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新型口服固体速释制剂一口腔崩解片的研究概况
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摘要 新型 口服固体速释制剂一 口腔崩解片以其在 口腔 内迅速崩解
、

起效快
、

生物利用度高
、

服用 方便等特

点受到 了越来越多的药学工作者的关注
,

而且在很大程度上解决 了老人
、

儿童等其他吞咽 困难的病人服药难

的问题
。

本文主要介绍了口腔崩解片的速崩机理
、

几种制备工艺及辅料
,

质量控制方法关键在于崩解时限和

溶出度的检查
,

最后介绍 了国内外 已经上市的 口腔崩解片的若干品种
。
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口腔崩解片(
ora lly disintegra tin g tablets)是一种

在口腔内不需水即能崩解或溶解 的片剂〔‘〕
。

口 腔

崩解片的崩解时间一般控制在 lm in 以内
,

但多数 口

腔崩解片的产品在使用者的 口腔局部崩解时间为 5
一
30

5 〔’
一 ‘

;
,

入 口无需咀嚼
。

片剂置 于舌面
,

遇唾液

迅速崩解后借助吞咽动力
,

药物即可人胃起效
,

克服

了普通片剂
、

胶囊剂等传统剂型在使用 中的吞 咽困

难
。

因此该剂型特别适用于儿童
、

老人及他吞咽 困

难的病人(某些肿瘤患者
、

精神病人 )的用药
。

1 口腔崩解片的特点

1
.
1 崩解或溶解迅速

,

起效快
、

生物利 用度 高 口

腔崩解片在遇到唾液后
,

可迅速崩解或溶解
,

表面积

增大使得药物的溶出速度也随之加快
,

能够很快吸

收起效
。

药物吸收的限速步骤是药物的溶解速度
,

尤其对于难溶性药物来讲
,

溶解速度慢就会导致生

物利用度降低
。

口腔崩解片能够提高药物的生物利

用度
,

如法莫替丁 口崩片生物利用度是市售普通片

剂的 12 5 % 己’」
。

拓学军〔6〕等进行 了硫酸沙丁胺醇

作者简介
:赵楠

,

女
,

药剂学硕士研究生
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n e
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( SSD ) 口腔崩解片的人体生物等效性研究
,

结果表

明 SsD 口崩片与市售普通片具有生物等效性
。

因此
,

口腔崩解片适用于需急速起效
,

且有效浓

度与中毒浓度相差较大的药物
,

一些战伤急救药
,

非

街体抗炎药
、

解痉止吐药等都比较适合制成 口腔崩

解片;另一些药物如血药浓度长期处于较平稳状态
,

则易产生耐药性
,

制成 口腔崩解片后
,

则可克服该问

题
,

产生 良好的治疗效果
。

1

.

2 服用方法简便 口腔崩解 片遇唾液后 即可使

其崩解或溶解
,

既可按普通片剂吞服
,

又可放人水中

崩解后送服
,

还可不需用水吞咽服用
。

特别适用于

老人
、

儿童
、

吞咽困难的病人及取水不便者服用
〕

如

果在制备时采用一定的方法改善制剂的口感
,

则可

大大提高儿童患者的服药依从性
,

解决婴幼儿服药

困难的问题
。

1

.

3 减少肝脏的首过效应 口 腔崩解片快速崩解

或溶解后
,

部分药物可通过 口腔
、

舌下和舌鞘膜转

运
,

吸收人血液
。

硝酸甘油 和 孕 酮 与聚 乙 二 醇

(PE G )混合制片
,

其熔点在体温附近
,

在 口腔内能够

经 口腔勃膜转运
,

避免了药物的肝脏首过效应
,

这对

街体及激素类等易被肝药酶破坏 的药物尤其有意
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义
。

1

.

