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Soluplus®、PVP VA64 为载体的氟苯尼考固体分散体的制备及体外评价 
    

刘雯君，费煊婷，胡巧红*，邱玉琴*(广东药科大学药学院，广州 510006) 
 

摘要：目的  采用新型载体材料 Soluplus®和 PVP VA64 制备氟苯尼考固体分散体，以增加其溶解度及体外溶出度。方法  
应用溶解度参数法初步预测药物与载体材料的相容性，进一步采用溶剂蒸发法制备氟苯尼考-Soluplus®和氟苯尼考-PVP 
VA64 固体分散体，并采用差示扫描量热法(DSC)、X-射线粉末衍射法(XPRD)、傅里叶变换红外光谱法(FTIR)对所得固体

分散体进行表征，且与 PVP K30 进行比较。以溶解度和体外溶出度为评价指标，对不同载体制备的氟苯尼考固体分散体

进行比较。结果  DSC、XPRD 和 FTIR 结果表明，不同高分子材料制得的氟苯尼考固体分散体中药物均呈无定型状态；

几种载体材料均能增加氟苯尼考的溶解度及溶出速率，增溶效果为 PVP VA64>PVP K30>Soluplus®，其中 PVP VA64 固体

分散体的溶解度增加最为显著，25 ℃在标准硬水、自来水、纯化水中的溶解度约为原料药的 3 倍，且自来水中 5 min 时

累积溶出率可达 88.23%，为氟苯尼考原料药的 20.56 倍。结论  采用溶剂蒸发法制备氟苯尼考-PVP VA64 固体分散体可

以显著提高药物的溶解度及体外溶出度。 
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Preparation and in Vitro Evaluation of Florfenicol Solid Dispersions with Soluplus® and PVP VA64 as Matrix 
 
LIU Wenjun, FEI Xuanting, HU Qiaohong*, QIU Yuqin*(School of Pharmacy, Guangdong Pharmaceutical University, 
Guangzhou 510006, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To prepare florfenicol solid dispersions(FF-SDs) with Soluplus® and PVP VA64 as matrix to 
improve its solubility and in vitro dissolution. METHODS  The solubility parameter method was used to predict the 
compatibility between florfenicol and carrier materials. Consequently, FF-SDs were prepared by solvent evaporation method 
with Soluplus® and PVP VA64 as matrix, respectively; and characterized by differential scanning calorimetry(DSC), X-ray 
powder diffraction(XPRD) and fourier transform infrared spectroscopy(FTIR), and compared with FF-SDs with PVP K30 as 
matrix. The effects of different carriers on the solubility and in vitro dissolution of florfenicol in solid dispersions were compared. 
RESULTS  The results of DSC, XPRD and FTIR showed that FF was amorphous after being prepared into solid dispersions. In 
addition, compared with florfenicol, the solubility and cumulative dissolution of FF-SDs were improved. The efficiency of 
solubilization was as follows: PVP VA64>PVP K30>Soluplus®. Especially, FF-SD with PVP VA64 as matrix could enhance the 
solubility remarkably. The solubility was about 3 times of free florfenicol in standard hard water, tap water, and purified water at 
25 ℃, and the cumulative dissolution reached 88.23% at 5 min in hard water, which was 20.56 folds of florfenicol. 
CONCLUSION  The FF-SDs prepared with PVP VA64 as matrix by solvent evaporation method can significantly enhance the 
solubility and dissolution of florfenicol. 
KEYWORDS: florfenicol; solid dispersion; solubility; dissolution 
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氟苯尼考(florfenicol，FF)，又称氟甲砜霉素，

是一种新型氯霉素类广谱抗生素[1-2]。FF 可用来

预防、治疗各类细菌性疾病，且对许多耐氯霉素

或甲砜霉素的菌株仍具有较好的抗菌活性，通常

被认为是这 2 种药物的理想替代品[3-4]。自 1999
年 FF 批准上市以来，广泛用于兽医临床[2]。目前，

市售的 FF 制剂主要有注射剂、粉剂、溶液剂和预

混剂 4 种剂型[5]。随着大型养殖场的集约化养殖，

可溶性粉等便于通过饮水给药的剂型无疑是今后

的发展方向。然而，由于 FF 在水中溶解度较低，

分散性较差，且在胃肠道中溶出缓慢，导致其在

体内的吸收受限，因此，开发新剂型或改善原有

剂型，以增加 FF 的溶解度及溶出速率一直是国内

外的研究热点。针对这个问题，研究者们开展了前

药、纳米乳、自微乳、微晶等的研究[6]。前药虽然

能显著增加 FF 溶解度，但是存在制备工艺复杂或
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反应条件苛刻、成本较高的缺点[7]。而纳米乳是一

