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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。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To prepare enteric films and investigate the effect of coating materials and additives on films’ 
properties. METHODS  Free films of Eudragit NE 30D/L 30D-55 and Eudragit FS 30D/L 30D-55 were prepared by plane 
casting method. The films component and additives, such as plasticizer (triethyl citrate, TEC), antisticking agent (glyceryl 
monostearate, GMS) and emulsifier (Tween-80) were investigated for films permeability and mechanical properties. RESULTS  
The addition of Eudragit NE 30D or Eudragit FS 30D to Eudragit L 30D-55 could enhance the ductility, flexibility and impact 
resistance ability, but reduce the intensity and increase the moisture permeability of the combination films. The combination 
films prepared by Eudragit NE 30D showed high moisture permeability, indicating the films were inappropriate for humidity 
sensitive drugs. The addictive of TEC and Tween-80 could improve the flexibility and elasticity, and reduce the intensity of the 
combination films. TEC could increase the moisture permeability, and the ratio of GMS had little effect on the casted films 
permeability and mechanical properties. CONCLUSION  Enteric combination films can be prepared by simply adjusting the 
kinds and amounts of film component and additives to meet the manufacture requirements. 
KEY WORDS: Eudragit NE 30 D; Eudragit FS 30D; Eudragit L 30D-55; moisture permeability; mechanical property; acrylic resin 

 

丙烯酸树脂类包衣材料是丙烯酸乙酯-甲基丙

烯酸酯的共聚物。这类材料具有高度的交联结构，

安全无毒，在体内不被酶破坏，不被胃肠道吸收，

也不参与代谢过程，是最常用的包衣材料之一[1]。

目前市售的丙烯酸树脂产品主要有 Eudragit 系列，

其中 Eudragit L 30D-55 为甲基丙烯酸和丙烯酸乙

酯 1∶1 共聚物，所含游离羧基能与碱成盐而易溶

于 pH>5.5 的溶液，属于肠溶性材料[2]。Eudragit L 

30D-55 在国外已广泛应用于薄膜包衣、骨架制剂、

微球及透皮等给药系统 [3]。但由于 Eudragit L 

30D-55 的玻璃化转化温度较高，形成的衣膜难以

愈合、脆性较大，不能直接用于制备微丸或片剂的

包衣工艺[4]。工业生产上使用 Eudragit L 30D-55，

一般解决的方法是加入增塑剂来增加衣膜的柔韧

性，但大量增塑剂的使用导致制备的包衣微丸在

长期储存中易发生增塑剂泄漏[5]，改变药物释放特

性。另一种解决方法是加入与其相容性较好且柔

韧性高的其他成膜材料。Eudragit NE 30D 是甲基

丙烯酸和丙烯酸乙酯 1∶2 共聚物，呈 pH 非依赖

型，在介质中只缓慢溶胀而不溶解，释药速度可

由包衣膜厚度调节[6-7]。Eudragit NE 30D 延展性较

好，Zheng 和 McGinity[8]发现在 Eudragit L30D-55

包衣处方中加入 Eudragit NE 30D 配比使用，可有

效降低增塑剂用量，改善微丸包衣及储存时增塑

剂的泄漏情况。Eudragit FS 30D 为甲基丙烯酸甲

酯、甲基丙烯酸与丙烯酸甲酯的酸性共聚物，呈

pH 依赖型，在 pH>7.0 的介质中溶解，是一种结肠

靶向包衣膜材[9]。Eudragit FS 30D 常与 Eudragit L 

30D-55 混合使用[10]，用于改善后者的机械性能和

在小肠中的释药速率 [11]。Eudragit L 30D-55 与

Eudragit NE 30D 或 Eudragit FS 30D 混合制得的衣

膜不会改变其肠溶特性，配比使用后膜的机械性

能有较大改善[12]。 

由于结构上与溶解性上的差异，Eudragit FS 

30D 和 Eudragit NE 30D 与 Eudragit L 30D-55 混合

制得的膜材在性能上也有所差异。本实验以

Eudragit L 30D-55 为包衣膜材，加入 Eudragit NE 

30D 和 Eudragit FS 30D 调节膜材性质，选取柠檬

酸三乙酯(TEC)为增塑剂、单硬脂酸甘油脂(GMS)

