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分散片及其处方设计
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分散片 以其独具性 能
,

近年来倍受人们

重视
,

本文综述 国内外文献资料并结合我们

开发该剂型某些制剂的研究情况
,

就其作 用

特点
、

品种开发
、

质量要求
、

处方设计等作一

综述
。

一
、

作用特点

分散片 ��� �� ��’� �� 
� ��� ��� �又称水分散片

�� � �� � � �� �� �� ��� � ��� 
� �� �

,

系指遇水可迅速崩

解形成均匀粘性混悬液的片剂
。

其吸收快
,

生物利用度高
,

不 良反应小
,

服用方便
,

可吞

服
、

咀嚼含吮或水 中分散后可与或不与果汁
、

牛奶 同时服用
,

尤其适合老
、

幼和吞服固体困

难 的患者
。

制备工艺可 同普通片剂
,

对生产

条件无特殊要求
。

二
、

品种开发

英 国药典 �� �  年
、

�� � � 年及 �� � � 年版

均收载了阿 司匹林
、

复方阿 司匹林和复方磺

胺甲嗯哇这三种分散片〔‘,�, �〕
,

国外还开发上

市了复方扑 热息痛
、

复方左旋 多 巴
、

毗罗 昔

康
、

雷尼替丁
、

双氯芬酸
、

甲灭酸
、

经氨节青霉

素和增效经氨节青霉素等分散片 �’�
。

国内尚

未见有产品开发上市
,

仅见阿司匹林 和扑热

息痛分 散片 的文献报道 ��, ��
,

但有 经氨节青

霉素分散片等 品种在临床应用
。

三
、

质 � 要求

英 国药典 �� �  年
、

�� � � 年及 �� � � 年版

对分散片的崩解时限
、

分散均匀性
、

片重差异

等作了具体规定
。

崩解时限按片剂和胶囊崩

解时限检查法检查
,

除另有 规定外
,

在 �� �

, 湖南医学高等专科学校 �� 届实 习生

�� ℃水中均应在 �而� 内崩解
。

分散 均匀性

检查规定 � 取分散片两 片
,

加水 ��� �
,

搅 拌

使之完全分散
,

过筛孔 内径为 � �� 拌� 的筛
,

分散粒子均应能全部通过
。

分散后形成的混

悬液要较均一稳 定
,

并具 有 良好 的外观
。

比

较混悬液的稳定性
,

常可通过测定沉降体积

比来评价其优劣
,

但韩丽梅等 �� 考虑到分散

片形成的混悬液常不易观察其沉降界面而致

该法难以实现
,

提出了用透光率评价分散片

混悬 性 的方法 � 取 分 散 片 � 片
,

加 �� ℃ 水

�� 血
,

搅拌使分散均匀
,

于 � ��
� � 处立即测定

� 时透光率 ��
,

并测定记 录不 同时刻 的透光

率 � �
,

以透光率相对变化值 ��
� 一 �� �� �� 对时

间 �进行线性回 归
,

采 用 �� 值以 及线性方程

的斜率 � 来评价分散片 的混悬 性
。

�� 值越

小
,

表明混悬液越混浊 � � 值越小
,

表 明混悬

液沉降越慢
,

越稳定
。

该法简便可行
,

评价指

标较客观
,

有参考价值
。

片重差异按片剂重

量差异检查法检查
,

应符合有关规定
,

并明确

凡规定检查含量均匀度 的分散片
,

可不进行

重量差异的检查
。

其他应符合片剂项下有关

的各项规定
。

四
、

药物选择

宜于制成分散 片的药物种类 很多
,

一般

凡适合 口服的药物都可用于制成分散片
。

这

些药物包括 � 治疗低钾血症的抓化钾
