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内容概要

本书共分十七章，主要内容包括药物制剂的稳定性，注射剂与滴眼剂，散剂，胶囊剂与滴丸剂，中药
制剂，软膏剂、眼膏剂、凝胶剂、膜剂及巴布剂，气雾剂、喷雾剂与粉雾剂，缓释与控释制剂，生物
技术药物制剂等。
本教材适用于药学类院校各本科专业的教学，也可作为从事药物制剂开发与研制的科技人员的参考书
。
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章节摘录

版权页：   插图：   4.片重差异超限 片重差异超过规定范围，即为片重差异超限。
产生片重差异超限的主要原因是：①颗粒流动性不好；②颗粒内的细粉太多或颗粒的大小相差悬殊；
③加料斗内的颗粒时多时少；④冲头与模孔吻合性不好等。
应根据不同情况加以解决。
 5.崩解迟缓 一般的口服片剂都应在胃肠道内迅速崩解。
若片剂超过了规定的崩解时限，即称为崩解超限或崩解迟缓。
 水分的透入是片剂崩解的首要条件，而水分透人的快慢与片剂内部的孔隙状态和物料的润湿性有关。
尽管片剂的外观为一压实的片状物，但却是一个多孔体，水分正是通过这些孔隙而进入到片剂内部。
 影响片剂崩解的主要因素是：①压缩力，影响片剂内部的孔隙；②可溶性成分与润湿剂，影响片剂亲
水性（润湿性）及水分的渗入；③物料的压缩成形性与黏合剂，影响片剂结合力的瓦解；④崩解剂，
使体积膨胀的主要因素。
 6.溶出超限 片剂中药物在规定的时间内未能溶出规定量，即为溶出超限或称为溶出度不合格。
影响药物溶出度的主要原因是：片剂不崩解（黏合剂加入过多或黏性太强造成结合紧密，崩解剂加入
不足或崩解能力不足以克服结合力），颗粒过硬（颗粒水分太少而过干、黏合剂黏结力过强），药物
本身的溶解度差等。
 应针对不同影响因素，采取相应措施予以解决。
如选择适宜的黏合剂和崩解剂种类，并经过研究使其用量在合适的范围，保持颗粒适宜的水分，药物
溶解度差的片剂，应选择崩解性能优良的崩解剂，同时选择对崩解和溶出的影响较小的水溶性的黏合
剂和润滑剂，如果采取这些措施后溶出度仍不能达到要求，可加入表面活性剂，采用包合技术、固体
分散等新技术提高药物溶解度和溶出度。
 7.片剂中的药物含量不均匀 所有造成片重差异过大的因素，皆可造成片剂中药物含量的不均匀。
对于小剂量的药物来说，除了混合不均匀以外，可溶性成分在颗粒之间的迁移是其含量均匀度不合格
的一个重要原因。
 在干燥过程中，物料内部的水分向物料的外表面扩散时，可溶性成分也被转移到颗粒的外表面，这就
是所谓的可溶性成分的迁移；在于燥结束时，水溶性成分在颗粒的外表面沉积，导致颗粒外表面的可
溶性成分的含量高于颗粒内部，即颗粒内外的可溶性成分的含量不均匀。
如果在颗粒之间发生可溶性成分迁移，将大大影响片剂的含量均匀度；尤其是采用箱式干燥时，这种
迁移现象最为明显。
因此采用箱式干燥时，应经常翻动物料层，以减少可溶性成分在颗粒间的迁移。
采用流化（床）干燥法时，由于湿颗粒各自处于流化运动状态，并不相互紧密接触，所以一般不会发
生颗粒间的可溶性成分迁移，有利于提高片剂的含量均匀度。
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编辑推荐
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