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富马酸喹硫平片人体生物等效性研究 
  

戴婕 1，李芳芳 2，陈庆强 2，谭焕君 2，胡晋卿 2，张明 2，温预关 2*
(1.中山大学孙逸仙纪念医院国家药物临床试验机构，

广州 510120；2.广州市脑科医院国家药物临床试验机构，广州 510370) 
 
摘要：目的  研究国产富马酸喹硫平片的生物等效性。方法  20 名健康男性志愿者按标准二阶段交叉试验方案设计，分

别口服受试制剂和参比制剂各 200 mg，并采集 36 h 内动态血标本，用 HPLC-MS/MS 测定血浆中喹硫平浓度，计算药动

学参数，并判定 2 种制剂的生物等效性。结果  受试制剂和参比制剂的主要药动学参数 Cmax 分别为(984.9±323.0)μg·L1

和(989.6±332.4)μg·L1，tmax 分别为(0.6±0.3)h 和(0.7±0.3)h，t1/2 分别为(4.9±0.7)h 和(5.2±1.2)h，AUC0-36 分别为(2 998.7±541.7) 

μg·L1·h 和(3 054.1±632.7)μg·L1·h，AUC0-∞分别为(3 013.0±542.3)μg·L1·h 和(3 071.7±630.4)μg·L1·h，2 种制剂的主要药动

学参数经对数转换后进行方差分析及双单侧 t 检验，并计算 90%置信区间，表明 2 种制剂生物等效。受试制剂的相对生

物利用度为(99.1±8.9)%。结论  2 种制剂生物等效。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To study the bioequivalence of quetiapine fumarate in Chinese healthy volunteers. METHODS  
200 mg test preparation and reference preparation were given to 20 male healthy vonlunteers in randomized two-way crossover 
design for the pharmacokinetic and relative bioavailability study. Plasma concentrations of quetiapine were determined by 

HPLC-MS/MS. RESULTS  The primary pharmacokinetic parameters of two preparations were: Cmax(984.9±323.0) μg·L1 and 

(989.6±332.4)μg·L1, tmax(0.6±0.3)h and (0.7±0.3)h, t1/2(4.9±0.7)h and (5.2±1.2)h, AUC0-36(2 998.7±541.7)μg·L1·h and 

(3 054.1±632.7)μg·L1·h, AUC0-∞(3 013.0±542.3)μg·L1·h and (3071.7±630.4)μg·L1·h respectively. The results of statistical 
analysis demonstrated the bioequivalence of two preparations, and the relative mean bioavailability of test preparation were 
(99.1±8.9)%. CONCLUSION  The two preparations are bioequivalent. 
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富马酸喹硫平(quetiapine fumarate)是新型的

非典型抗精神病药物，为多种神经递质受体拮抗

剂，对于 5-HT2、D1、D2、H1 与 α1 受体均具有高

亲和力，对于精神分裂症的阳性与阴性症状均有

较佳疗效，不良反应相对较少，目前喹硫平已成

为精神分裂症与双向情感障碍治疗的一线用药[1-2]。

富马酸喹硫平片(商品名：思瑞康)由阿斯利康制药

公司研发生产，1997 年美国 FDA 批准其用于精神

分裂症的治疗。国内文献迄今尚未有富马酸喹硫

平片在中国人群中人体生物等效性研究的报道。

为考察受试的国产富马酸喹硫平片的药动学以及

其与参比制剂的人体生物等效性情况，笔者选择

20 例健康志愿者进行人体生物等效性研究，其结

果将用于该药的临床申报。 

1  仪器与试药 

Agilent 1200 高效液相色谱仪(美国 Agilent 公

司)，包括 G1379B 自动脱气机，G1310A 自动调配

四元泵，G1329A 自动进样器，G1316A 可调柱温

箱；Agilent 6410 triple quad LC/MS，图谱分析软

件 MassHunter Workstation Software( 版 本 号

B.01.03)；XW-80A 型旋涡混合器(原上海医科大学

仪器厂)；BP110S 型电子分析天平(德国 Sartorius)；

MIKRO12-24 型高速离心机(德国 Hettich)；111 型

真空干燥箱(德国 MMM-GROUP)。 
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受试制剂：富马酸喹硫平片(山东京卫制药有