,

非菌体

类抗炎药如布洛芬
,

补充钙或治疗钙缺乏症

的钙盐
,

肌 肉松弛药呢二苯丙醇或其盐
,

抗组

胺药二 甲苟定或其盐
,

支气管扩张药 甲基黄

嗦岭类 中的丙经茶碱
、

二经丙茶碱或茶碱
,

镇

咳药可待 因
、

解热镇 痛药扑 热息 痛
,

维 生素

类
,

抗微 生物 药物 如红霉 素或其盐
、

强力霉
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素
,

尤其适合老人及小孩疾病治疗 的药物 如

毗瑰胺醋 或其盐
、

氨 节唾 吮
、

潘生 丁及安定

等 �� �
。

五
、

辅料选择

分散片处方组成除主药与至少一种崩解

剂及遇水形 成高粘度的溶胀性辅料外
,

还含

有其它赋形剂如填充剂
、

润湿剂或粘合剂
、

润

滑剂
、

甜味剂等
。

这些辅料的作用是促使 固

体粉末粘结成型
,

制备 时具有 良好 的流动性

和可压性
,

促进崩解和溶 出
,

改善某些药物的

苦味与异臭
,

从而达到其制备
、

质控及满足临

床用药的要求
。

崩解剂或溶胀性辅料
� 选择能控制提供

快速释放崩解的适宜辅料并控制药物和辅料

的粒度是保证分散片质量的关键
。

常用的崩

解剂有竣甲基淀粉钠
、

低取代经丙基纤维素
、

交联聚乙烯毗咯烷酮
、

竣甲基纤维素钠
、

淀粉

及其衍生物
、

非 离子或阳离子型树脂等
。

分

散片遇水应有 良好 的崩解性
,

平均崩解 时限

为 �而 � ,

最佳为 �而 � 或不足 �而� 。

溶胀性辅

料可采用瓜耳胶
、

苍耳胶
、

黄原胶
、

果胶
、

藻酸

盐
、

葡聚糖
、

预胶化淀粉
、

多糖类及 亲水性纤

维素衍生物如竣 甲基纤维素钙
、

经丙基纤维

素
、

经丙基 甲基纤维素等
。

分散片遇水分散

应形成均匀稳定的混悬液
,

在 �� ℃条件 下其

表观 粘度 为 ��
一 �仪幻��

�
�

, ,

最佳 为 ���
�

��� ��
�

�

。�� 
。

在处方设计时
,

常以 分散片崩

解 时间
、

混悬性等为考察指标
,

运用均匀设计

或正交设计 的方法
,

对崩解剂或溶胀性辅料

的选用与用量进行筛选
,

以优化出最佳配方
。

填充剂
� 用以增加分散片的重量和体积

,

利于成型和分剂量
。

可采用乳糖
、

蔗糖
、

甘露

醇
、

山梨醇等水溶性填充剂和淀粉
、

微晶纤维

素
、

硫酸钙
、

磷酸氢钙等水不溶性填充剂
。

润湿剂或粘合剂
� 对某些药物本身或辅

料润湿时具有粘性的
,

只要加人适 当的润湿

剂如水
、

乙醇就能产生足够强度的粘性
,

即可

制成软材
。

对于药物本身缺乏粘性或粘性较

小的
,

在制备软材时需加人粘合剂
,

可采用甲

基纤维素和聚乙烯毗咯烷酮等
。

其 中聚乙烯

毗咯烷酮最为常用
,

用量为 � 一 �� � �岁 � �
,

溶

液浓度为 。
,

� 一 � � �岁� �
,

其化学性质稳定
,

能溶于水和乙醇
,

对水与热敏感的药物 用乙

醇液制粒
,

可降低颗粒干燥温度
,

缩短 时间 �

用本品作粘合剂制得的分散 片较稳定
,

能延

缓氧化
、

分解
、

产气等反应 的发生
。

润湿剂或

粘合剂 种类 的选用 以 及用量 的确定 是否合

理
、

恰当
,

关系到制剂 的硬度或粒度
、

崩解度
、

溶出度等能否合乎要求
,

针对具 体制剂还应

通过实验来进行选择
。

润滑剂 � 有水溶性和非 水溶 性润滑剂两

种
,

较 常见 的有