4 减少药物对消化道的刺激作用
,

副作用低 普

通片剂崩解缓慢
,

在 口服过程 中有的病人偶有食道

阻塞和组织损伤的危险
,

而且刺激性大的药物如阿

司匹林等
,

如果在胃内时间过长
,

其诱发胃出血的可

能性也会随着增加 ;而毗罗昔康速溶片 比双氯芬酸

和蔡普生普通片的胃肠道反应率低 ;阿司匹林
、

布洛

芬速崩片在药物到达胃肠道之前已迅速崩解并分散

成细微颗粒
,

造成药物在 胃肠道大面积分布
,

吸收点

增多
,

从而降低了药物对胃肠道的局部刺激
。

1

.

5 局部治疗作用 普通 口服 固体制剂(片剂
、

胶

囊剂)到达胃底部迅速排空
,

难以达到胃的靶 向效

果
。

含阴离子交换树脂的 口腔崩解片
,

因其在 口 腔

内溶解
,

树脂在胃内分布均匀
,

10 % 的药物在胃内滞

留 5
.
s h

,

可对幽门螺杆菌进行局部治疗
。

2

.

3 载体材料对药物有抑晶性 药物和载体材料

由于氢键作用
、

络合作用或勃度增大
,

载体材料能抑

制药物晶核的形成及成长
,

使药物成为非结晶性无

定形状态分散于载体材料 中
,

大大增加了药物的溶

出速率
。

戚海亮川 用预胶化淀粉与药物以 1 : 5 的

比例共同研磨 90 m in
,

用 X
线衍射

、

差热分析
、

扫描

电镜证明药物以无定形态存在
,

且 以极微小的粒子

分布在淀粉表面
,

从而改善了药物的溶出
。

2 速释机理

2
.
1 速崩 口腔崩解片的主要成分之一是崩解剂

,

可以是一种崩解剂
,

也可是多种崩解剂以一定的比

例混合
。

优质的崩解剂是指吸水溶胀度大于 sm U g

的崩解剂
,

孔隙率和强溶胀性是这类崩解剂最重要

的崩解机理
。

某些崩解剂
,

如交联梭甲基纤维素钠

(CCN a)
,

当含量约为 7
.
6% 时

,

可能将获得最短 的

崩解时间
,

此时
,

片剂孔径分布成最合理 的细孔结

构
,

这种细孔结构的总孔隙率达到饱和
,

它所产生的

压力能导致有效的崩解
,

溶胀过程成为主要 的崩解

机理 ;一般情况下
,

当崩解剂含量超过 8% 时
,

片剂

内部毛细管变粗
,

水的快速渗透反而隔离了周围的

细孔结构区
,

使其中的空气不能及时逸出
,

阻止水分

进入细孔区
,

崩解效果反而不佳
。

2

.