限公司，规格：200 mg·片1，批号：20120206)；

参比制剂：富马酸喹硫平片(阿斯利康制药公司，

规格：200 mg·片1，批号：JD486)；富马酸喹硫平

对照品(中国生物制品检验所，批号：100815-200501，

供含量测定用)；内标物为盐酸奥氮平(中国生物制

品检定所，批号：100948-200801，供含量测定用)。

甲醇，色谱纯，默克公司生产；甲酸、甲酸铵，

质谱纯，美国 Sigma 公司生产；碳酸氢钠和醋酸

乙酯均为分析纯，均为广州化学试剂厂提供；水

为重蒸去离子水。 

2  方法 

2.1  对照品和内标溶液 

称取富马酸喹硫平、盐酸奥氮平对照品各若

干(分别含喹硫平、奥氮平各 10 mg)，分别置于 10 

mL 量瓶中，用流动相溶解定容至刻度，即配制成

浓度为 1 g·L1 的贮备液，贮存于 4  ℃ 冰箱避光保

存备用。试验前按试验所需稀释成相应浓度的标

准工作液。另稀释配置浓度为 2 000 µg·L1 的内标

奥氮平流动相溶液。 

2.2  受试者选择 

试验前，试验方案和知情同意书经本院伦理

委员会审批同意后，受试者签署知情同意书，并

均进行常规体检和实验室检查(尿常规、血常规、

肝功能、肾功能、心电图和胸透等)，合格者人选

为受试者。 

2.2.1  入选标准  ①年龄：18~40 岁，均为男性，

同一批受试者年龄不宜相差 10 岁以上；②体重指

数=体重×身高2(kg·m2)，体重指数在 19~24 范围

内；③健康状况：无心、肝、肾、消化道、神经

系统、精神异常及代谢异常等病史，体格检查显

示血压、心率、心电图、呼吸状况、肝、肾功能

和血象无异常；④试验前 2 周内均未服任何药物；

⑤非过敏体质，无已知的药物过敏史；⑥以往无

重要脏器疾病史者；⑦无影响药物代谢的其它因

素，无吸烟、饮酒或吸毒史；⑧试验前签署知情

同意书，并对试验内容、过程及可能出现的不良

反应充分了解。 

不符合上述条件之一者，不得作为受试者入选。 

2.2.2  排除标准  ①近 1 月内进行过有损机体的

行为；②依从性不好，不能配合试验者；③最近 1

个月献血者及参加其它临床试验者；④研究者认

为受试者有任何原因可能不会完成本研究者；⑤

临床医师认为不宜受试的其它受试者；⑥有证据

表明其为药物滥用者。⑦使用了影响药动学结果

的药物；⑧入选后服药前饮用含乙醇类饮料者。 
2.2.3  受试者资料  入选的 20 名男性受试者经体

检显示胸透、心电图、血压、血、尿常规及肝肾

功能等各项指标均正常。年龄为 20~28 岁，平均(23

±2)岁；身高 1.63~1.78 m，平均(1.70±0.04) m；

体重 52~70 kg，平均(60±4) kg。受试者于试验前

两周及试验期间未服用其他任何药物。试验期间

统一饮食。 

2.3  给药方案 

试验采用标准二阶段交叉设计 (Two-period 

Crossover Design)自身对照试验方法，按自身交叉

对照试验方案将 20 例受试者随机分为 A、B 两组。

第一周期 A 组口服受试制剂 1 片，B 组口服参比

制剂 1 片，剂量均为单次口服 200 mg；经 1 周清

洗期后两组交换口服品种进行第二周期试验。用

250 mL 温开水送服。给药后定时监测受试者的生

命体征，及时处理和记录受试者主诉的不良事件。

试验期间禁止剧烈活动，禁止吸烟、饮酒或含药

物、酒精的饮料等。 

2.4  血样采集 