� 硬醋酸镁

、

滑石 粉
、

聚 乙 二

醇
、

氢化植物油
、

十二烷基硫酸镁等
。

选用时

尤应考虑其对分散片硬度
、

崩解 度与溶 出度

的影响
。

甜味剂 � 甜味剂包括天然和人造甜 味剂

两种
,

如甜菊糖
、

糖精钠等
,

一般天然甜 味剂

的用量不超过 � �
,

人造甜味剂 的用量不超

过 ��
。

其它
� 为促进分散片的崩解

,

避免溶胀性

辅料溶胀太快
,

控制片剂遇水分散后药物 的

溶出速度
,

常在分散片处方 中加人 以下附加

剂 � 电解质类物质如氯化钠
、

酸类尤其是有机

酸类物质如柠檬酸
,

碱类物质如碳酸氢钠
、

糖

类物质如山梨醇等
,

以达预期设计 目的
。

六
、

处方举例

复方磺胺甲嗯哇分散片处方及工艺
�
磺

胺甲嗯哇 � �� ��
,

甲氧节氨啥吮 �� ��
,

聚乙烯

毗咯 烷 酮 �
�

�� ��
,

交 联 聚 乙 烯 毗 咯 烷 酮

� �
�

� �吨
。

硬脂酸镁 �
�

� �吨
,

总量 � ��
�

� �鸣
。

将磺胺 甲嗯哇和甲氧节氨心吮粉碎成粒径为

�� 拌� 的粒子
,

与交联聚乙 烯毗咯烷酮混匀
,

以聚乙烯毗咯烷酮水溶液作粘合剂制粒
,

干

燥
,

整 粒
,

加 硬 脂 酸 镁 混 匀 后
,

压 成 直 径

��
����

、

厚 �
�

� �
�� 

、

重 � � �
�

�吨 的 片剂 ��
, ‘� �

。

本品置水中不到 �而� 完全崩解
,

在 �
�

�� �� � �

盐酸中片 内甲氧节氨 心吮完全 溶 出不 超过

��而 � 。
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扑热息痛分 散片处方及工艺
� 扑热息痛

��
�

� �
,

交联聚 乙烯 毗咯烷 酮 �
�

� �
,

聚乙 烯毗

咯烷酮与 �
�

� �
,

预凝胶淀粉 �
�

� �
,

硬脂酸镁

�
�

� �
,

共 制 ��� 片
。

将 扑热 息痛 过 �� 目筛

后
,

与交联聚乙烯毗咯烷 酮混合均匀
,

�� � 聚

乙烯毗咯烷酮 凡
。水溶液作粘合剂制粒

,

�� ℃

干燥 ��
,

过 �� 目筛整粒
,

加预凝胶淀粉和硬

脂酸镁于干燥颗粒 中
,

混合均匀后压片 �’�
。

七
、

结束语

分散片由于具有服用方便
、

药物吸收快
、

生物利用度高
、

制备工艺及生产设备可 同普

通片剂等独特性能
,

是值得重视和有开拓前

景的剂型
。

运用和发展现有药剂学 技术
,

发

掘已有药物资源
,

选用国产辅料
,

研制开发分

散片
,

将具有重大 的临床意义和经济意义
。
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摘要 本实验对替硝哇葡萄搪注射液与头抱哇啦钠于 �
、

��
、

�� ℃条件下配伍进行 了考察
。

两药 配伍后

�� 内外观检查溶液澄明
,

无沉淀产生和颜 色变化
,
�� 值无明显变化

,

两组分含量降低不 明显
。
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替硝哇(Ti ni dazo l
e
)是 目前常用的抗厌氧

菌药物
,

为配合临床用药
,

我们模拟临床用药

浓度
,

将头抱 哇琳钠 与 0
.
2 % 替硝 哇注射液

配伍
,

观察配伍后各项指标的变化
,

为临床用

药提供参考
。

一
、

仪器与试药


