膜包衣系统包衣的片剂相比其他任何受调查的系统具有更高的光泽的，并且具有特殊标志定义的优雅的片剂外观，

如图 3 图 4 所示。 
 

图 3. 24ʺ 规模包衣的安慰剂片剂光泽度 

 

图 4. 新型速释薄膜包衣系统在 4%增重包衣的安慰剂片剂 

 
 

包衣的布洛芬片剂稳定性 

通过在 40℃/75%RH 六个月后的储存后，未包衣和已包衣的布洛芬片剂的溶出曲线如图 5 所示。储存期间未包衣丸芯的释放曲

线大大减慢。与此相反，使用新型速释薄膜包衣系统包衣至增重 4%的布洛芬片剂在研究的过程中大大放慢了速度。 
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图 5. 通过在 40℃/75%RH 下六个月的储存后(a)未包衣的(b)已包衣的布洛芬片剂(n=6)的溶出曲线 

 

结论 

不含聚乙二醇的新型速释薄膜包衣系统，欧巴代 amb II，展示了卓越的防潮性能，较高的包衣率以及地杂质量。新型速释薄膜

包衣系统包衣的片剂具有高光泽度和特殊标识定义的优雅外观。在六个月的加速耐储存性测试后，新型速释薄膜包衣系统包衣

的布洛芬片剂的溶出性能始终保持一致。 
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