受试者给药前一天晚餐后禁食过夜(10 h)，期

间正常饮水，次日早上开始口服给药。受试者分

别于 0(给药前)，10，20，30，45 min，1，1.5，2，

3，4，6，8，12，24 和 36 h 于上臂静脉各取血一

次，每次 4 mL。采集的血液样品立即离心(3 500 

r·min1，10 min)，分离血浆，于20 ℃避光保存待测。 

2.5  样品测定 

2.5.1  色谱条件  色谱柱：美国 Agilent Eclipse 

plus C18(4.6 mm×150 mm，3.5 μm)；流动相：甲

醇-水(含 0.005 mol·L1 甲酸铵)(95∶5)；流速：0.5 

mL·min1；柱温：40 ℃。质谱条件：电喷雾电离

源(ESI)，正离子化，毛细管电压 4 000 V，喷雾气

压力 45 PSI，干燥气体流速 10 L·min1，干燥气体

温度 350 ℃。扫描方式为选择性离子监测，喹硫

平 m/z 384.2→253.2，碰撞能量 20 单位，裂解电压

175 V，四级杆捕捉时间 0.2 s，电子倍增器 0 V；

奥氮平 m/z 313.0→256.0，碰撞能量 28 单位，裂

解电压 140 V，四级杆捕捉时间 0.2 s，电子倍增器

0 V。进样量为 1 µL。0~2 min 为 to waste，2~4.5 min

为 to ms。 
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2.5.2  样品处理  取含药血浆 200 µL 置 2 mL 的

塑料离心管中，加入 2 000 µg·L1 的奥氮平流动相

溶液 20 µL，快速振荡 3 s，加 0.1 mol·L1 水溶液

50 µL，快速振荡 5 s，再加醋酸乙酯∶二氯甲烷

=4∶1 混合提取剂 1 mL 密塞，旋涡振荡 1 min，

14 000 r·min1，离心 5 min，吸取有机层置 1.5 mL

的带塞磨口锥形玻璃离心管内，42 ℃真空干燥至

干。进样前加入流动相混合溶液 200 µL，快速振

荡 5 s 使残渣溶解，14 000 r·min1，离心 5 min，

吸取上清液 1 µL 进样。 

2.5.3  方法专属性  分别取 6 名受试者的空白血

浆 200 µL 置 2 mL 的塑料离心管中，除不加内标

外，按 “2.5.2”项下方法操作，进样 1 µL，获得

空白血浆样品的色谱图，见图 1A；将一定浓度的

标准溶液和内标溶液加入空白血浆中，依同法操

作获得相应的色谱图，见图 1B，喹硫平、奥氮平

的出峰时间均约为 3.7，3.4 min；取健康受试者给

药后收集的血浆样品，依同法操作，见色谱图 1C。

结果表明，空白血浆中内源性物质不干扰喹硫平

及内标奥氮平的测定。 

 
图 1  HPLC-MS/MS 法测定血浆中喹硫平的典型色谱图 
A空白血浆；B空白血浆+喹硫平(1 µg·L1)+奥氮平(200 µg·L1)；C
受试者给药后采集的血浆样品 

Fig 1  HPLC-MS/MS chromatograms of quetiapine in 
plasma 
Ablank plasma; Bblank plasma spiked with quetiapine(1 µg·L1)and 

olanzapine (200 µg·L1); Cplasma of a volunteer after oral dose of 
quetiapine fumarate tablets 