2 速溶 冷冻干燥法和固态溶液法制备的速溶

片
,

其成分中并无崩解剂
,

但它有极高的孔隙率
,

且

骨架多为亲水性成分
,

当遇到水分时水分可由孔隙

迅速进入片剂内部
,

导致片剂速溶
。

喷雾干燥工艺

在压片时要加人崩解剂和泡腾剂
,

片剂遇水后
,

由于

崩解剂的吸水膨胀及毛细管作用和泡腾剂所产生的

气体的膨胀作用而导致水分迅速进人片剂而快速崩

解或溶解
。

同时
,

由于片剂中的明胶或蛋白质等遇

水溶解后产生静电荷
,

相互之间产生斥力
,

导致了颗

粒之间的互相排斥
,

这也提高了片剂的崩解溶解速

度
。

直接压片工艺制备速溶片其大部分成分均属水

溶性
,

而且对填充剂的压片压力很小
,

所以可保证其

在短时间内的速溶
。

压片时加人的引湿剂
,

如微晶

纤维素(M CC )
、

C C N
a

、

改 良淀粉等
,

具有强烈的吸水

膨胀作用
,

能使水分快速进人片剂内部
,

此时片剂无

论是外部还是内部都开始迅速溶解
。

3 制备工艺

3
.
1 冷冻干燥工 艺 冷冻干燥工艺制备 口 腔崩解

片在国外已是一项成熟 的技术
,

已有许多关于这方

面的专利技术 如 USP2 166074
,

3 2 3 4 0 9 1

,

4 3 7 1 5 1 6

,

4 9 4 6 6 8 4

,

4 3 0 2 5 0 2 等以及产品如 E
xpidet

,

助
oe ,

R
a

p i

-

di
s

,

W

a

fer

,

Z y di

s

等
。

主要制备工艺如下
:
将不溶性

药物或水溶性药物同水溶性基质(包括 多糖
、

明胶
、

多肤等 )
,

及其它一些辅料 (如混悬剂
、

润湿剂
、

着色

剂等)的混悬液定量分装于一定模具中
,

冷冻成固

态
,

再减压升温
,

通过升华作用除去水分
,

得到高孔

隙率的制剂
。

这种工艺较成熟
,

产品临床效果理想
,

但成本高
,

需要大型冷冻干燥设备
,

生产周期长
,

产

品空隙均一度较差
,

不能有效掩盖药物的不良味道
,

制剂中要严格控制条件
。

3

.

2 喷雾干燥工艺阁 将含有静电荷的聚合物及

增溶剂
、

膨胀剂等加人乙醇及缓冲液等
,

以喷雾干燥

的方法制得的多孔性颗粒作为片剂的支持骨架
,

骨

架中聚合物所带的静电荷与增溶剂和膨胀剂的静电

荷相同
。

然后加人主药及勃合剂
、

填充剂
、

矫味剂等

直接压片
,

也可以最后包一层薄膜衣
。

这种技术制

成的 口腔崩解片遇唾液后
,

水分可迅速进入片剂内

芯
,

由于颗粒中同性静电荷的排斥而立即崩解
,

一般

20
5
左右

。

这种工艺制备的片剂硬度大
,

完整性好
,

但药物选择有一定范围
,

辅料范 围有 限
,

工 艺较复

杂
。

3

.

3 直接压片工艺 直接压 片工艺的关键在于选

择合适 的崩解剂
,

多采用具有较强可压性和崩解性

的 M C C 作为填充剂
,

再加人崩解性 能较强 的崩解

剂
,

如 CCN
a 、

交联聚乙烯毗咯烷酮(PV PP)
、

交联梭

甲基淀粉钠(CCM S
一
N
a
)

、

低取代经丙基纤维素(L

一
H P

C) 和处理琼脂等直接压片
,

使片剂在短时间内

崩解
。

B i

一

9

等 采用 80 % 一
9 0 % 的 M C C ( A vieel

pH IZ )与 L
一 H p C (

L H 一 1 1 ) 制备口崩片
,

在 10
5
内

即能完全崩解完全
。

Sh

。 ‘0 〕报道
:
首先用研磨法制

备 D
一
甘露醇和 PV P P( 9

:I) 的物理混合物
,

处方为

30 % (W /W )的上述物理混合物
,

65

.

5 % 的甘露醇
,

4 % 的 Pv PP
,

0

.

5 % 的硬脂酸镁
,

用直接压片法制备



一i
〔 a

l P ra
c t i

(甲 V
。)
1

.

2 3 2
0()

5 N
o

口崩片
,

硬度为 4
.
gkg

,

崩解时间 33
5。
实验中发现

,

处方中使用物理混合物 比甘露醇和 Pv PP 单其用片

剂的硬度要大;分别选用水溶性药物维生素 C 和水

微溶性药物硝苯地平做模型药
,

上述处 方和工艺均

适用
。

直接压片工艺的缺点是制备的药物的剂量不

能过大
,

而且要控制辅料的流动性
,

口感问题尤为重

要
。

3

.