种热力学不稳定的非平衡系统，存在稳定性较差的

问题，不利于开发应用[8]。微晶技术通过得到粒径

小的药物微晶体增大比表面积，以及增加药物与水

的亲和性来提高溶解度，但增溶效果不理想[9]。 
固体分散体(solid dispersion，SD)是改善难溶

性药物溶解度的一种常用策略，具有制备工艺相

对简单、给药方便，且能显著改善药物溶解性的

优点[10-11]。载体材料是固体分散体增加难溶性药

物溶解度和溶出速率作用的重要因素之一，故载

体材料的选择尤为关键。溶解度参数法可以为载

体材料的合理选择提供依据，其原理是通过药物

与载体的溶解度参数差值(Δδ)来预测两者之间的

相容性[12-13]。当 Δδ(MPa0.5)<7 时，药物与载体可

能会有较好的相容性，当 Δδ(MPa0.5)>10 时，药物

与载体相容性较差。一般选择药物的 Δδ(MPa0.5)
为 1.6~7.5 的载体来进行制备。聚乙烯己内酰胺-
聚醋酸乙烯酯-聚乙二醇接枝共聚物(Soluplus®)和
乙烯吡咯烷酮-醋酸乙烯酯共聚物(PVP VA64)是近

几年推出的新型载体材料，目前尚未有文献报道

其作为 FF 固体分散体载体的应用。Soluplus®具有

黏度较低、流动性良好的特点，且可作为两亲性

物质在水中形成胶束，对很多难溶性药物有明显

的增溶效果[14-15]。PVP VA64 具有抑制药物结晶、

稳定药物在载体材料中的无定型或分子状态的优

势[16-17]。聚维酮 K30(PVP K30)是常用的固体分散

体载体，且与 PVP VA64 是家族同系物。因此，本

研究选用 PVP K30、PVP VA64 和 Soluplus® 3 种载

体，应用溶度参数法预测 FF 与载体的相容性，并

制备固体分散体，一方面可根据增溶效果验证溶

解度参数是否能预测药物与载体相容性，为载体

材料的选择提供理论依据，另一方面可以筛选出

对 FF 增溶效果较好的辅料。 
1  仪器与试剂 
1.1  仪器 

FA2004B 电子天平(上海精科天美科学仪器有

限公司)；UV-1700 紫外可见分光光度计(日本岛津

公司)；DF-101S 集热式恒温加热磁力搅拌器(巩义

市予华仪器责任有限公司)；RE-2000A 旋转蒸发

器(上海亚荣生化仪器厂)；TS-100B 恒温振荡器

(匡贝实业上海有限公司)；ZRS-8GD 智能溶出仪

(天津市天大天发科技有限公司)；Spectrum100 傅

里叶红外光谱仪(美国 PerkinElmer 仪器有限公

司)；DSC214 差示扫描量热仪(德国 NETZSCH 公

司)；锐影(Empyrean)X 射线衍射仪(德国 Bruker 公

司)等。 
1.2  试剂 

FF 原料药(湖北龙翔药业科技股份有限公司，

批号：200634)；FF 对照品(四川省维克奇生物科

技有限公司，批号：wkq19080802；含量≥98%)；
PVP VA64(批号：94700697VO)、Soluplus®(批号：

36369336WO)均购自巴斯夫公司；PVP K30(安徽

山河药用辅料有限公司，批号：190801)；无水乙

醇为分析纯。 
2  方法 
2.1  分析方法的建立 
2.1.1  检测波长的确定  称取适量 FF 对照品，用

少量无水乙醇溶解后，以纯化水配制成适宜浓度

的 FF 对照品溶液。分别精密称取适量 Soluplus®、

PVP VA64 和 PVP K30 溶于纯化水，配制成一定浓

度的辅料溶液。以纯化水作为空白对照，按紫外

分光光度法，于 200~400 nm 进行扫描。 
2.1.2  标准曲线的绘制  精密称取 FF 对照品适量

置于量瓶中，少量无水乙醇溶解后，用水定容，

摇匀，配制成浓度为 1 mg·mL‒1 的 FF 储备液。分

别精密吸取适量储备液配制成浓度为 50，90，130，

170，210，250，290 μg·mL‒1 的 FF 溶液。采用紫

外分光光度法，以水为空白对照，于 266 nm 测定

吸光度值(A)。 
2.2  溶解度参数的计算  

采用基团贡献法(group contribution method，