为抗粘剂、Tween-80 为乳化剂，制备不同处方的

游离膜，并对其机械性能和透湿性进行研究，为

后续包衣处方工艺的选择奠定基础。 

1  仪器与材料 

1.1  仪器 

微机控电子万能试验 CMT6103(江都市天源

试验机有限公司)；千分之一分析天平(北京赛多利

斯仪器系统有限公司)；千分手持式薄膜测厚仪(上

海六菱仪器厂)；SF2000 电子数显卡尺(广陆数字

测控股份有限公司)；匀质乳化机 FA25(弗鲁克公

司)；磁力搅拌器(IKA 公司)；电热恒温鼓风干燥

箱 DHG-9240A(上海齐欣科学仪器有限公司)；湿

度仪(明高五金制品有限公司)。 

1.2  材料 

Eudragit NE 30D，Eudragit FS 30D，Eudragit L 

30D-55(以下正文中分别以 NE、FS、L 简称，Evonik 

Röhm 公司，徳国)；TEC(化学纯，北京精求化工

有限责任公司)；GMS(化学纯，广东省精细化工品

工程技术研发中心)；Tween-80(化学纯，广州西陆

化工)；变色硅胶(青岛森帝威化有限公司)。 

2  方法 

2.1  游离膜的制备 

称取适量的 TEC、GMS 和 Tween-80，适量热

水溶解后匀质乳化 5 min，冷却至室温。将乳化液

与 NE 或 FS 混合均匀，再缓慢加入 L，搅拌使之

平衡。将配制得的包衣液倾倒于方形模具中(10 cm

×6.5 cm)，40 ℃水平放置，待干燥形成致密膜材，
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取出脱膜。 

制备 2 组游离膜，NE∶L 与 FS∶L 分别为 0∶

1，2∶1，3∶2，1∶1，2∶3，1∶2 及 1∶0，其

中 GMS、TEC 和 Tween-80 含量分别为聚合物干

重的 5%，5%和 2%。 

固定混合膜中 NE∶L=2∶1 或 FS∶L=2∶1，

改变添加剂的用量，制备得到两组游离膜，其中

TEC、GMS 和 Tween-80 含量均为聚合物干重。 

2.2  游离膜机械性能的测试 

筛选出厚度(0.2±0.02)mm的无裂纹、气泡及

麻点的光滑膜材，裁成宽度(10±0.1)mm边缘光滑

的哑铃形，见图1。置于60% RH、25 ℃条件下平

衡，用游标卡尺和测厚规测量实验范围内的膜宽

和厚度，采用微机控电子万能试验机，以 10 

mm·min1的速度均匀拉伸直至膜材断裂，记录受

力-位移曲线，得到抗张强度σ、断裂伸长率ε和弹

性模量值E(n=9，测试环境保持60% RH，25 ℃)。 

 
图 1  用于机械性能测试膜材的形状 

Fig 1  The appearance of the test sample 

2.3  游离膜透湿性的测定 

采用杯法测定膜的透湿性。取西林瓶(2.1 cm

×5.0 cm，口径 1.3 cm)若干，将瓶口磨平，放入

约 4 g 干燥至恒重的变色硅胶，用万能胶水将厚度

经筛选的游离膜片封于瓶口上，置于 0% RH 25 ℃

干燥器中至胶水完全晾干，剪掉瓶口边缘多余部

分，磨平。再置于 75% RH 25 ℃条件下平衡 6 h，

称重，记为 0 次，每隔 12 h 取出称重一次，连续

6 次，求得透湿量 Q。根据 Fick’s 定律，通过膜的

水蒸气量符合下列关系式： 

Q = K·p·A·t/L 

Q：透湿量/g；p：膜两侧水蒸气分压差/kPa；

A：透湿面积/m2；L：膜的厚度/mm；t：透湿时间

/h；K：膜的表观透湿系数/g·mm·m2·h1·kPa1。 

以 Q 对 t 作线性回归得到透湿系数 K，用 K

值来比较膜透湿性大小(n=6)。 

3  结果与讨论 

3.1  膜材比例对混合膜材机械性能的影响 

抗张强度(σ)是指单位截面薄膜在拉伸断裂时

的拉力，是膜材的基本性质，不随其厚度改变而

变化，σ越大，膜材的耐磨性越好。断裂伸长率(ε)

是指膜材断裂时膜材长度增加的百分率，ε越大表

示膜材柔韧性越好。弹性模量(E)是膜硬度和弹性

的综合量度，E 值越大，使膜材发生弹性形变的应

力也越大。抗张强度和弹性模量的比值(σ/E) ，是

膜的内应力的量度，其值越大表示膜应力开裂阻

力越大，包衣膜龟裂和边缘开裂的可能性越小；

相对表面能(σ2/2E)，表示膜开始断裂的阻力；断裂

功(W)是膜断裂前所吸收的负载所做的功，与膜的

韧性和强度有关，它决定了包衣的制剂耐撞击负

载而保持衣膜完整性的能力。 

游离膜的机械性能测试结果见表 1 和表 2。由

结果可知，随着 NE 和 FS 比例的增大，游离膜

的  降低， 增加，E 减小，表示 NE 和 FS 的加

入可增加膜材的柔韧性和弹性，但会降低膜材的强

度。/E、 2/2E 和 W 也随着 NE 和 FS 比例的增

加而增大，表明随着 NE 和 FS 的增加，膜应力开

裂阻力和膜开始断裂的阻力增大，膜龟裂和边缘

开裂的可能性变小，包衣制剂耐撞击负载的能力

增强。当 NE 含量为 100%时，这 3 个值均达到最大。 

表 1  Eudragit NE 30D/Eudragit L30D-55 不同比例对游离

膜机械性能的影响(n=9) 