4 湿法制粒工 艺 这种工艺用于那些可压性或

流动性差 的不能用直接压 片的药物
。

国内有报

道 狂” 飞 :

处方为乳糖
: M cc :甘露醇

:
淀粉(3 :2 : 1 :

0
.
5 )

,

主药为药用剂量 ;制备工艺
:
将原辅料过六号

(]oo 目 )筛
,

用 50 % 乙醇湿法制粒
,

湿颗粒过二号

(20 目)筛后于 50℃干燥箱中干燥 lh
,

取出放凉
,

筛

选二号
一 四号(20

一
6 0 目)筛的颗粒

,

压片
。

制备的

口腔崩解片能在 20
5
内完全崩解

,

s m in 的药物累积

溶出度达 99 %
,

说明采用 国内现有的设备
,

运用适

宜的辅料可 以制备出合格 的 口 崩片
。

Bi 的研究报

道 〔” :
用乳糖为赋形剂

,

水为润湿剂
,

采用 湿法制

粒
,

首先优化压片力
、

赋形剂乳糖的粒径
、

颗粒的湿

度等影响片剂的崩解和硬度的因素
,

用优化处方和

工艺制备 口崩片
,

结果片剂硬度合格
,

崩解时间 <

255 ,

均符合要求
。

陈岚等[
”〕选用 M e e 和 L 一

H P e

作为崩解剂
,

蔡普生为模型药物
,

通过湿法制粒压片

工艺制备 口腔崩解 片
,

得出结论当 M CC : L
一
H P C

的比例在 9 : 1 时
,

润湿时 间最 短
,

崩解时间最短

(一5
5
内崩解 )

。

3

.

5 固态溶液技术〔’‘
,

”〕 G ol
。
等用明胶

、

果胶
、

大

豆纤维等的混合物及含 2
一
12 碳原子的氨基酸如氨

基乙酸等作为骨架材料
,

加人主药
、

抗氧剂
、

防腐剂

和矫味剂等溶于第 1 溶剂
,

然后将温度降低等于或

低于第 1 溶剂的固化温度
,

这样第 1 溶剂就以固态

存在
。

此时
,

加人第 2 溶剂
,

此溶剂与第 l溶剂可互

溶
,

但与骨架材料却不能互溶
,

则第 1溶剂被第 2 溶

剂从骨架中置换出来
,

然后挥发掉残留的第 2 溶剂
,

得到药物骨架
。

如果第 2 溶剂的挥发性不好还可以

加入挥发性更好且与第二溶剂相溶的第 3 溶剂
,

置

换掉第 2 溶剂
,

再挥发掉残余的第 3 溶剂
。

骨架材

料及药物等的混合物在第 1 溶剂内可以以溶液
、

混

悬液
、

分散液
、

乳液等多种状态存在
,

得到的产品可

在几秒内溶解
,

强度要大于冷冻干燥产品
。

3

.

6 闪 流技术 (n
ash n ow ) [

’6
] 闪流技术 (n

ash

flo w )是 Fu is
z
公司的专利技术

。

它利用一种热处理

器上的闪热(fl
ash heat)及闪切(fl

ash Shear)处理过

程
,

将葡萄糖
、

蔗糖等载体物质制成棒状剪切骨架结

构
,

此时载体物质以无定形形式存在
,

而后在结晶引

发剂 (多采用表面活性剂作为结晶引发剂
,

不仅使

其结构完整而且使其由无定形态转化为结晶态 )的

作用下使剪切骨架和添加助流剂形成流动性好
、

适

合于直接压片的微小颗粒
,

再以较小的压力进行压

片
,

达到口腔速溶的目的
。

这种技术是先将赋形剂 混合制备成类似
“

丝

线
”

的物质
,

再与药物混合
。 “

丝线
”

是一种纤维状

物质
,

与棉花糖的纤维很相似
,

一般是 由糖类制成
,

如蔗糖
,

葡萄糖
,

乳糖
,

果糖等
。

具体分以下 4 个步

骤
:
¹

“

丝线
”

混合
:
大约 80 % 的蔗糖与甘露醇或葡

萄糖及 l% 的表面活性剂混合用来制备
“

丝线
”

表

面活性剂作为结晶引发剂
,

保持
“

丝线
”

纤维的结构

完整性
,

而且 还能够使无定 形糖转变为结 晶
。

º

“

丝线
”

制备
:通过热处理器上的闪热和闪流处理制

备载体材料
。

制作
“

丝线
”