GCM)[18-20]计算 FF、Soluplus®、PVP VA64、PVP 
K30 的溶解度参数，并计算 FF 分别与 3 种辅料的

Δδ，初步预测 3 种载体材料与 FF 的相容性。GCM
的理论依据是分子的内聚能是可加和的。分子的

内聚能可视为 3 种分子间作用力的贡献之和，分

别是色散力、偶极力和氢键。方程式见(1)~(3)，其

中 δt 为总溶解度参数，δd、δp 和 δh 分别代表色散

溶解度参数、极性溶解度参数和氢键溶解度参数，

Fdi 为色散力基团贡献，Fpi 为偶极力基团贡献，Ehi

为氢键力基团贡献，V 为摩尔体积[21-22]。 
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2.3  物理混合物(FF-PMs)的制备 
固定药物与载体的质量比为 1∶4，分别精密

称取处方量 FF 原料药和 Soluplus®、PVP VA64、

PVP K30，充分混匀，过 80 目筛即得，置于干燥

器中备用。 
2.4  固体分散体(FF-SDs)的制备 

固定药物与载体的质量比为 1∶4，分别称取

处方量的各载体置于 250 mL 茄形瓶中，加入适量

无水乙醇，于 50 ℃水浴搅拌溶解，再分别加入处

方量的 FF，继续搅拌一定时间，使 FF 与载体完

全溶解且分散均匀。然后旋转蒸发除去无水乙醇，

干燥后，将其粉碎，过 80 目筛，即得 FF-SDS，置

于干燥器中备用。 
2.5  物相鉴别  
2.5.1  差示扫描量热法(DSC)  分别取 FF 原料

药、FF-PMs、FF-SDs 样品适量，进行 DSC 测

定。测定条件：N2 流速为 40 mL·min‒1，温度范

围为 25~220 ℃，升温速率为 10 ℃·min‒1。记录

每个样品的 DSC 曲线。  
2.5.2  X-射线粉末衍射(XPRD)  分别取 FF 原

料药、FF-PMs、FF-SDs 样品适量，进行 XPRD
分析。测定条件：Cu 靶 Ka 射线，电压 40 kV，

电流 40 mA，发散狭缝 1/32°，防散射狭缝 1/16°，

防散射狭缝 7.5 mm，2θ 角度范围 1°~50°，步

长 0.02°，每步停留时间 40 s。记录每个样品的

X-射线衍射曲线。  
2.5.3  傅里叶变换红外光谱(FTIR)  分别取 FF
原料药、FF-PMs、FF-SDs 样品适量，采用溴化

钾压片，进行 FTIR 分析。扫描波数范围 4 000~ 
400 cm‒1，分辨率为 4 cm‒1。 
2.6  平衡溶解度的测定 

分别称取过量 FF 原料药、FF-SDs，与标准硬

水 、 自 来 水 、 纯 化 水 混 合 均 匀 后 ， 分 别 置 于

(25±0.5)℃和(37±0.5)℃、100 r·min‒1 恒温振荡器

中，振荡 72 h 后取出，于 5 000 r·min‒1 离心 5 min，

取上清液过 0.45 μm 微孔滤膜，用水稀释一定倍数

后，测定 FF 浓度，并计算溶解度。 
2.7  体外溶出度的测定 

分别测定 FF 原料药、FF-PMs 及 FF-SDs 的体

外溶出度。精密称取样品适量(相当于 FF 200 mg)，
根据《中华人民共和国兽药典》2015 年版一部附

录 160 第二法(桨法)进行测定，以 900 mL 自来水

作为溶出介质，转速为 100 r·min‒1，室温条件下。

依法操作，分别于 2，5，10，20，30，45，60 min

取样 5 mL，并经 0.45 μm 微孔滤膜过滤。续滤液

用于测定 FF 浓度，计算 FF 的累积溶出率，并绘

制溶出曲线。 
3  结果 

3.1  分析方法建立  
FF 对照品和辅料的紫外扫描结果见图 1。FF

溶液在 266 nm 处有最大吸收。PVP K30 和 PVP 
VA64 溶液在此处无吸收，因此选择 266 nm 作为

FF 的测定波长。而 Soluplus®溶液在 200~400 nm
处均有吸收，故测定含 Soluplus®的样品时，应配

制等比例不含药物的 Soluplus®溶液作为空白对

照，以消除干扰。 
 

 
 

