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片剂

一、概述
◆片剂：指药物与适宜辅料均匀混合后压制
而成的圆片状或异形片状的固体制剂。
          是目前临床应用最广泛的剂型之
一。
◆片剂的特点
　①剂量准确，使用、携带方便，质量稳定
。
    ②生产机械化、自动化程度高。
　③适应临床多种医疗需要。
　④婴、幼儿和昏迷病人等不易吞服，生物
利用度较差。
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◆片剂的分类
   1. 口服：  普通片、包衣片、多层片
                   泡腾片、分散片
                   缓释片、控释片
                   咀嚼片、口腔速崩片
    2. 口腔用：舌下片、口腔贴片、含片
    3. 其他用：可溶片、阴道片、阴道泡腾片
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二、片剂常用的辅料
（一）稀释剂与吸收剂（又称填充剂）
◆作用
    稀释剂：增加片剂的重量和体积
　 吸收剂：吸收液体成分

◆常用的稀释剂与吸收剂

 淀粉：常用玉米淀粉，可压性差，崩解性
好

            常与糊精、糖粉合用

 糊精：粘性较强
 糖粉：粘性较强，易吸湿，增加片剂光洁
度
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◆常用的稀释剂与吸收剂
 乳糖：良好的水溶性、可压性，增加光洁
度

            喷雾干燥法制得乳糖，流动性
好，

            可用于粉末直接压片

 预胶化淀粉：有较好的流动性、可压性、

           自身润滑性、粘性、崩解性

 微晶纤维素：有较好可压性、粘性、崩解
性

           称干粘合剂

 其他：甘露醇和山梨醇、无机盐类
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（二）润湿剂与粘合剂
◆作用
润湿剂：使物料润湿，诱发其粘性。
黏合剂：增加黏性，使物料黏结成颗粒。
◆常用的润湿剂
乙醇：可降低药物粘性，常用浓度 30 ～
70%
水：无粘性，润湿不易均匀



  

片剂

◆常用的粘合剂
淀粉浆：粘性良好，应用较多，
     常用浓度 8~15% ，制法有冲浆法和煮
浆法
糖浆：粘合力较强
高分子溶液（胶浆）：粘性强，
     常用于可压性差的药物。
     常用的有 MC 、 CMC-Na 、 HPC 、
                    HPMC 、 PVP 、 EC 、明胶
等。
◆常用的干燥粘合剂：微晶纤维素
                                    糊
精、糖粉
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（三）崩解剂
◆作用：促进片剂在胃肠道中迅速崩碎成细
小粒子
◆ 作用机制
  膨胀作用、毛细管作用、润湿热、产气作
用
◆常用的崩解剂
干淀粉：用量较大，常用内外加法
CMS-Na 、 L-HPC 、 CCNa 、 PVPP 等：
             崩解性好
泡腾崩解剂：碳酸氢钠与枸橼酸
表面活性剂：用于疏水性药物
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◆崩解剂
◆加入方法
    ①内加法：制粒前加入，促进颗粒进一
步崩解为粉末
    ②外加法：制粒后加入，促进片剂崩解
为颗粒
    ③内外加法：部分内加、部分外加
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（四）润滑剂
◆作用
助流：降低粒子间摩擦力
抗粘：防止原辅料粘附机器
润滑：降低颗粒或片剂与机器之间的摩擦力
◆常用的润滑剂
①水不溶性润滑剂：
    硬脂酸镁：性能较好，应用广泛，
                不宜与阿司匹林等药物配
伍
    其他：滑石粉、微粉硅胶、氢化植物油 
等 
②水溶性润滑剂： PEG 、月桂醇硫酸镁
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三、片剂的制备
（一）概述
◆压片操作的三要素：
     流动性、可压性、润滑性
◆片剂的制法有两类：
  ①制粒压片法
        湿颗粒法、干颗粒法
  ②直接压片法
       粉末法、结晶法
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（二）湿颗粒法
          所制颗粒均匀，可压性、流动性
好，
             耐磨性强
 1. 制粒的目的
　①增加流动性和可压性
　②增大松密度，减少松片现象
　③避免各成分在压片过程中分层
　④避免粉尘飞扬及粘附等现象
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2. 制粒方法
 ①挤压式制粒：
 ◆主要步骤：制软材 、制湿颗粒、干燥    
 ◆制软材：
       设备：槽型混合机
       要求：握之成团、压之即散
 ◆制湿颗粒：
      设备：摇摆式颗粒机
      要求：颗粒完整，无长条，细粉较少
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◆干燥
    温度： 50~60℃
    方法：
    烘箱干燥：静态干燥，受热不均匀，
            干燥时间长                 
    
    沸腾（流化）干燥：
           动态干燥，受热均匀，干燥时
间短
◆ 挤压制粒的特点：
    粒度大小容易调节、粒度分布均匀，
    步骤多、劳动强度大
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 ②高速混合制粒：
 ◆ 特点：混合、制软材、制湿粒一步完成
，
                但不易控制颗粒成长过程
。
 ◆设备：高速搅拌制粒机
 ◆干燥：同挤压制粒
 ③流化制粒：混合、制粒、干燥一步完成
       但颗粒松散，（由粉末直接制成干
颗粒）
 ④喷雾干燥制粒：由液体直接制成干颗粒
        干燥速度快，颗粒溶解性、流动性
好
 ⑤转动制粒
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3.整粒与总混
 ◆整粒：使干燥后粘连、结块的颗粒分散， 
 