Tab 1  Effects of different ratio of Eudragit NE 30D to 
Eudragit L30D-55 on the mechanical properties of the free 
films(n=9) 

L∶NE σ/MPa ε/% E/MPa σ/E σ2/2E/MPa W/J·min1

1∶0 5.678 2.0 51.67 0.110 0.312 0.338 

1 2∶ 4.535 2.8 43.23 0.105 0.238 0.286 

2 3∶ 3.246 26.1 3.95 0.822 1.335 2.244 

1 1∶ 2.468 93.3 0.77 3.197 3.946 5.597 

3 2∶ 2.219 142.6 0.35 6.303 6.993 5.965 

2 1∶ 1.982 342.8 0.11 17.245 17.090 11.256 

0∶1 1.654 1 013.6 0.03 58.415 48.310 24.242 

表 2  Eudragit FS 30D/Eudragit L30D-55 不同比例对游离

膜机械性能的影响(n=9) 

Tab 2  Effects of different ratio of Eudragit FS 30D to 
Eudragit L30D-55 on the mechanical properties of the free 
films(n=9). 

L∶FS σ/MPa ε/% E/MPa σ/E σ2/2E/MPa W/J·min1

1∶0 5.678 2.0 51.67 0.110 0.312 0.338 

1 2∶ 4.388 14.2 10.76 0.408 0.895 1.806 

2 3∶ 3.794 49.0 2.59 1.465 2.779 5.173 

1 1∶ 2.269 160.7 0.67 3.364 3.817 14.520 

3 2∶ 2.251 201.6 0.31 7.356 8.279 14.367 

2 1∶ 2.226 325.9 0.17 13.165 14.652 14.963 

0∶1 2.082 469.6 0.07 29.716 30.935 12.874 
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而对于 FS，W 基本随着其比例的增加而增大，

但 FS 含量为 100%时较低，表明一定比例的混合

膜材能改善膜的韧性和强度，增强包衣制剂耐撞

击负载的能力，有利于在压片过程中保持衣膜的

完整性。 

而单纯由 L 制得的膜材，当 TEC 用量为 5%

时，仅为 2%。为了得到愈合完整的包衣膜材，

一般 TEC 的用量在 20%以上[13]。但加入 NE 或 FS

后，混合膜材的迅速增大，在 NE/FS 用量为 50%

时，值就已超过 75%。文献报道[14]，断裂伸长率

为 75%以上的膜材延伸度良好，不仅可以满足普

通的微丸或片剂的包衣需求，其良好的柔韧性也

可用于制备微丸片制剂。 

NE 的延展性优于 Eudragit FS 30D，但与 L 混

合后，2 种混合膜材的延伸率接近，这是由于 FS

与 L 的各向异性相同，相容性较好，更容易获得

混合均匀的游离膜，结果见图 2。 

3.2  膜材比例对混合膜材透湿性的影响 

NE 的表观透湿系数最大，L 的最小，FS 略高

于 L，混合膜材的透湿性介于 2 种混合材料之间，

并且随着 NE 和 FS 含量的增加而升高，结果见图

3。NE 含量的增加使得混合膜材的表观透湿系数

迅速升高，而随着 FS 含量的增加，系数缓慢升高，

且几组膜材间的差异均较小。可见 FS/L 混合膜材

的透湿性远低于 NE/L 混合膜材，因此湿度敏感性

药物宜选用前者，可以有效延长储存时间。对湿

不稳定的药物，若选用 NE/L 混合膜材作为包衣处

方，应尽量减少 NE 的用量。 

 
图 2  混合膜材中不同比例Eudragit NE 30D和Eudragit FS 

30D 对断裂伸长度的影响 

Fig 2  Effects of different ratio of Eudragit NE 30D and 
Eudragit FS 30D on elongation of the free films 

 
图 3  混合膜材中不同比例Eudragit NE 30D和Eudragit FS 

30D 对膜材透湿性的影响 

Fig 3  Effects of different ratio of Eudragit NE 30D and 
Eudragit FS30D on the coefficient of vapor through free 
films