图 1  FF 及辅料的紫外吸收波长扫描图谱 
Fig. 1  UV/VIS absorption spectrum of FF and accessories 
 

以吸光度(A)对浓度(C，μg·mL‒1)进行线性回

归，得回归方程 A=0.002C+0.017 3，R2=0.999 5，

表明 FF 在 50~290 μg·mL‒1 内线性关系良好。低、

中、高浓度的日内精密度 RSD 分别为 1.38%，

0.36%，0.58%，日间精密度 RSD 分别为 0.77%，

0.44%，0.10%；24 h 内低、中、高浓度稳定性

RSD 分别为 1.43%，0.96%，0.58%；均满足方法

学要求。 
3.2  溶解度参数计算结果  

FF 对照品、PVP K30、PVP VA64 和 Soluplus®

的 δ 以及药物与各载体的 Δδ 见表 1。从表中数据可

知，PVP K30、PVP VA64 与 FF 的 Δδ 均<7 MPa0.5，

说明载体与 FF 有较好的相容性，而 Soluplus®与 FF
的 Δδ >7 MPa0.5，说明载体与 FF 可能相容性较差。 
3.3  物相鉴别结果  
3.3.1  DSC 结果  FF 原料药在 154 ℃处有一尖

锐的特征熔融吸热峰，PVP K30 和 PVP VA64 分

别在 59，62 ℃有微弱的吸热峰，可能是辅料易吸

湿 ， 在 空 气 中 潮 解 形 成 的 水 分 蒸 发 峰 [ 2 3 ] ， 而

Soluplus®不存在熔融吸热峰。物理混合物中能看

到晶体药物极微弱的熔点峰，且较原料药均有所 



 

·1034·       Chin J Mod Appl Pharm, 2021 May, Vol.38 No.9                            中国现代应用药学 2021 年 5 月第 38 卷第 9 期 

表 1  FF 和不同高分子载体材料的溶解度参数 
Tab. 1  Solubility parameters of FF and different polymers 
药物和载体材料 化学结构式 δ/MPa0.5 Δδ/MPa0.5

FF 

 

23.77 ‒ 

Soluplus® 

 

26.26 7.41 

PVP VA64 

 

22.96 5.67 

PVP K30 

 

24.46 6.93 

 

提前，说明药物以晶体形式存在于物理混合物中。

而固体分散体中，FF 吸热峰消失，表明药物在固

体分散体中的晶型发生了改变，药物以无定型或

分子状态存在。结果见图 2。 
3.3.2  XPRD 结果  FF 原料药在 2θ 为 8.11°，
16.23°，21.05°，23.57°，24.46°，26.93°，31.87°，
41.29°和 43.53°处有较强的特征衍射峰，表明 FF
是具有特定晶型结构的一种化合物。PVP K30、
PVP VA64 和 Soluplus®的衍射图谱中无显著的吸

收峰，表明 3 种载体均不具有特定的晶型结构。

FF-PMs 的衍射图谱中有较明显的 FF 衍射峰，表

明药物仍以结晶形式存在于物理混合物中。而

FF-SDs 中，FF 的特征衍射峰全部消失，说明药

物以无定型或分子状态存在。结果见图 3。 
3 .3 .3   FTIR 结果   FF 的 -OH 伸缩振动为

3 455 cm‒1，C=O 伸缩振动为 1 683 cm‒1，-NH 的

弯曲振动以及-C-N-的伸缩振动为 1 535 cm‒1。PVP 
K30 在波数为 3 452 cm‒1和 1 661 cm‒1处出现-OH
和-C=O 的伸缩振动特征峰；FF-PVP K30 PM 的

