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目的 

使用部分预胶化淀粉(善达™(Starch 1500®))做为片剂配方中的多功能辅料已经广泛报道。大量已有的应用表明善达在固体口服制剂

中是非常多面的，并且可有效地应用于多种生产方式中，如直接压片、湿法制粒、干法制粒及胶囊填充等。善达在湿敏性药物和小

剂量药物的应用中有非常突出的表现。 

当单独使用时，部分预胶化淀粉不能达到高机械强度的要求。然而，当在直压时和配方中其他辅料合用时，可以生产出机械强度高、

崩解时间短的片剂，表现出非常好的协同性，提高了其他辅料的性能。 

在这一研究中，考察了两种常用辅料，善达和微晶纤维素(MCC)合用，使用旋转式压片机直接压片的优势。 

 
方法 
使用以下样品：部分预胶化淀粉(善达，Starch 1500,卡乐康)，微晶纤维素(Microcel 102, Blanver),空白辅料和咖啡因混合物，含有

或不含微粉硅胶(CSD，CABOSIL, Cabot)。 

压片研究 

使用旋转式压片机(Stylcam 100R)，7mm 平片冲模，压制片剂，片重为 150±10mg。 

压片力为 5kN(130MPa)，10kN(260MPa)或 15kN(390MPa)，转速为 5，15 或 30 转。相当于每小时生产大约 20000，60000，或

120000 片。压片时间分别为 62，22 或 10 秒。 

对在 10kN(260MPa)下压制的片剂样品进行 Heckel 分析，平均输出压在低(Py1)和高(Py2)的转速下检测，使用公式 1 计算应变力敏

感性(%SRS)。 

公式 1. 

%SRS = ((Py2-Py1)/Py2) ×100 

弹性及塑性能量值使用 Analis 软件包通过力-置换曲线计算而得。 

片剂检测 

对每一片的片重(T)、直径(D)(数显千分尺，Mitutoyo)，硬度(p, Pharmatron 6D, Dr.Schleuniger)和崩解时间进行检测。拉伸强度(δt)

使用公式 2 计算。 

公式 2. 

δt =2P/ΠDT 
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结果 

表 1 Heckel 分析的结果表明微晶纤维素比善达有更好的可压性。虽然善达可以做为塑性变形材料(Py2>Py1)，但是%SRS 的数值表

明和微晶纤维素相比，它对压片速度更敏感。 

空白和模型药物混合物的结果表明配方的压制行为和微晶纤维素的结果是相似的，都有更高的平均输出压力和相似的%SRS 值，大

约为 20%。这表明微晶纤维素是混合物中主要的压力机制。 

微粉硅胶对配方的可压性没有显著影响。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
图 1 表明微晶纤维素和善达相比有更好的可压性。含的微晶纤维素的片剂的强度随压片力而增加，随压片速度而轻微下降。虽然善

达的片剂也随压片力增，但还是比较脆弱。 

善达和微晶纤维素混合，加或不加微粉硅胶所生产的片剂都有好的拉伸强度。片剂的强度在高的压片速度下轻微减少，且含有微粉

硅胶的片剂表现出更高的强度，特别在压力为 15kN(390MPa)时。 

 

表 1.平均输入压和应变力敏感性值 

样片  Py1 Py2 %SRS 

善达  129.5 146.6 11.7 

微晶纤维素  83.0 106.9 22.3 

空白混合物(不含微粉硅胶)  85.8 108.9 21.2 

空白混合物(含微粉硅胶)  90.1 110.1 18.2 

咖啡因混合物(不含微粉硅胶)  86.6 112.4 23.0 

咖啡因混合物(含微粉硅胶)  94.5 117.5 19.6 
 

图 1. 在不同的压力和速度下，辅料及辅料混合物压制的片剂的拉伸强度(n=5) 
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图 2.表明含有咖啡因的混合粉末虽然片剂强度减少，但在压片力为 10kN(260MPa)或 15kN(390MPa)时，仍能获得稳健配方。和之

前的趋势相似，片剂强度在高压制速度时下降，含微粉硅胶的片剂稍有下降，特别是在 15kN(390MPa)时。10%氢氯噻嗪片(25mg

剂量，10%含药量)的制备和物理检测。 

 
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
压片的累积数据(表 2)表明善达具有最大的弹性能。 

混合物粉末中含有咖啡因可以提高所有压片速度和压片力条件下的弹性能。微粉硅胶没有减少空白或咖啡因混合配方的弹性能百分

比。 

 
 

 

 

 

                                   

 

 

 

         
 

 

 

 

 

 

 

图 2.使用不同压力和速度生产的咖啡因混合物的片剂的拉伸强度(n=5) 

 

表 2. 弹性能值百分比 

样片  5 kN 
(130 MPa) 

10 kN 
(260 MPa) 

15 kN 
(390 MPa) 

5 rpm 15 rpm 30 rpm 5 rpm 15 rpm 30 rpm 5 rpm 15 rpm 30 rpm
善达  18.3 17.5 29.3 18.7 16.4 19.4 16.3 21.8 25.2 

微晶纤维素  1.8 6.9 26.2 5.4 12 19.3 12.4 15.5 16.1 

空白混合物(不含微粉硅胶)  3.8 5.0 17.3 6.1 11.2 15.2 11.6 15.9 15.8 

空白混合物(含微粉硅胶)  6.4 8.5 20.8 10.1 17.8 14.8 10.0 16.9 15.2 

咖啡因混合物(不含微粉硅胶)  14.4 12.2 31.1 15.5 22.5 19.1 18.9 24.3 23.6 

咖啡因混合物(含微粉硅胶)  19.1 14.7 20.9 17.2 24.0 15.0 16.2 22.7 23.4 
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图 3.表明不同压力和转速条件下压制片剂的崩解时间。只有微晶纤维素的片剂即使在 30 分钟后崩解也失败。只含善达的配方的崩解

时间 6-9 分钟。含有微晶纤维素和善达混合物的配方的崩解在 1-7 分钟，显示出二者的协同作用。微粉硅胶对崩解时间没有影响。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
     
 

 

 
 

 
 
 
 
 
结论 

 研究表明在直接压片时使用含善达和微晶纤维素混合的配方可以带来好处。这些片剂辅料的混合可以达到非常好的片剂的机械

特征和崩解时间。 

 善达和微晶纤维素是可以用于多种药物的简单可行的配方组合。 

 微粉硅胶的加入会轻微增加片剂的机械强度。 
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