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薄膜包衣工艺参数对彩色水性薄膜包衣配方包衣片剂光泽度的影响 

目的 

增强包衣片剂光泽的常用方法为在应用彩色包衣层后应用透明表层包衣。在一项近期研究中，使用这种多步骤

方法实现了大幅增强片剂光泽。研究还发现降低透明表层包衣的固含量进一步提高了光泽度。在一些情况中，

利用两步包衣工艺可能不切实际或不可取。本研究的目的为考察包衣工艺参数和分散系固含量对单步骤、彩色

水性薄膜包衣配方包衣片剂的光泽度的影响。对两种不同片剂剂型的包衣配方和工艺进行了评价。 

方法 

此研究中所使用的两种基片为多种维生素片（1000 mg）和对照片剂（300 mg）。包衣系统为欧巴代® II 型高

性能薄膜包衣系统（PVA 基 — 橙色和黄色，卡乐康公司）。在配有两个喷枪（VAU, Spraying Systems 

Inc.）的 24”全开孔包衣锅（Labcoat II, O’Hara Technologies）中进行试验（共 47 项），目标包衣增重为

3.0%。采用了实验设计（DOE）方法评价进气温度、气流量、喷液速度、锅速和分散系固含量等工艺变量（表

1）。 

 

表 1. 实验设计中使用的包衣工艺变量、范围和常量 

 

工艺变量 
多种维生素片 对照片剂 

研究范围 

进气温度(°C) 60 - 90 未包括 

气流量(cfm) / (m3/hr) 150 - 350 / 255 - 595 未包括 

喷液速度（克/分钟） 35 - 75 30.0 - 70.0 

固含量(%) 15 - 25 15.0 - 30.0 

锅速（rpm） 未包括 8.0 - 14.0 

工艺常量 多种维生素片 对照片剂 

气流量 (cfm) / (m3/hr) 变量 265 / 450 

锅速（rpm） 14.0 变量 

锅装载量(kg) 20.0 14.0 

目标增重(%) 3.0 3.0 

片床温度(°C) 根据进气温度各异 
44.0  

（通过进气温度控制） 
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使用 805A 型表面分析系统（Tricor Inc.）检测了片剂样品的光泽。为进行光泽度测量，在封闭仪器橱柜内将包

衣片剂场设在水平面。用漫射光照射样品。通过光检测器测量片剂表面反射的光量，并以光泽度单位（GU）报

告结果。表面反射的光大多数是漫射且分散的。光泽为特定角度（60°）反射的镜面（直射）光。 

 

还通过光学扫描轮廓测定法（ST400 3D轮廓测定仪，Nanovea）检测了样品的表面粗糙度。所有试验皆在包衣

完成后立即抽取片剂样品进行光泽度和表面粗糙度检测。 

 

开展了独立的试验，以研究包衣批完成时的抛光步骤。该试验在包衣后立即抽取片剂样品，但之后片剂在包衣

锅内冷却时允许按降低的锅速（5 rpm）再连续翻滚 15 分钟。在工艺后翻滚 5、10 和 15 分钟后抽样进行光泽度

测量。 

 

结果 

多种维生素片 — 光泽度 

在试验范围内，多种维生素片达到了 57 至 116 GU 的光泽度值。数据分析表明，对光泽影响最大的变量为包衣

分散系的固含量。片剂光泽度随着分散系固含量的降低以及进气温度、气流量和锅速的增加而增强。喷液速度

增加也会降低光泽度（图 1）。 

 

图 1. 影响光泽度的变量排序 — 多种维生素片 

 

 

入口空气温度升高及其导致的片床温度升高以及工艺气流量增加对光泽度水平有极为有利的影响。数据表明，

在热量不足以迅速干燥片剂的条件下，光泽度值会下降。以低气流量和进气温度进行的试验导致工艺条件过
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湿，片剂表面十分粗糙。虽然分散系固含量增加会降低光泽度，但采用较高的进气温度和气流量仍可获得高光

泽度（图 2和 3）。 

 

图 2. 15%固含量时进气温度和气流量对光泽度的影响 

 

图 3. 25%固含量时进气温度和气流量对光泽度的影响 

 

光泽度与表面粗糙度之间有很大的反相关性，最低光泽度为 57 GU 的样品获得了最高 6.8 的粗糙度平均值

（RA），116 GU 的高光泽度片剂则获得了 1.2 RA 的表面粗糙度（图 4）。 
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图 4. 包衣片剂光泽度与表面粗糙度之间的关系 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

对照片剂 — 光泽度 

对照片剂的光泽度值在 63 至 100 GU 范围内。如同多种维生素片的试验结果，分散系固含量对光泽度的影响最

大。随着固含量增加，光泽度值下降。喷液速度增加也会降低光泽度。锅速增加对光泽度值有正面影响（图

5），而在多种维生素片实验设计中未评价锅速影响。 

图 5. 影响光泽度的变量排序 — 对照片剂 
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锅速增加增加了整个包衣工艺期内片剂通过喷液区的次数。锅速增加还降低了片剂在喷液区内的滞留时间，从

而降低了导致表面粗糙和光泽度下降的湿度过大的可能性。高锅速结合低喷液速度和低分散系固含量产生了对

照片剂试验中的最高光泽度水平（图 6和 7）。 

图 6.15%固含量时锅速和喷液速度对光泽度的影响 

 

图 7.30%固含量时锅速和喷液速度对光泽度的影响 
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工艺后翻滚 

包衣后以降低的锅速翻滚达 15 分钟的片剂光泽度水平增加达 50%（图 8）。 

图 8. 工艺后翻滚时间对欧巴代 II 型（PVA 基）包衣的片剂光泽度的影响 

 

翻转时间＞15 分钟时未观察到光泽度进一步增强。工艺后翻滚产生的光泽度增强可能是由于本研究中使用的薄

膜包衣组成的物理性质所致，以往研究显示其“滑”度高于其它包衣系统。在包衣锅内翻滚时滑度较高可在停

止喷液后进一步平滑包衣表面。 

 

结论 

本研究中使用彩色欧巴代 II 型配方包衣的片剂经过各种包衣工艺参数的调节，增强了光泽度。这些包衣配方的

独特之处是它们的自抛光性能。在包衣后简单翻滚片剂大幅增强了光泽度。无需额外的透明表层包衣、上蜡或

抛光步骤，采用单一包衣配方即实现了高光泽度片剂外观。在选择最佳方法时，应考虑工艺能力、生产的复杂

性和工艺时间 

 

在 2009 年美国药学科学家协会会议上展示的海报重印版。   
作者：Charles R. Cunningham、Adam Kevra、Chris R. Neely 
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