表 3  不同添加剂处方对 Eudragit NE 30D/Eudragit FS 30D 和 Eudragit L 30D-55 混合膜材膜材机械性能(n=9)以及透湿性

(n=6)的影响 

Tab 3  Effects of additive agents on the coefficient of vapor (n=6) and mechanical properties (n=9) of the free films prepared by 
Eudragit NE 30D/Eudragit FS 30D and Eudragit L 30D-55 

 组号 TEC/% GMS/% Tween-80/%  /MPa  /% E/MPa  /E σ2/2E/MPa W/J·min1 K/g·mm·m2·h1·kPa1

1 0 5 2 2.049 313.6 0.13 15.866 16.255 10.584 0.121 3 

2 5 5 2 1.982 342.8 0.11 17.245 17.090 11.256 0.128 7 

3 10 5 2 1.776 366.7 0.10 17.892 15.888 11.123 0.136 8 

4 5 0 2 2.132 330.9 0.12 17.593 18.754 11.058 0.126 9 

5 5 10 2 2.016 348.8 0.11 17.668 17.809 11.569 0.127 5 

6 5 5 0 2.125 333.6 0.12 17.248 18.326 11.426 0.126 4 

NE∶L=2∶1 

7 5 5 4 1.976 367.2 0.11 18.798 18.572 11.812 0.131 1 

8 5 5 4 2.015 331.5 0.16 12.772 12.868 14.448 0.062 9 

9 0 5 2 2.519 112.3 0.50  5.007  6.306  5.287 0.060 3 

10 5 5 2 2.226 325.9 0.17 13.165 14.652 14.963 0.062 1 

11 10 5 2 1.684 345.8 0.10 16.734 14.090 10.028 0.063 4 

12 5 0 2 2.342 316.5 0.17 13.453 15.753 14.533 0.061 8 

13 5 10 2 2.224 324.5 0.16 13.799 15.344 14.143 0.062 4 

FS∶L=2∶1 

14 5 5 0 2.351 315.6 0.17 14.053 16.519 13.886 0.061 5 
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3.3  添加剂对膜材机械性能和透湿性的影响 

随着 TEC 和 Tween-80 加入量的增大，混合膜

材的降低，增大，E 减小，表示 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，结果见表 3。 

对于 NE 和 L 的混合膜材，TEC 为增塑剂，

能够降低膜材的玻璃化转化温度，增加膜材的柔

韧性；Tween-80 当做乳化剂使用，使 GMS 在水中

能均匀分散，同时也有一定的增塑作用，但由于

用量较低，增塑效果有限。GMS 是抗粘剂，防止

微丸在包衣的过程中发生粘连，0%~10%的 GMS

含量下各组数值无显著性差异，表明该含量下的

GMS 对衣膜的机械性能无明显影响。 

当 TEC 含量为 0%时，NE/L 和 FS/L 混合膜材

的 分别为 313.6%和 112.3%，TEC 对表明在 NE

或 FS 的含量达到 50%时，不加入任何增塑剂，混

合膜材也具有较好的机械性能。TEC 含量对 NE/L

混合膜材的影响较小，但对 FS/L 混合膜材的影

响较大。含 5%TEC 的 FS/L 混合膜材，其  值为

325.9%，约为同处方 0%TECε的 3 倍，但随着 TEC

含量的增加，TEC 对膜材各项性能无显著性改善

效果。且过量的 TEC 导致 W 减小，因此宜采用

5% TEC。不同 GMS 用量的膜材，各组数据值间

无显著性差异，表示该含量下的 GMS 对膜材机械

性能无明显影响。 

同时，随着 TEC 含量的增大，混合膜材膜材

的表观透湿系数均有不同程度的增大，而该含量

下的GMS和Tween-80对膜材的透湿性无显著影响。 

4  结论 

本实验采用铸膜法制备了多种丙烯酸树脂类

游离膜，考察了不同处方比例及增塑剂、抗粘剂、

乳化剂用量对膜材的机械性能和透湿性的影响。

研究发现，随着 Eudragit NE 30D/Eudragit FS 30D

含量的增加，混合膜材的延展性增加，弹性增大，

耐撞击的能力增强，透湿性增大。Eudragit NE 30D

和 Eudragit FS 30D 对 Eudragit L30D-55 膜材性能

的改善作用相似，但 Eudragit NE 30D 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 的增加会导致 Eudragit 

NE 30D/Eudragit L 30D-55N 、 Eudragit FS 

30D/Eudragit L 30D-55 混合膜材透湿性的略微增

大，在满足膜材增塑性的条件下，应尽量选择小

比例的 TEC 对湿敏型药物进行包衣。 
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