2.5.4  标准曲线的制备和定量下限的确证  取 2 

mL 空白塑料离心管，分别加入浓度为 0，10，20，

100，1 000，10 000，15 000 和 20 000 µg·L1 的喹

硫平对照品溶液 20 μL，40 ℃真空干燥中干燥至

干后加入空白血浆各 0.2 mL，振荡 5 s，使血浆药

物浓度分别相当于 0，1，2，10，100，1 000，1 500 

和 2 000 µg·L1，其余按“2.5.2”项下方法处理。

经 LC-MS/MS 分析，以喹硫平峰面积与内标峰面

积之比(Y)为纵坐标，以血浆喹硫平浓度与内标奥

氮平浓度之比(X)为横坐标，权重系数为 1/x2，血

浆中喹硫平浓度在 1~2 000µg·L1 范围内呈良好的

线性关系，典型代表方程为：Y=3.744 4X+0.004 2，

r=0.997 1(n=7)。血浆样品喹硫平定量下限浓度为

1 µg·L1(S/N>20)，平行对 5 个浓度为 0.5 µg·L1 的

含药血浆样品处理后进行色谱分析，其方法回收

率平均为 88.77%，RSD 为 7.93%。 

2.5.5  介质效应考察  取 9 管空白血浆各 0.2 mL

平分为 3 组，每组 3 管，除不加标准系列溶液和

内标外，按“2.5.2”项下方法处理后，于残渣中

分别加入低(2 µg·L1)、中(100 和 1 000 µg·L1)、高

浓度 (1 500 µg·L1)的喹硫平和内标奥氮平 (200 

µg·L1)各 20 µL。以此种处理方法测得的喹硫平和

内标峰面积与空白试管中加入 0.16 mL 流动相后，

再加入相应浓度的喹硫平和内标各 20 µL 混匀后

测得的峰面积的比值计算百分比。低(2 µg·L1)、

中(100和 1 000 µg·L1)和高浓度(1 500 µg·L1)的喹

硫平和内标奥氮平(200 µg·L1)的介质影响百分比

分别为 100.49%，101.43%，96.60% ，98.71%和

93.78%。结果表明，喹硫平和内标介质效应对质

量测定影响程度基本一致。 

2.5.6  回收率及精密度试验  按“2.5.4”项下方

法分别配制低(2 µg·L1)、中(100 和 1 000 µg·L1)

和高浓度(1 500 µg·L1)的喹硫平血浆溶液各 15

份，分为 3 批，每批 5 份，并与每批的标准曲线

同时进行，按“2.5.2”项下方法处理后取 1 μL 进

样，计算质控样品的测得浓度，与配制浓度对照，

求得本法的精密度。根据分析物提取回收率的含

义：从生物样本基质中回收得到分析物质的响应

值除以纯标准品产生的响应值，以从血浆中提取

回收得到喹硫平和奥氮平峰面积除以相应浓度的

标准溶液峰面积计算提取回收率。结果喹硫平低

(2 µg·L1)、中 (100 和 1 000 µg·L1)和高浓度

(1 500 µg·L1) 和 内 标 的 提 取 回 收 率 分 别 为 

89.39%、89.88%、91.24%、90.69%和 63.80%，

可见低、中、高 3 种浓度药物的提取回收率对测

定的结果影响程度基本一致。精密度和提取回收

率结果见表 1。
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表 1  回收率与批内、批间精密度( sx  ，n=5) 

Tab 1  Recovery rate, intra-batch and inter-batch precision ( sx  , n=5) 

批内精密度 批间精密度 提取回收率 加入质量浓度

/µg·L1 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% /% RSD/% 

2    2.1±0.2 9.3   2.0±0.2  4.8 89.4±5.1 5.7 

100  103.1±2.4 6.5 100.4±6.0 10.3 89.9±2.3 2.5 

1 000   949.0±26.8 2.7  952.9±23.7  1.2 91.2±3.2 3.5 

1 500 1 394.6±48.7 3.7 1 401.0±47.6  1.0 90.7±3.2 3.5 

 

2.5.7  稳定性试验  按“2.5.4”项下方法分别配

制(2 µg·L1)、中(100 µg·L1)和高浓度(1 500 µg·L1)

的质控血浆样品，每个浓度 27 份样品分析，分为

9 组，每组每个浓度 3 个样品。考察了样品分别经

室温避光放置 2 h 和 26 h，冻融 1 次、3 次，20 ℃

冻存 1，7，27 d 的稳定性，以及样品处理后进样

前流动相复溶后分别经室温避光放置 2 h 和 26 h

的稳定性。中、高 2 个浓度样品检测结果的 RSD

全部条件下均<15%，低浓度样品检测结果的 RSD

全部条件下均<20%。结果见表 2。

表 2  血浆样品稳定性( sx  ，n=3) 

Tab 2  Stabilities of blood samples ( sx  , n=3) 

处理后进样前室温放置 2 h 处理后进样前室温放置 26 h 血浆样品室温放置 2 h 加入质量浓度/ 

µg·L1 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% 

2   1.89±0.03 1.70    1.94±0.04 1.92   1.94±0.03 1.70 

100  95.35±5.33 5.59   98.54±5.73 5.81  97.10±5.18 5.34 

1 500 1 382.62±43.62 3.16 1 417.73±22.10 1.56 1 368.18±45.38 3.32 

表 3  血浆样品稳定性( sx  ，n=3) 

Tab 3  Stabilities of blood samples ( sx  , n=3) 

