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简介 

2022 年 8 月，欧盟(EU)禁止二氧化钛(TiO2) (E171)用作食品添加剂；这就意味着二氧化钛不得再用于欧盟销售的膳

食补充剂中。TiO2 是一种广泛应用于食品和药品行业的原材料，具有遮盖性、光亮度、着色度等属性，同时能够保

护活性成分免受光降解的影响。1 欧盟的这一决定使制剂研究人员需要去寻找 TiO2 的替代品，同时还需要评估用于

薄膜包衣的碳酸钙和植物基遮光剂等材料。 
 
高固含量薄膜包衣系统是众多企业的首选，因为高固含量意味着能够用更少的包衣溶液，更快的喷雾速率，从而获

得更高效的薄膜包衣过程。 
 
本项研究旨在评估这个新型高效能、高遮盖性的不含二氧化钛薄膜包衣系统在不同包衣规模上的表现，同时确定高

固含量是否能够节约时间。 
 
方法 

基于 HPMC 的不含二氧化钛的高效能薄膜包衣系统纽特斐®(Nutrafinish®)将在 O'Hara Technologies 的 15”寸包衣锅

(型号 lab coat I，实验室规模)和 24”寸包衣锅(型号 lab coat II，小试规模)和 48”寸包衣锅(型号 Fast coat，生产规模

)三种全打孔侧通风包衣锅中，对表面有斑点的多种维生素片芯进行包衣。关于这三种锅的详细包衣参数如表 1 所示。

同时，这些配方用水配制不同的固含量，分别为 15%、20%和 27.5%，分别评估遮盖性、粘度、包衣时间等。除了

检测包衣片外观，还利用 Tricor Systems Inc .的 Model 801A 测量光泽度。 
 
表 1：研发中配方的包衣参数 
 

规模 15" 实验室规模 24" 小试规模 48" 生产规模 
片芯载量(kg) 3 19 130 

喷枪数量 1 2 3 

喷雾速率 (g/min) 20 60 350 or 450 

风量(cfm) 160 260 2000 

雾化压力 (psi) 20 25 25 

扇面气压 (psi) 20 25 25 

包衣锅转速 (rpm) 10 10 8 

增重 (%) 4 4 4 

进风温度 (℃) 60 65 56 

排风温度(℃) 43.5 43.2 44.3 

片床温度(℃) 45.1 43.0 41.0 
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结果 
不含二氧化钛的纽特斐高效能薄膜包衣系统具有高遮盖性，可与之前推出的其他高遮盖性的不含二氧化钛的纽特斐

薄膜包衣系统相媲美，2如图 1所示。如图 2所示，即使是在 27.5%的最高固含量时，这种包衣系统也具有较低的粘

度(低于 400cP)。 
 
图 1.  不含二氧化钛的高效能纽特斐和不含二氧化钛的纽特斐的遮盖性比较 
 

     
 

 
图 2. 高效能薄膜包衣在 15%至 27.5%固含量时的粘度  

 

   
 
如图 3 所示，高固含量(27.5%)时。粘度仍然较低，从而能够缩短包衣时间， 与 15%和 20%的固含量相比，分别缩

短 45%和 27%的包衣时间。 

 

27.5%固含量时，生产规模(48”)包衣试验与 20%固含量下的小试规模包衣试验相比，包衣时间更短。通过以 450 
g/min 的高速包衣，生产规模的包衣时间进一步被缩短至 42 分钟。 
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图 3：不含二氧化钛的高效能薄膜包衣在不同包衣规模下的包衣时间 
 

   
 
包完衣后，包衣片在锅中翻滚，可提高片剂光泽度。在 24"包衣锅中，翻滚 10 分钟后，27.5%固含量包衣的片剂光

泽度从 58GU 增加到 83GU。 

 

如图 4 所示，在增重 3%和 4%时，所有包衣规模均能获得高质量的成品(即使没有翻滚来提高光泽度)。未包衣的素

片表面的斑点已被高遮盖性的包衣膜完全遮盖住。 

 
图 4：27.5%固含量，3%和 4%增重下的高效能/高不透明度不含二氧化钛的薄膜包衣 

 

   
 
 

 
结论 

不含二氧化钛的高效能纽特斐薄膜包衣系统成功在 15"(实验室规模)、24"(小试规模)和 48"(生产规模)包衣锅中进行

了包衣。这些包衣产品配制时固含量高达 27.5%，包衣时间缩短 45%。同时，为了进一步改善包衣片外观，在包衣

后，多种维生素片的包衣片可以锅内翻滚 10 分钟后再出锅。  
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