红外吸收图谱中，能够检测到 FF 相应的特征峰，

且基本不变；制备成 FF-PVP K30 SD 后，FF 的羟

基峰吸收减弱、变钝、变宽且向低波数移动，由

3 455 cm‒1 变为 3 438 cm‒1，羰基峰向低波数移动

到 1 661 cm‒1，而且仲酰胺特征峰消失。PVP VA64
存在-OH、O=C-O-和酰胺基中的-C=O 的伸缩振

动特征峰，分别位于 3 456，1 736 ，1 666 cm‒1；

FF-PVP VA64 PM 的红外吸收图谱为两者的叠加

特征峰；制备成 FF-PVP VA64 SD 后，FF 的羟基

峰变宽变钝并且向高波数移动到 3 451 cm‒1，羰

基峰减弱且移动到 1 663 cm‒1，仲酰胺特征峰消

失，而 PVP VA64 的羰基峰基本没发生改变。

Soluplus®存在-OH、O=C-O-和 O=C-NH-的伸缩振 
 

 
 

图 2  FF、载体、FF-SDs 及 FF-PMs 的差示扫描量热分析图 
A−PVP K30 为载体；B−PVP VA64 为载体；C−Soluplus®为载体；a−FF；b−FF-PMs；c−载体；d−FF-SDs。 
Fig. 2  Differential scanning calorimetry curves of FF, carriers, physical mixtures and solid dispersions 
A−PVP K30 as the carrier; B–PVP VA64 as the carrier; C–Soluplus® as the carrier; a−FF; b−FF-PMs; c−carriers; d−FF-SDs.  

 

 
图 3  FF、载体、FF-PMs 及 FF-SDs 的 X-射线粉末衍射图谱 
A−PVP K30 为载体；B−PVP VA64 为载体；C−Soluplus®为载体；a−FF；b−FF-PMs；c−载体；d−FF-SDs。 
Fig. 3  X-ray powder diffraction patterns of FF, carriers, physical mixtures and solid dispersions  
A−PVP K30 as the carrier; B–PVP VA64 as the carrier; C–Soluplus® as the carrier; a−FF; b−FF-PMs; c−carriers; d−FF-SDs.  
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动特征峰，分别位于 3 461，1 736 和 1 637 cm‒1；

FF-Soluplus® PM 的红外吸收图中，FF 及 Soluplus®

的特征峰仍清晰可见，可能相互作用导致有些特

征峰发生微小的偏移；制备成 FF-Soluplus® SD 后，

FF 的羟基吸收峰显著降低、变宽、变钝，羰基峰

向低波数移动到 1 638 cm‒1，仲酰胺特征峰消失，

而 Soluplus®的羰基峰减弱且位置不变。结果见图

4。综上所述，物理混合物的红外图谱基本上是药

物与载体吸收峰的简单叠加，说明二者未发生相

互作用；固体分散体的图谱发生了改变，FF 的特

征结构消失，推断 FF 与载体之间发生了氢键结合。 
3.4  溶解度测定结果  

将 FF 分别与 PVP K30、PVP VA64、Soluplus®

制备成 FF-SDs 后，溶解度较 FF 原料药均有增加。

FF 与 FF-SDs 在标准硬水、自来水与纯化水中的

溶解度无显著差异。总体来说，增溶效果为 PVP 
VA64> PVP K30>Soluplus®。结果见表 2。 
3.5  体外溶出度测定结果  

FF 原料药的溶出速率较为缓慢，在 60 min
时，累积溶出率仅为 40.47%。在 2 min 时，FF- 
PVP VA64 PM、FF-PVP K30 PM、FF-Soluplus® PM
的累积溶出率分别为 52.62%，39.76%，28.85%，

而 FF-PVP VA64 SD、FF-PVP K30 SD、FF-Soluplus® 

SD 的累积溶出率分别为 70.79%，79.83%，42.71%。

在 5 min 时，FF-PVP VA64 PM、FF-PVP K30 PM、

FF-Soluplus® PM 的累积溶出率分别为 82.64%，

67.83%，58.38%，而 FF-PVP VA64 SD、FF-PVP K30 
SD、FF-Soluplus® SD 的累积溶出率分别为 88.23%，

87.84%，73.62%。说明物理混合物和固体分散体

均可增加 FF 的溶出速率，且固体分散体效果更

显著。结果见图 5。  
4  讨论 

由表 1 可知，FF 与 PVP VA64 的 Δδ 最小，为

5.67 MPa0.5，<7 MPa0.5，相比于 PVP K30 和

Soluplus®，PVP VA64 与药物的相容性更好，且 PVP 
VA64 可以抑制药物结晶，使固体分散体体系更稳

定。溶解度和体外溶出的试验结果也表明，PVP 
VA64 对 FF 的增溶效果最佳。说明溶解度参数法

可以有效地预测药物与载体之间的相容性，可为

固 体 分 散 体 选 择 载 体 材 料 提 供 理 论 依 据 。 
由于 FF 是动物专用酰胺醇类抗菌药，给药方

式一般是将药物加到动物饮用水中使用，因此，

考察其在水中的溶解度尤为重要。溶解度测定一

般选用纯化水，但由于不同地区水的硬度存在差

异，可能影响药物的溶解。因此，本研究考察了

不同温度下 FF、FF-SDs 在标准硬水、自来水和纯

 

