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目的 

近日，美国食品药品监督管理局(FDA)和欧洲药品管理局(EMA)共同颁布行业指南，旨在重点关注降低用药错误相关的风险，

以及提高患者依从性。该指南表明，口服固体制剂多种剂量规格之间颜色，形状和尺寸的不同是改善差异化以及减少潜在

错误的有利工具。此外，同一药物速释和缓释制剂的视觉差异对全面确保患者安全而言至关重要。熟悉靶向治疗类别的市

售产品可以帮助制剂设计人员更好地设计以患者为中心的令人容易记忆的制剂。指南还明确建议在片剂上添加薄膜包衣可

以提高患者吞咽片剂的能力，从而提高患者依从性 1-3。本项研究对一种在研薄膜包衣系统进行了评估，以证明润湿滑动性

是提高吞咽能力的一个指标。 

方法 

首先，将在研薄膜包衣系统和以 HPMC 或 PVA 为基础配方的市售欧巴代®(Opadry®)薄膜包衣系统(Colorcon, Inc. PA, USA) ，

在 12ʺ全穿孔包衣锅内(Labcoat I, O’Hara Technologies Inc., Ontario, CA)，对 10 mm 圆形双弧面片和圆形平面片的混合空

白片进行包衣。另外，在这三个着色型包衣片上再包上不同增重的一层在研透明薄膜衣(直至 3% 增重)。利用表面分析系统

(Model 805A, Tricor Systems Inc. IL, USA)测量着色型包衣片和添加在研透明衣层包衣片的光泽度。 

表 1: 在研和欧巴代薄膜包衣系统的包衣条件 

 着色型 透明型 

参数  在研薄膜包衣系统 
欧巴代薄膜包衣系

统 HPMC-基础配方 

欧巴代薄膜包衣系统

PVA-基础配方 

在研薄膜包衣

系统 

固含量(% w/w)  20 15 20 8 

批量大小(kg)  1 1 

喷液速率(g/min)  8 8 

片床温度(℃)  40 40 

气流速度 (m³/hr)/(cfm)  212/125 212/125 

包衣锅转速(rpm)  18 18 

雾化气压(bar)/(psi)  1.4/20 1.4/20 

扇面气压(bar)/(psi)  1.4/20 1.4/20 

润湿滑动性表征 

现已研发一种测定包衣片润湿滑动性的内部测试方法。在置于水饱和底座的三片包衣平片上放置一个滑块，即向包衣片施

加 0.5N 的正向力，使用 Instron 拉力测试仪(Model 5542, Instron, MA, USA)以 500mm/min 的速度拉动滑块使包衣片在底

座上滑动。拖动片剂的拉力曲线用于确定动静摩擦系数。静摩擦系数是片剂起始运动所需的拉力和正向力之比，动摩擦系

数是片剂运动期间的平均拉力和正向力之比。静摩擦系数和动摩擦系数的平均值和标准差(n=5)将在结果中列出。 

图 1: 滑动性测试装置示意图 
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结果 

包衣片剂外观 

HPMC、PVA-基础配方欧巴代以及在研着色型薄膜包衣系统包衣片的表面光泽度范围在 65-80GU 之间(图 2)。无论哪种着

色型包衣系统，添加 1%增重的在研透明衣层就能明显改善包衣片剂的外观，表面光泽度也提高至≥115 GU。图 3 所示的片

剂图像表明包衣片进行透明薄膜包衣后外观更美观，证实了透明薄膜包衣系统能够提高光泽度。先前已经表明，高光泽度

的片剂更容易吞咽，能够潜在提高患者依从性和药物治疗依从性，被视为是患者的首选 4。 

图 2: 使用和未使用在研透明薄膜衣系统包衣片的表面光泽度 
 

 

 

图 3:  (a)未使用 和(b)使用在研透明薄膜衣系统的在研着色型薄膜包衣片 
 

 

 

润湿滑动性测试拉力曲线图 

HPMC、PVA-基础配方欧巴代以及在研着色型薄膜包衣系统，使用和未使用在研透明衣薄膜衣系统的包衣片标准拉力曲线

如图 4a-c 所示。无透明薄膜衣层的 HPMC、PVA-基础配方欧巴代包衣片，起始运动需要较大的拉力，表明片剂对润湿表面

附着力强，且随后匀速运动时阻力较大。相比之下，在研着色型包衣系统包衣片运动所需的起始拉力和运动时的拉力曲线都

明显下降，表明它的滑动性更强。 
 

HPMC、PVA-基础配方欧巴代包衣片附加应用在研透明薄膜衣后大大降低拉力曲线，表明它能提高润湿时的滑动性。同时，

所有透明薄膜衣层不同包衣增重的片剂的拉力初始峰值都大大降低。透明衣层 1%增重的包衣片起初阻力有所降低，然而，

随着薄膜包衣慢慢溶解，其阻力逐渐增加。继续提高包衣增重至 2%或 3%，在整个测试过程中都能持续提高滑动性。而在

研透明薄膜包衣对在研着色型薄膜包衣片拉力的初始峰值和运动阻力没有明显的影响作用。 
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图 4: 在研透明薄膜包衣 0-3%增重的包衣片的拉力曲线图(n=5) (a)HPMC-基础配方欧巴代，(b)PVA-基础配方欧巴代(c)在
研着色型包衣系统   

 

 

 
 

静摩擦和动摩擦 

使用和未使用在研透明薄膜包衣系统的着色型薄膜包衣片的动静摩擦系数如图 5 所示。在研着色型薄膜包衣的静摩擦和动摩

擦系数分别为 2.25 ± 0.02 和 1.11 ± 0.02，明显低于 HPMC-基础配方欧巴代(3.07 ± 0.07 和 1.46 ± 0.03)和 PVA-基础配方欧

巴代(2.58 ± 0.07 和 1.85 ± 0.03)，表明在研着色型包衣系统提高了润湿滑动性。HPMC、PVA-基础配方欧巴代表面再添加

增重 2-3%的透明薄膜包衣足以使动静摩擦系数降低 33%，并都得到堪比在研着色型包衣系统卓越的润湿滑动性。 
 

 
 

 
  

(a)HPMC-基础

配方欧巴代 

(b)PVA‐基础

配方欧巴代 

(c)在研着色 

型包衣系统 
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图 5: 使用和未使用在研透明薄膜包衣系统的在研着色型，HPMC、PVA-基础配方欧巴代包衣片的摩擦系数(a)静摩擦系数

(b)动摩擦系数(n=5) 
 

 

 

 

 
结论 

实验证明，在研透明型和着色型薄膜包衣系统能提供杰出的润湿滑动性。在研透明薄膜包衣系统能使 HPMC、PVA-基础配方欧

巴代包衣片均有卓越的润湿滑动性，同时改善外观光泽度。增强滑动性能够提高片剂吞咽能力，从而加强患者依从性。 
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