血浆样品室温放置 26 h 冻融 1 次 冻融 3 次 加入质量浓度/ 

µg·L1 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% 

2   1.91±0.03 1.56   1.88±0.09 4.66    1.91±0.06 3.11 

100  98.60±7.04 7.14  97.86±6.08 6.22  103.11±5.09 4.94 

1 500 1 385.43±40.83 2.95 1 420.20±21.73 1.53 1 399.07±46.31 3.31 

表 4  血浆样品稳定性( sx  ，n=3) 

Tab 4  Stabilities of blood samples ( sx  , n=3) 

冻存 1 d 冻存 7 d 冻存 27 d 加入质量浓度/ 

µg·L1 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% 实测质量浓度/µg·L1 RSD/% 

2   1.90±0.02 0.80   1.92±0.07 3.65   1.95±0.05 2.47 

100  95.40±6.99 7.33  96.74±5.18 5.35  95.22±4.06 4.26 

1 500 1 436.66±19.46 1.35 1 407.92±42.67 3.03 1 365.39±71.89 5.26 

 

分别取低(2 µg·L1)、中(100 µg·L1)和高浓度

(1 500 µg·L1)的喹硫平流动相溶液各 20 µL，分别

加入 2 000 µg·L-1 奥氮平流动相溶液 20 µL 和流动

相溶液 160 µL 混匀，每个浓度 9 份样品分析，分

为 3 组，每组每个浓度 3 个样品。考察了样品分

别经冰箱 2 ℃放置 1，2，3 d 的稳定性和室温放

置 1，4 h 的稳定性。中、高 2 个浓度样品检测结

果的 RSD 均<15%，低浓度样品检测结果的 RSD

均<20%。 

2.5.8  质量控制  质控样品为含喹硫平浓度分别

为 2，100，1 500µg·L1 的标准含药血浆，每批血

浆样品的浓度数据用随行标准曲线求得。根据质

控样品的测定结果(准确度)评判该批样品的测定

数据可被接受或拒绝。结果质控样品检测结果其

RSD 均在 15%(低浓度在 20%)以内。 

2.5.9  数据处理  将受试者单剂量给药 200 mg 受

试制剂和参比制剂后的血药浓度列表并计算均值

和标准差，绘制药-时曲线；用 DAS 2.1.1 软件对

药-时数据进行拟合，以实测值计 Cmax，tmax；以末

端相血药浓度的对数值对时间进行回归，求得斜
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率 K，再求算 t1/2；运用梯形法求算曲线下面积

AUC0-36；AUC0-∞= AUC0-36+C36/K。两种制剂的主

要药动学参数 Cmax，经对数转换后进行方差分析，

在 α=0.05 水平进行双单侧 t 检验，按受试制剂

AUC0-24在参比制剂 80%~125%，Cmax在 75%~133%

内判定标准，考察两种制剂是否生物等效。受试

者交叉口服两种制剂后，对受试制剂和参比制剂

的药动学参数 Cmax、AUC0-36、AUC0-经对数转换

后进行方差分析，并进一步采用双向单侧 t 检验和

[1-2]%置信区间法进行生物等效性评价，其中

Tmax 采用非参数法(Wilcoxon 符号秩检验)检验法。 

3  结果 

3.1  药动学参数 

20名健康志愿者单剂量口服 200 mg富马酸喹

硫平片受试制剂和参比制剂后的平均药-时曲线见

图 2，主要药代动力学参数见表 5。 

 
图 2  20 名健康受试者口服 200 mg 喹硫平受试制剂或参

比制剂后的平均药-时曲线 

Fig 2  Mean plasma concentration-time curve of test 
preparation and reference preparation after a single oral dose 
of 200 mg quetiapine fumarate in 20 male healthy 
vonlunteers  

表 5  志愿者口服富马酸喹硫平片后的药动学主要参数

( sx  ，n=20) 

Tab 5  Primary pharmacokinetic parameters of healthy 
vonlunteers afer oral administration of quetiapine fumarate 
tablets  ( sx  , n=20) 

