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目的   

ConsiGma™连续式包衣机(GEA Pharma Systems)是口服固体制剂连续化生产工艺的最终操作步骤。片剂在这种新型

包衣机中快速并且反复的下落穿过喷雾区；片剂落入喷雾区时不会偏向于一种形式（表面、边缘、两端）。 

 

图 1.  ConsiGma 包衣机中的片剂运动 

 
 

现已证明，在传统的包衣锅中，由于片剂紧密堆积在一起，导致在穿过喷雾区时不能自由旋转，因此，相比于片剂的

边缘或侧面，片剂其他表面的包衣层往往较厚。1 

 

本项研究旨在比较 ConsiGma 连续式包衣工艺和传统批量式包衣锅工艺在片剂内部包衣均匀性方面的差异。由于肠溶

包衣的功能很大程度上取决于包衣增重(膜厚度)以及片剂之间和片剂内部的包衣均匀性，因此，选择肠溶包衣进行本

项研究。 

方法 

阿司匹林片(325mg)作为片芯底物。包衣系统采用全配方水性肠溶包衣系统，雅克宜®(Acryl-EZE®)(卡乐康公司)，包

衣液固含量为 20%。 

 

使用 ConsiGma 连续式包衣机进行 6 次包衣试验，批量为 3kg，最终目标增重(WG)分别为 7, 8, 9, 10, 11 和 12%。

使用 ConsiGma™包衣改善肠溶片内部包衣均匀性 
Charles Cunningham1, Chris Neely1, Andrew Birkmire2, Erica Anderson2, Ali Rajabi-
Siahboomi1 
 
1Colorcon, Inc., Harleysville, PA, USA, www.colorcon.com            AAPS 
2GEA Systems North America LLC             海报重印 2018
                                                  

                         

Colorcon, Inc., Harleysville, PA, USA, www.colorcon.com         

                     

                                                   
  



-2- 

 

 

雅克宜®(Acryl-EZE®) 

 

另在 24”全打孔侧通风包衣锅(Labcoat II, O’Hara Technologies)中进行一次包衣试验，批量为 16kg，最终目标增重为

12%。包衣期间于 8, 9, 10, 11 和 12%增重时分别取样。 

 

肠溶片的抗酸实验是在一种改进的崩解仪中进行，每个样品各取 50 片置于 0.1N HCl(37℃)中 2 小时。抗酸结束吸取

酸液后，检查各样片是否发生鼓胀，衣膜剥落或崩解现象(图 2)。 

 

图 2.抗酸实验装置及测试后的样片 

 

 

同时，根据 USP 的阿司匹林肠溶片质量标准检测样品的释放度。 

 

使用扫描电子显微镜(SEM)观察 ConsiGma 包衣片和传统批量式包衣片的横截面，以评价两种片的内部包衣厚度和

均匀性。 

结果 

包衣过程未出现任何问题。批量为 3kg 时，ConsiGma 的包衣时间从 17.5 分钟(7%WG)至 30 分钟(12%WG)不等。

而在传统包衣锅中，单次包衣试验的时间将近 160 分钟。无论使用哪种包衣工艺，所有包衣片剂样品均外观光滑，均

匀且无瑕疵(图 3)。 
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雅克宜®(Acryl-EZE®) 

 

图 3. 包衣片剂外观(12%WG) 
 

 

 

相比而言，ConsiGma 包衣片在 8%的增重时就可通过抗酸实验，而传统包衣片则需达到 10%以上的增重时才能通过 

(图 4)。 
 

图 4. 抗酸实验结果 

 

 

SEM 观察结果显示，相比于传统包衣工艺，所有 ConsiGma 包衣的片剂表面的肠溶包衣厚度更加均匀，传统包衣片

的边缘和侧面的包衣厚度较其他表面明显更薄(图 5 和表 1) 。因为这些较薄的衣膜区域的存在，导致传统包衣片需要

增加包衣增重才能通过抗酸实验 
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图 5: 包衣片的 SEM 横截面 

 
 

表 1: 包衣膜厚度测量 

 

衣膜位置 ConsiGma                           传统包衣锅 

 

衣膜厚度(μm) 

表面 104.0 88.1 

缓冲区 117.0 122.0 

边 94.7 61.1 

侧面 101.0 62.9 

平均值 104.2 83.5 

St. dev. 9.4 28.5 

% RSD 9.0 34.1 

 
ConsiGma 包衣片增重≥8％WG，传统包衣片增重≥10％WG 时，均可通过 USP 肠溶片释放度测定(图 6)。 
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图 6: 释放曲线 

 

 
 

结论 

本研究表明，使用 ConsiGma 包衣能够在很短的时间内得到衣膜均匀的功能性包衣产品。相比于传统的批量式包衣 

机，ConsiGma 这一将片剂置于喷雾区的独特的方法，能够获得极佳的片间和片剂内部包衣均匀性。同时，研究发现

全配方肠溶包衣系统雅克宜非常适用于这一新型包衣工艺技术。 
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