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简介 

本项研究旨在使用亲水凝胶骨架系统开发和研究一种大剂量，具有8小时缓释曲线的维生素C(1000mg)缓

释片配方，并使用防潮型薄膜包衣系统包衣。 

 
缓释配方被广泛用来减少给药频次，并且在较长时间内保持预期疗效。许多保健品的配方为速释制剂，通

过一天内多次间隔地摄入一定剂量来实现活性成分的最大吸收。然而，为了提高消费者的依从性以及改善

给药效果，较好的方法还是开发用于保健品的缓释配方。 

 
维生素C是一种高结晶的水溶性成分，在支持免疫方面发挥着重要作用，而且有多种剂型可供选择。维生

素C的缓释配方主要用于治疗坏血病或预防营养素缺乏1。维生素C缓释片配方所需的每日剂量从500mg到

1.5g不等2,3。从配方角度来看，维生素C由于其流动性差、可压性低以及缓释骨架需要大剂量而导致压片

面临诸多挑战。 

 
方法 

部分预胶化玉米淀粉善达™作为粘合剂，美多秀™K100 LV优质纤维素醚作为缓释辅料，利用高剪切制粒

法制备维生素C(1000mg)缓释片。配方组分如表1所示。 

 
表 1:1000 mg 维生素C缓释片的组成 

 

成分 % w/w mg/片 

 
颗粒内 

维生素C(抗坏血酸) (Shandong Luwei Pharma) 66.667 1000.05 

美多秀 K100LV (IFF) 10.000 150.00 

善达  (Colorcon) 3.660 54.90 

 
颗粒外 

美多秀 K100LV (IFF) 10.000 150.00 

MCC PH 102 (Avicel) 8.923 133.85 

Aerosil (Degussa) 0.250 3.75 

硬脂酸镁 (Ackros) 0.500 7.50 

总计 100.000 1500.00 

 
利用高剪切制粒法制备片剂： 

将维生素C和美多秀™K100 LV通过ASTM#40筛网。将善达加入水中(室温)，制备固含量为20%w/w的制

粒粘合剂。在高速混合制粒机(Bowman and Archer, 2L, India)中，以低叶轮转速进行颗粒内混合物的干混

，随后使用善达浆进行湿法制粒。在30-35℃的烘箱中干燥湿颗粒，干燥失重(LOD)不超过2.0%。将干燥

的颗粒通过装有1.5mm筛网的整粒机。称量颗粒外成分(美多秀™K100LV，MCC和胶体二氧化硅)并通过

ASTM#40筛网。将颗粒内和颗粒外成分在20rpm下混合10分钟(Rimek Kalweka, India)，然后用预先通过

使用美多秀™作为速率控制聚合物的大剂量维生素C(1000mg)缓释骨架片的研究 
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ASTM # 60筛网的硬脂酸镁润滑2分钟。测试粉末混合物的流动性，并使用21.5×10.8mm的标准凹面冲模

进行压片 (Karnavati, Rimek Minipress SF II, India)。 

 

骨架片置于有孔包衣锅(O'Hara Labcoat LCM)中，使用水为溶剂，固含量为20%w/w的防潮型薄膜包衣系

统纽特斐®为片剂进行包衣，至增重3.0%。 

 
片剂测试： 

测试片剂的物理性质，包括重量、硬度、厚度、脆碎度(USP脆碎度仪，旋转100次)、药物含量。然后使

用900.0mL pH3.0磷酸盐缓冲液，桨法及沉降篮装置，在50rpm下检测12小时，测定药物的溶出曲线。 

 
稳定性测试： 

将包衣片装入100cc HDPE中，在30°C/65% RH和40°C/75%RH下储存3个月，然后评估药物含量以及溶

出曲线。 

 

结果 

相比于API，粉末混合物表现出优异的可压缩性能(表2)。 

 
表 2. 粉末混合物的物理性质 

 
参数 维生素C混合物 维生素C 

堆积密度, g/ml 0.625 0.806 

振实密度, g/ml 0.862 1.19 

可压性指数, % 27.5 32.258 

豪斯纳比 1.38 1.476 

LOD, % 2.76 0.25 

 
a) 片剂物理性质： 

维生素C缓释片展现出良好的硬度约16kP以及较低的脆碎度约0.33%(100次旋转)。包衣后片剂的外观

十分光滑精致（图1）. 

 
图 1. 未包衣和包衣的维生素C缓释片的比较 

 
未包衣片剂 防潮型纽特斐包衣的片剂 

 



 

 

b) 药物含量和溶出曲线： 

未包衣片和包衣片的药物含量达到98-100%。骨架片显示出一致的8小时药物释放，f2值>75(图2)。 

 
 

c) 稳定性测试： 

在为期3个月的40⁰C/75%RH稳定性研究中，防潮型纽特斐包衣的片剂外观未发生褪色迹象，而未包衣

片剂则略有褪色。在第3个月稳定性研究结束时，包衣片中的药物含量测定大于95%(表3)，并且药物

释放曲线没有明显差异，f2值大于75(图3)。 

 
表 3. 药物含量测定的稳定性数据 

 

0月 40°C/75%RH 3个月 30°C/65%RH 3个月 

98% 96% 97% 

 

 
图 2. 未包衣与包衣的1000mg维生素C缓释片的释放比较 
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结论 

美多秀™K100LV可成功用作为亲水凝胶骨架聚合物，善达用作为粘合剂，设计出大剂量(1000mg)维生素

C缓释配方。 

 

防潮型薄膜包衣系统纽特斐成功应用于维生素C缓释片配方的包衣，而且在3个月的稳定性研究期间保持

了片剂性能的稳定。 
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根据我司所知及所信，本文包含的信息真实、准确，但由于方法、条件以及产品设备的差异，故不对产品任何推

荐的数据或者建议提供明示或暗示性担保。在贵方的任何用途上，也不作同样的产品适用性担保。我司对意外的

利润损失、特殊或相应的损失或损害不承担责任。 
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