 
图 4  FF、载体、FF-PMs 及 FF-SDs 的 FTIR 图谱  
A−PVP K30 为载体；B−PVP VA64 为载体；C−Soluplus®为载体；a−FF；b−FF-PMs；c−载体；d−FF-SDs。 
Fig. 4  FTIR spectra of FF, carriers, physical mixtures and solid dispersions  
A−PVP K30 as the carrier; B–PVP VA64 as the carrier; C–Soluplus® as the carrier; a−FF; b−FF-PMs; c−carriers; d−FF-SDs.  

 
表 2  FF 和 FF-SDs 在 25，37 ℃的溶解度 ( sx ± ，n=3) 
Tab. 2  Solubility of FF and FF-SDs at 25, 37 ℃( sx ± , n=3)  mg·mL‒1 

药物和载体 
25 ℃ 37 ℃ 

标准硬水 自来水 纯化水 标准硬水 自来水 纯化水 

FF 1.194±0.050 1.268±0.048 1.219±0.072 2.097±0.070 2.174±0.056 2.062±0.062 

FF-Soluplus® SD 2.038±0.049 1.941±0.050 2.003±0.059 2.891±0.067 2.849±0.054 2.808±0.050 

FF-PVP VA64 SD 3.334±0.043 3.369±0.037 3.402±0.061 4.223±0.033 4.161±0.041 4.225±0.038 

FF-PVP K30 SD 2.646±0.032 2.695±0.057 2.701±0.037 3.474±0.038 3.630±0.032 3.508±0.064 
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图 5  FF 物理混合物 (A)和固体分散体 (B)的溶出曲线  
Fig. 5    Dissolution profiles of physical mixtures(A) and solid dispersions(B) 
 

化水的溶解度。并以自来水为溶出介质，测定了

25 ℃下 FF 和 FF-SDs 的体外溶出速率。 
由表 2 可知，FF 和 FF-SDs 在标准硬水、自

来水和纯化水 3 种水质中的溶解度无明显差别，

推断水质可能不影响 FF 和 FF-SDs 的溶解度。由

于 FF 原料药水溶性较低，且分散性较差，导致其

体外溶出度低。物理混合物在水中的溶出均有很

大的提高，这是由于载体材料的亲水性降低了药

物与溶出介质之间的表面张力[24]。另外，以亲水

性高分子材料作为载体制备的固体分散体，可使

药物高度分散于载体中，增加疏水性药物的可润

湿性，增大药物与溶出介质的接触面积，从而提

高药物的溶出度[25-26]。且固体分散体相对于物理

混合物增加体外溶出的效果更明显。 
分别对 FF、载体材料、物理混合物和 FF-SDs

进行物相鉴别。PVP K30、PVP VA64 和 Soluplus®

制备的固体分散体中 FF 的特征峰均消失，而物理

混合物中均能检测到减弱的 FF 特征峰和载体材料

的特征峰，表明在固体分散体中 FF 能以无定型存

在。而且，由 FTIR 分析结果推断，药物与载体材

料之间均存在氢键相互作用。因此，制备成固体

分散体后 FF 的溶解度及体外溶出度能得到明显的

提高。 
本研究通过溶解度参数法初步预测药物与辅

料的相容性，采用溶剂蒸发法制备 FF-SDs，以溶

解度和体外溶出度为评价指标，结合 DSC、XPRD
和 FTIR，结果表明，FF 在 PVP K30、PVP VA64
和 Soluplus®中以无定型存在。所选的 3 种载体均

能提高 FF 的溶解度及体外溶出度，且 PVP VA64
的效果最好，室温下溶解度约为 FF 原料药的 3 倍，

且在 5 min 时累积溶出率可达 88.23%，为 FF 原料

药的 20.56 倍。因此，应用溶解度参数法预测药物

与辅料相容性，并据此选择合适的水溶性载体材

料制备 FF-SDs 是提高 FF 溶解度以及体外溶出度

的有效方法。 
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