              粒度均匀，便于压片 
 ◆总混：加入外加崩解剂、润滑剂、挥发性
成分等，混匀
    设备：三维混合机
4. 压片
◆片重计算

 片重＝每片含主药量／颗粒中主药百分含
量
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4. 压片
◆ 设备：压片机
   单冲压片机结构：单侧加压、压缩时间
短
    ①加料器：加料斗、饲粉器
  ②调节器：压力、片重、推片
  ③压缩部件：上、下冲，模圈
  旋转压片机：饲粉方式合理，片重差异小
              双侧加压，压力分布均匀
              生产效率高
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◆弹性复原：将片剂从模中推出后，由于内
应力的作用发生弹性膨胀的现象。
    弹性复原率：弹性复原率大，易于裂片

    ER= （ V-V0 ） /V0 ×100%

             = （ H-H0 ） /H0×100%
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◆ 影响片剂成型的因素
①药物的可压性：
  塑性大、弹性差物料可压性好
②药物的熔点及结晶形态：
  熔点低易形成固体桥，易成型
  立方晶型易成型
③粘合剂和润滑剂：
  粘合剂多、润滑剂少易成型
④水分：适量水分易成型，过多造成粘冲
⑤压力：压力大易成型，但过大无益
        加压时间长易成型
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（三）干颗粒法
　　适用于对湿、热较敏感的药物
　　方法：滚压法、重压法
（四）直接压片法
       适用于对湿、热较敏感的药物　
   ◆粉末直接压片
       生产工序少，对辅料及压片机要求
较高
      辅料：微晶纤维素、可压性淀粉、喷
雾干燥乳糖、磷酸氢钙二水物、微粉硅胶

（五）片剂制备中的问题（ P200 ）
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四、片剂包衣
1. 概述
◆包衣的目的
　①改善外观，便于识别
　②掩盖不良臭味
　③增加药物稳定性
　④控制药物释放部位或时间
    ⑤防止发生配伍变化
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◆包衣的种类：
　①糖衣：衣料主要为蔗糖
　②薄膜衣：衣料主要为高分子材料
       可分为：胃溶型
                      肠溶型
                     不溶型（缓释型）
◆包衣的方法：
　滚转包衣法
    流化包衣法
    压制包衣法
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2. 糖衣

◆特点：以蔗糖为主药包衣材料，味道甜

              糖衣体积大，

              工艺过程较复杂，所需时间
较长
◆工艺过程
   隔离层、粉衣层、糖衣层、有色糖衣层
、打光
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①隔离层：
　作用：防止包衣过程中水分渗入片芯
　材料：胶浆（玉米朊、虫胶、 CAP 等）
②粉衣层：
　作用：包没片剂原有的棱角
　材料：糖浆和滑石粉
③糖衣层：
    作用：使衣层更牢固、光洁、增加甜味
　材料：糖浆　
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④有色糖衣层：
　作用：上色、美观、便于识别
　材料：有色糖浆（颜色由浅到深）
⑤打光
　作用：防潮、使片剂光洁美观
　材料：川蜡
◆注意
    在整个包衣过程中要控制温度（ 40 ℃
左右）
                                 要层
层干燥
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3.薄膜衣
◆特点：操作简单、生产周期短、效率高、 
  
             片重增加小、对药片崩解影
响小 
◆包衣材料：高分子材料
①胃溶型： HPMC 、
 丙烯酸树脂Ⅳ号（ Eudragit E100即
EuE100 ）
②肠溶型： 丙烯酸树脂Ⅱ号、 Ⅲ号
（ Eudragit L100 、 Eudragit S100 ）
CAP 、 HPMCP 、 PVPP 等
③不溶释型： EC 、醋酸纤维素、
EuRS 、 EuSL



  

第四节  片剂包衣

◆溶剂：有机溶剂（乙醇、丙酮等）、水
◆辅料
①增塑剂 : 甘油、丙二醇、 PEG （水溶
性）
   邻苯二甲酸二乙酯、蓖麻油等（水不溶
性）
②释放速度调节剂、致孔剂 ：
    蔗糖、氯化钠、表面活性剂、 PEG 等
③固体粉料：
     滑石粉、硬脂酸镁
④色素

4. 包衣中的问题（ P201 ）
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五、片剂的质量检查
外观、硬度和脆碎度、重量差异、崩解时限
、
溶出度：药物从片剂、胶囊等固体制剂，
            在规定条件下溶出的速率和程
度。
释放度：药物从缓释制剂、控释制剂、
            肠溶制剂及透皮贴剂等在规定
条件下
            释放的速率和程度。
含量均匀度：指小剂量片剂等制剂，
            每片（个）含量符合标示量的
程度。
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六、片剂举例
复方乙酰水杨酸片
处方：乙酰水杨酸    268g （  主药  ）
           对乙酰氨基酚 136g （  主药  
）
           咖啡因          33.4g （  
主药  ）
           淀粉              266g  （ 
崩解剂 ）
           16% 淀粉浆    适量  （ 粘合剂 ）
           滑石粉            25g  （ 
润滑剂 ）
           轻质液状石蜡 2.5g  （ 润滑剂 
）
            酒石酸          2.7g  （ 
稳定剂 ）
            共制 1000 片
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硝酸甘油片
处方：乳糖            88.8g （稀释剂）
           糖粉            38.0g （稀
释剂）
           17% 淀粉浆    适量 （粘合剂）
           硝酸甘油       0.6g  （ 主
药 ）
           硬脂酸镁       1.0g  （润滑
剂）
           共制 1000 片
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