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摘要  目的 研究崩解剂交联聚维酮对维 酸片溶出度的影响 ∀方法 采用交联聚维酮不同用量 不同加入方法 放置时间和

再次加工 ∀结果 交联聚维酮不同用量 不同加入方法对溶出度有显著影响 放置时间和再次加工对溶出度无影响 ∀结论 应

用交联聚维酮应考虑其用量和加入方法 ∀

关键词  交联聚维酮 维 酸 溶出度
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  交联聚维酮 °∂ °° 是 2乙烯2 2吡啶酮的交联不溶性

均聚物 呈极细分散的白色粉末 与其它赋形剂和药物有极

良好的相溶性 是一种新型的崩解剂 ∀维 酸是疗效较好的

新型抗角质化药 其体内生物利用度的高低与体外溶出速率

有很大关系 ∀我们将交联聚维酮用于维 酸片中 研究其对

维 酸溶出度的影响 以便合理使用交联聚维酮 为保证片

剂质量提供依据 ∀

1  仪器及试药

交联聚维酮 ≥° 上海胜浦新材料有限公司 半径

∏ 以下 维 酸 山东良福药厂 其它辅料均为药用 溶

出仪 天津 分光光度计 上海

2  方法及结果

2 1  片剂的制备  10 淀粉浆 !交联聚维酮 !硬脂酸镁 按

处方量用湿法制备片剂 ∀

2 2  溶出度测定 转蓝法测定 以聚山梨酯 2水 ψ

温度 ? ε 转速 2 分别在

取 滤过 随即补充介质 精密量取续滤液

加酸性异丙醇 盐酸溶液 加异丙醇至

稀释至 摇匀 在 高的波长处测定吸收

度≈ ∀

2 3  交联聚维酮用量对溶出度的影响 按片重

量加入交联聚维酮 与占片重 淀粉比较 按平行原则内加

法湿法制粒压片测定溶出度 见表 ∀

表 1  不同用量的交联聚维酮用量对维 酸片累积溶出百分率的影响 ν

°∂ °°

占片重量

¬ ? σ

? ? ? ? ? ?

? ? ? ? ?

? ? ? ? ?

淀粉占 ? ? ? ? ? ?

  将以上溶出度数据用威布尔模式拟合 求得各样品示

× × 和 三个参数 见表 ∀

结果表明 加入 交联聚维酮用量时 维 酸片

溶出度数 × × 有显著性差异 Π 而 ! 用量

时 溶出度参数 × × 之间差异无显著性 Π ∀

的 × × 和 淀粉比较有极显著性差异 Π ∀

表 2  累积溶出速率参数与 检验结果

°∂ °°占片重 × × Π

π
3

π
3

淀粉占 π
3

注 3 与 °∂ °°比较  3 与 °∂ °°比较  3 °∂ °°

与 淀粉比较
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2 4  加入方法对溶出度影响 分别以外加法 !内加法 !混合

加入法 崩解剂内加外加各半 加入 交联聚维酮制片≈

溶出度参数见表 ∀

表 3  不同加入方法累积溶出速率参数与 检验结果

加入方法 × × π

外加法

内加法 π
3

混合法加入 π
3

注 3 外加与内加法比较  3 内加法与混加法比较

结果表明 外加法与内加法对维 酸片溶出度参数 ×

× 影响有显著性差异 π 而内加法与混加法溶出度

参数 × × 之间无显著性差异 π ∀

2 5  贮存时间对溶出度的影响 以内加法加入 交联聚维

酮制片 密闭室温放置 个月后 重新测定其溶出度 其

× × 分别为 与放置前 × ! ×

无显著性差异 π 表明其溶出度在 个月

内无显著性变化 ∀

2 6  再次加工对溶出度影响 以内加法 湿法制粒加 交

联聚维酮制片 然后粉碎用 异丙醇重新制粒 压片 测定

其溶出度 其 × × 分别为 与原工艺 ×

× 无显著性差异 π 表明再加工

不需另加崩解剂 ∀

3  讨论

3 1  交联聚维酮用法与用量的关系 °∂ °°作为固体崩解剂

其用法用量可按主药 !辅料 !生产工艺具体而定 ∀本试验中

的 °∂ °°对维 酸片的溶出无显著性差异 可以看

出 当崩解剂占 时 其崩解效果已全部体现 超过 用

量对溶出度的改变无影响 ∀试验表明 °∂ °°的最佳用量范

围为 ∗ ∀

3 2  °∂ °°加入方法对维 酸片溶出度有显著影响 试验

表明以内加法或混加法为宜 ∀

3 3  °∂ °°具有优异再加工性 这在返工生产中尤为重要

不需另加崩解剂 溶出度不受影响 方便生产 ∀

3 4  贮存前后对维 酸片溶出度无显著变化 这有利于药

品的贮存 但由于 °∂ °°有较强的引湿性≈ 片剂的包装必

须密闭 防止吸潮 ∀
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包衣锅和全自动包衣造粒机制备微丸的方法比较

陈   陈梅新 浙江金华 浙江亚峰药厂

摘要  目的 比较包衣锅和全自动包衣造粒机制备微丸的方法 ∀方法 对分别采用包衣锅和全自动包衣造粒机制备微丸的方

法及微丸的各项指标进行比较 ∀结果 全自动包衣造粒机制备的微丸堆密度大 !休止角小 !填充装量差异小 全自动包衣造粒

机制备微丸既能保证微丸质量 又能提高效益 ∀结论 用全自动包衣造粒机制备微丸取代包衣锅制备法具有可行性 ∀

关键词  全自动包衣造粒机 微丸 制备 填充 复方氨酚烷胺胶囊

Χοµ παρισον οφ Τωο Μετηοδσφορ τηε Πρεπαρατιον οφ Πελλετσ
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  复方氨酚烷胺胶囊是以球形微丸的形式填充于胶囊中 与以颗粒或粉末形式填充的胶囊相比较 有其独特的优点
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