的机器 的构造与制造棉

花糖的机器相似
,

包括离心头和发热器
。

在闪热的

过程
,

载体材料被充分加热
,

创造了一个内部流动的

环境
,

在旋转离心力的作用下
,

通过离心头的猛冲而

流动
。

离心头的转速大约是 2 000
一
3 6

00 r/ mi
。 ,

提

供了足够大的离心力
。

热块是环绕在周围的一种装

置
,

每个热块之间有一个狭缝
,

在机器内周围的顶端

和加热器边缘的外面镶嵌了一系列凹槽
,

当需要增

加正在处理的载体材料的长度时
,

就缩小孔径的宽

度
,

这样就可制造 出载体材料的纤 维
。

当载体材料

接触到加热器时
,

在离心力的作用下通过孔径迅速

流出
,

即可得到又长又细的丝线纤维
。

»

“

丝线
”

的

剪切和处理
:“丝线

”

在高剪切混合制粒机中旋转被

剪切成小片段
。

通 过乙 醇喷雾于丝线上然后挥发

掉
,

使其部分结晶
,

结果
, “

丝线
”

具有了高流动性和

豁着性
。

¼ 压片
:
被剪切和处理过 的丝线纤维和主

药及其他片剂的赋形剂
,

如润滑剂
、

助流剂和矫味剂

混合
,

压片
。

Fu isz 公司采用此技术已经开发了布洛

芬
、

对乙酚氨基酚
、

峰诺酮类抗菌药以及止吐药和中

枢神经系统药物等口服速溶新制剂
。

3

.

7 其他技术 [
’7 〕 M

a s a a
k i s

u却m oto 等以经苯酞

苯酸替培定 (Tip
epidine hibenzate

,

T H
) 为模型药物

制备口 腔崩解片
,

采用甘露醇和无定形蔗糖混合以

较低的压力直接压片
,

通过在 25 ℃
,

相对湿度 34 %

的条件下在于燥器内贮存五天
,

贮存后的片剂不仅

具有较高的孔隙率
,

而且其抗张强度也显著增加
,

崩

解时间也符合 口腔崩解片的要求而且大大改善了片

剂的口感
。

通过热分析和
x 一
衍射分析是无定形蔗

糖在贮存过程中发生了结晶
。

4 辅料

制备 口腔崩解片的关键在于寻找合适的辅料
,

以确保压片时流动性好
、

可压性强
、

崩解快
。

此外在
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制备 口腔崩解片时应注意 口感问题
,

提高病人的服

药依从性
。

常用辅料有
:CCN a

,

C C M S
一 N a

,

P V P P

,

M C C

,

L
一 H P C 以及处理琼脂(TA G )

、

明胶
、

甘露醇
、

乳糖等辅料
。

C C N
a

、

C C M S

一 N a
、

P V p p 溶胀性能强
,

崩解性能

十分优越
,

被人称之为超级崩解剂
。

M C C 为 目前应

用最广的一种辅料
,

但其溶胀性能弱
,

一般不单独作

为崩解剂
,

往往 和其他溶胀性能 强 的辅料如 L
-

H PC 联合应用
。

L
一 H P C 有强 的吸湿性

,

遇水溶胀

而不溶解
,

具有崩解和粘合的双重作用
。

琼脂常温

下吸水膨胀
,

再干燥处理后使水分能快速渗透
,

加快

崩解
。

常用的矫味剂有麦芽糖醇
、

糖精钠
、

蛋白糖
、

蔗

糖和薄荷脑等
。

Bi
〔’8 等用具有良好流动性 和可压

性的 a
一
乳糖

一
水合物聚合物(Tab let

一

竹)代替 a

一
乳糖制备口 腔崩解片取得 了较好的效果

。

K oi
zu

-

m
i[

’9 〕等用甘露醇为填充剂
,

与樟脑混合压片后加热

使樟脑升华
,

得到孔隙率达 20 %
一
30 % 的片剂

,

甘

露醇在 口中完全溶解
,

口感清凉
,

无沙砾感
。

BI

L ”

