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多功能辅料      
 
 
选择正确的辅料在片剂的高效生产中非常的重要。本文举出一个案例，用部分预胶化淀粉取代聚合物粘合

剂，超级崩解剂和部分标准填充剂，得到了很好的结果。部分预胶化淀粉提高了片剂的物理特性和溶出特

性，减少了工艺步骤，简化配方，并同时降低成本。 
 
今天，越来越多的配方工程师通过使用多功能辅料来改善生产工艺和提高产品质量。然而寻找最好的辅料

就像变戏法一样，它要求时间、成本以及产品质量之间的平衡。 
 
历史上，新药产品开发的配方含有玉米淀粉，用作粘合剂和崩解剂。作为粘合剂，淀粉需要在制粒前先制

备成淀粉浆。作为崩解剂，可以干加到混合物中。由于考虑到流动性和可压性，考察了其他的辅料组合。 
一个例子是使用聚合物粘合剂与超崩的组合，另一个是使用部分预胶化淀粉。 
下面的案例显示了部分预胶化淀粉，卡乐康公司的善达，在高剪切湿法混合制粒中的表现超过了聚合物和

超崩的组合，同时节约了60％的成本。 
 
关键的原因在于善达在湿法制粒的配方中具有多功能性，同时作为粘合剂，崩解剂，填充剂和润滑剂，去

除了昂贵的辅料和多余的工艺步骤。 
 
 
湿法制粒中辅料的选择 
 
高剪切湿法制粒是很多公司首选的生产工艺，因为它有高的生产效率，可以得到可压性好的颗粒。 
如前所述，部分预胶化淀粉结合了玉米淀粉和全预胶化淀粉的特性，可以作为粘合剂和崩解剂，降低了单

独产品和工艺的成本和时间。 
 
善达也有自身润滑性，能够减少润滑剂的用量，从而提高产品的硬度和溶出。聚合物，如PVP，可以作为

粘合剂，但是需要加入超级崩解剂。当水化时，这些粘合剂形成有粘性的溶液，可以将颗粒聚集在一起，

但也会造成工艺的困难，如快速过湿。 
 
对于稳定性，聚合物会导致片剂变硬，降低溶出度，并且通常需要加入昂贵的超崩来使片剂崩解，从而增

加成本。超崩对于产品的稳定性以及薄膜包衣的外观都有潜在的负面影响。 
 
在这个案例中，厂商想要加速研发过程，降低生产成本。在原始配方中，他们使用了PVP，CCS，MCC
和硬镁（见表1，处方1）。 
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他们找到了合作伙伴，卡乐康，一个能够提供全面服务的公司，满足配方的挑战，加速开发过程并降低成

本。 
 
以高水溶性，高剂量的药物－愈创木酚甘油醚为主药，卡乐康的处方（配方2）采用善达作为粘合剂和崩

解剂。制药公司比较了原配方和新配方的片剂特性。 
 
 
结果 
片剂硬度和脆碎度 
部分预胶化淀粉的配方在高压片力下得到更好硬度的片剂（见图1）。使用硬脂酸是为了材料有更好的结

合。 
图1 片剂硬度 

 

 
另外，几乎在所有压片力下，配方2都有较低的脆碎度（图2）。这对片剂很重要，因为好的片剂可以抵抗

下面的工艺过程，如包衣，印刷和包装。 
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图2 片剂脆碎度 

 
溶出和崩解 
在所有压片力下，配方2的崩解都快于含有超崩的配方1（图3），即使在高压片力，配方2的硬度高于配方

1的情况下。 
图3 片剂的溶出度 

 
部分预胶化淀粉的配方得到更快的药物溶出（图4）。片剂在相同压片力下，12KN，有着相似的硬度。另

外，在15分钟时间点，部分预胶化淀粉配方得到更低的杯间差异。 
图4 片剂的崩解 

 
出片力 



两个配方都有有效的润滑，得到低的出片力。配方1用硬镁（1％）为润滑剂，配方2，由于善达的自身润

滑性，采用了低用量的润滑剂同样得到了满意的出片力。 
 
节约成本 
多功能的善达不仅显示了超出聚合物/超崩组合的特性，而且节约成本。 
通过用善达替代PVP，CCS（价高的辅料）和一半的MCC，成本方面显著降低。 
图5显示聚合物粘合剂和超崩占成本的70％以上。用善达替代PVP，CCS（价高的辅料）和一半的MCC可

以节省超过60％的成本。 
图5 成本的饼状图 

 
 

 
 
结论 
研究表明善达可以作为优秀的粘合剂，得到可压性好的颗粒，从而得到硬度和脆碎度与聚合物超崩相比均

好的片剂。 
 
总体上，善达得到优异的片剂特性和溶出。在提高粘合的同时，善达配方的崩解和溶出优于含有超崩的配

方，并有低的杯间差异。 
 
善达可用于湿法制粒，直接压片，胶囊填充，干法制粒。在构建完善的配方中，使用善达是在缩短工艺时

间和降低成本的同时保留最佳特性的卓越选择。 
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更多信息请与卡乐康中国联系，电话:8009881798·+86-21-54422222·传真:+86-21-54422229 

www.colorcon.com.cn · marketing_cn@color.com 
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