药动学参数 参比制剂 受试制剂 

t1/2/h 5.2±1.2 4.9±0.7 

tmax/h 0.7±0.3 0.6±0.3 

Cmax/μg·L-1 989.6±332.4 984.9±323.0 

AUC0-36/μg·L-1·h 3 054.1±632.7 2 998.7±541.7 

AUC0-∞/μg·L-1·h 3 071.7±630.4 3 013.0±542.3 

F1(以 AUC0-36 计)/% 99.1±8.9 

F2(以 AUC0-∞计)/% 99.0±8.8 

3.2  生物等效性 

结果表明：Cmax、AUC0-36、AUC0-均拒绝生

物不等效假设。受试制剂中 Cmax、AUC0-36、AUC0-

的 90%置信区间分别为 95.1%~105.3%、95.3%~ 

102.3%、95.2%~102.1%；两制剂的 Tmax 经非参数

法检验差异无统计学意义(P>0.05)，根据以上结果

可判定 2 制剂生物等效。 

3.3  临床观察 

20 名受试者服药 1 h 后均出现嗜睡现象，1~ 

1.5 h 后有 4 名受试者出现头晕，2 名受试者出现

轻度恶心，受试者主诉没有其他不适。研究医师

判断为药物引起的不良反应。在整个试验过程中

未见其它明显异常反应。试验采血结束后复查身

体，4 号受试者白细胞为 12.52×109 L1，1 天后复

查为 5.31×109 L1 恢复正常，其他受试者均正常。

分析完成试验的 20 例受试者出现的不良反应，研

究医师认为此药口服 200 mg 是相对安全的。由于

研究例数有限，本研究尚不能得出临床患者安全

性结论。 

4  讨论 

在本研究中，笔者建立了测定人血浆中富马

酸喹硫平浓度的 LC-MS/MS，并将其应用于人体

生物等效性试验中。目前，测定人血浆中富马酸

喹硫平浓度常用 HPLC 或 LC-MS/MS，文献中已

有多篇报道[3-8]。与现有方法相比，本研究中采用

的 LC-MS/MS 采用一步液-液萃取法，操作简便，

便于大批量血浆样本的处理，避免了一些文献中

采用固相萃取法的繁琐操作；此外，本方法的线

性范围为 1~2 000 µg·L1 ，比现有方法涵盖范围更

广，能满足大部分喹硫平药动学研究的要求。 

受试制剂和参比制剂的主要药动学参数Cmax、

AUC 在周期间、制剂间经方差分析差异无统计学

意义，但个体间差异具有统计学意义(P<0.05)。这

一现象可能与喹硫平的主要经肝脏代谢有关[9-10]，

其代谢酶为 P450 的同工酶 CYP3A4，而 CYP3A4

在人体内存在明显的个体差异。本研究结果的主

要药动学参数与文献[11-12]比较，除 tmax 略低外，

其余均略高，可能与本研究对象的体重低于文献

有关，同时还可能与研究的个体差异、例数少有关。 

本试验研究的富马酸喹硫平片受试制剂的主

要药动学参数与原研厂家的参比制剂基本一致，

经统计分析认为 2 种制剂生物等效。 
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混合膜材及添加剂对包衣膜性质的影响 
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摘要：目的  制备肠溶性包衣膜，考察混合膜材以及添加剂对膜材性质的影响。方法  采用平面铸膜法制备 Eudragit NE 

30D/L 30D-55 及 Eudragit FS 30D/L 30D-55 游离膜，并以膜的透湿性、机械性能为指标，考察膜材比例及添加剂[增塑剂

柠檬酸三乙酯(TEC)、抗黏剂单硬脂酸甘油酯(GMS)、乳化剂吐温 80 (Tween-80)]对游离膜的影响。结果  Eudragit NE 30D

及 Eudragit FS 30D 的加入能够增加 Eudragit L 30D-55 膜材的延展性、弹性和耐撞击负载的能力，同时也会减小膜材的强

度、增加其透湿性。Eudragit L 30D-55 与 Eudragit NE 30D 的混合膜材透湿性较大，对于湿度敏感性药物，应尽量避免选

择透湿性大的包衣膜材。TEC 和 Tween-80 的加入可改善膜材的柔韧性和弹性，降低膜材的强度，同时，TEC 的加入可

以增加膜材的透湿性，而 GMS 对膜材各项机械性质和透湿性影响不大。结论  通过简单的调节混合膜材的种类、比例、

添加剂的用量可以制得符合要求的肠溶游离膜。 

关键词：Eudragit NE 30 D；Eudragit FS 30D；Eudragit L 30D-55；透湿性；机械性质；丙烯酸树脂 
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