等

用 50 % 的四丁醇 (
ery hr ito l E T )为填充剂

,

口感清凉

甜爽
,

也能基本克服沙砾感
。

对崩解时间 (T )做二阶回归
,

F 检验表明方程具有

显著性
,

求得最短崩解时间为 6
.
95

。

再以 x A 和 x c

对硬度(H )做二阶回归
,

F 检验表明方程具有显著

性
,

求得
,

最大硬度为 87
.
3N ( 1kg 二 9

.
S N )

。

调节硬

度和崩解时间的权重
,

根据期望的要求
,

由回归软件

计算得不同的综合最优解
。

结果表明
,

实测值与预

测值符合较好
,

x A

、

X B

、

x C 分别在 30 %
一

50 %
,

50
%

一
60 %

,

3 %
一
8 % 时

,

可得到硬度大于 60 N
,

崩

解时间在 155 内的片剂
。

5

.

3 茶普生 口腔崩解片的处方筛选 马 以蔡普生

为模型药
,

选用 M C C
,

L
一
H P C 作为崩解剂进行配 比

筛选
,

考察当 M cc/L
一 H P c 的比例从 3 :7

~ 9 : 1

时片剂崩解时间的变化
。

分别进行 M CC/L
一 H P C

配比吸水率
、

润湿时间
、

崩解时间的相关性分析
,

得

出结论 M C C/L
一 H P C 配 比与以上各因素均呈线性

相关
,

当 M C C/L
一 H P C

二 9 :1 时
,

其润湿时间最短
,

崩解时间也最短
。

5 口腔崩解片处方筛选举例

5
.
1 布洛芬 口腔崩解片的处方 筛选

{
洲 采用正交

设计筛选处 方
,

选择 PV P P (A )
、

C C N
a(

B
)

、

构椽酸

(C)
、

吐温 一
8 0( D )为考察因素

,

四个因素各取三个

水平
,

采用 L9 (34 )表设计实验
,

以硬度
、

崩解时间和

外观为考察指标
,

结果 筛选 出最佳组合
,

即不 含

PVPP ,

C C N
a

为 6%
,

构椽 酸为 0
.
5%

,

吐温 一
80 为

0
.
02%

。

5

.

2 对乙酞氨基酚 口 腔崩解片的处方筛选 [zl } 采

用均匀设计法优化处方
。

选用乳糖(A )和 M C C ( B )

为填充剂
,

C C N
a

(
C

) 为崩解剂
,

微粉硅胶为助流剂

(为常量 )
,

采用 US ( 83 )表设计实验
,

以硬度
、

崩解

时间为指标筛选
。

结果进行统计处理
,

以 X A 和 X C

6 质量控制方法

国家药品审评中心对 口腔崩解片的主要技术要

求如下
2, :

在 口 腔内迅速崩解
,

无 沙砾感
、

口感良

好
、

容易吞咽
,

对 口 腔豁膜无刺激性;建立合适的崩

解时限测定方法和限度 ;对难溶性药物应建立合适

的溶出度测定方法和限度
。

因此 口腔崩解片与普通

片标准不同之处主要为崩解时限和溶出度
。

国内采

用药典收载的测定方法
,

有的在此基础上改进
,

还有

采用志愿者口服试验的方法测定崩解时间
。

国外则

报道 了一种测定 口腔崩解片崩解时间的新装置 〔2,
,

该装置包括崩解浴
、

C C D 摄相机
,

配备有捕捉镜头

装置和影象处理软件的电脑
,

该装置可以检测到不

同处方口 腔崩解片崩解时限的微小差别
,

同时还可

以得到一些定性的信息
,

如片剂在崩解时形态的变

化
。

因此
,

这种新装置不仅能用于研发 口腔崩解片
,

也可以用于产品的质量检查
。

表 1 美国上市的 口腔崩解片品种及制备工艺

药品名称 商品名 辅料

氯雷他定

法莫替丁

苯甲酸利扎曲普坦

昂丹司琼

奥兰扎平

C larity R apitabs

几P
‘

·

i

‘
」R P D

M a xalt M l了1
,

Z

‘)
fr
a n

( ) D T

Z y p
r e x a Z y

‘
l
一s

构椽酸
、

明胶
、

甘露醇
、

薄荷香精

阿司帕坦
、

明胶
、

甘露醇
、

黄原胶
、

氧化铁红
、

薄荷香精

明胶
、

甘露醇
、

甘油
、

阿司帕坦
、

薄荷香精

阿 司帕坦
、

明胶
、

甘露醇
、

草毒香精
、

尼泊金甲醋
、

尼泊金丙酷

明胶
、

甘露醇
、

阿司帕坦
、

尼泊金甲醋
、

尼泊金丙醋
、

甘露醇
、

微晶纤维素
、

交联 聚维酮
、

阿司帕坦
、

碳酸氢钠
、

无水拘耸酸
、

微粉硅

胶
、

硬脂酸镁
、

橘子香精微晶纤维素
、

交联聚维酮
、

阿司帕坦

甘露醇
、

微晶纤维素
、

交联聚维酮
、

阿司帕坦
、

碳酸氢钠
、

拘椽酸
、

硬脂酸镁
、

橘子香精

制备工艺

冻干法

冻干法

冻 干法

冻干法

冻干法

佐米曲普坦 Zom ig Z M T 直接压片法

米那普林 R e“一e n , rl
S

o
l
t a

h 直接压片法



表 2 国内口崩制剂常用辅料及工艺

主药 崩解剂 制备工艺

对乙酸氨基酚

镁加铝

乙水杨酞胺

美克洛嗓

维生素 C

乙水杨酸胺
酉同洛酚

M CC /PP、P/ C C N a

M C C /甘氨酸

M CC /L 一
H P C

M C C / L
一
H P C

M C C / L
一

H P C

M C C / C C N
a

E C / 甘氨酸

直接压片法

直接压片法

直接压片法

直接压片法

直接压片法

直接压片法

湿法制粒

[8〕

tg」

7 目前国内外 口腔崩解片研发的品种

国家食品药品监督管理局 已同意将
“
口腔崩解

片
”

作为新剂型收审
,

目前已收审多个品种
,

已获得

药品注册批准文号品种的是盐酸雷莫司琼 口腔崩解

片 ;进人临床研究的有 SS D 口腔崩解片
、

盐酸毗格

列酮口腔崩解片
、

尼莫地平口腔崩解片
、

布洛芬口 腔

崩解片等 ;进 口注册的有地氯雷他定 口腔崩解片
、

氨

节西林丙磺舒 口 腔崩解片
、

苯甲酸利扎曲普坦 口腔

崩解片
、

马来酸依那普利 口腔崩解片等
。

目前国内

处于研发状态的有儿童双扑 口腔崩解片
、

儿童用头

抱克罗口腔崩解片
、

还有甘肃省科委资助项 目
“ 口

腔速崩片
”

的研 制
,

模 型 药为普鲁卡 因 和 蔡普

生 〔”
,

” 霎
,

军事医学科学院的甲磺酸酚妥拉 明速崩片

的研究 川
,

浙 江大学 尼 可 地 尔 口 腔 速溶片 的研

究〔”
’

等
。

上两表分别是美国上市的口腔崩解 片品

种及制备工艺(表 l) 和国内口崩制剂常用辅料及工

艺(表 2 )的简介
。

[
1 0 〕

[15 ]

[16〕

8 结语

老人及儿童用药
,

长期以来一直是 医药工作者

关注的焦点
,

因此 口腔崩解片近年来在国内外药剂

领域迅速崛起
,

尤其在 日本发展很快
。

我国也步人

老龄化社会
,

口崩片的出现为解决老年患者服药难

的问题的解决提供了很大的便利
。

另外
,

该剂型能

采用普通制片工艺
,

很大程度上降低了成本
,

而且有

研究表明中药制剂制成 口崩片也是可行的
,

因此 口

腔崩解片具有良好的市场前景
。
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