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实验实验一一  片剂的制备及片剂的制备及包衣包衣 

                                                         （8 学时） 

第一部分  片剂的制备及影响片剂质量因素的考察 

一、  实验目的  

1． 通过片剂制备，掌握湿法制粒压片的工艺过程。  

2． 掌握单冲压片机的使用方法及片剂质量的检查方法。  

3． 考察压片力及崩解剂等对片剂的硬度或崩解的影响。  

二、  实验指导  

片剂是应用最为广泛的药物剂型之一。片剂的制备方法有制颗粒压片（分

为湿法制粒和干法制粒）， 粉末直接压片和结晶直接压片。 其中， 湿法制粒

压片最为常见，现将传统湿法制粒压片的生产工艺过程介绍如下： 

 

整个流程中各工序都直接影响片剂的质量。制备片剂的药物和辅料在使用

前必须经过干燥，粉碎和过筛等处理，方可投料生产。为了保证药物和辅料的

混合均匀性以及适宜的溶出速度，药物的结晶须粉碎成细粉，一般要求粉末细

度在 100 目以上。向已混匀的粉料中加入适量的粘合剂或润湿剂，用手工或混

合机混合均匀制软材，软材的干湿程度应适宜，除用微机自动控制外，也可凭

经验掌握，即以“握之成团，轻压即散”为度。软材可通过适宜的筛网制成均

匀的颗粒。过筛制得的颗粒一般要求较完整，如果颗粒中含细粉过多，说明粘

合剂用量过少，若呈线条状，则说明粘合剂用量过太多。这两种情况制成的颗
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粒烘干后，往往出现太松或太硬的现象，都不符合压片对颗粒的要求。制好的

湿颗粒应尽快干燥，干燥的温度由物料的性质而定，一般为 50～60℃，对湿热

稳定者，干燥温度可适当提高。湿颗粒干燥后，需过筛整粒以便将粘结成块的

颗粒散开，同时加入润滑剂和需外加法加入的崩解剂并与颗粒混匀。整粒用筛

的孔径与制粒时所用筛孔相同或略小。压片前必须对干颗粒及粉末的混合物进

行含量测定，然后根据颗粒所含主药的量计算片重。 

 

片重  = 

  

根据片重选择筛目与冲膜直径，其之间的常用关系可参考表 1。根据药物

密度不同，可进行适当调整。 

 

 

制成的片剂需按照中国药典规定的片剂质量标准进行检查。检查的项目，除片

剂的外观应完整、光洁、色泽均匀、硬度适当、含量准确外,必须检查重量差异

和崩解时限。 对有些片剂产品药典还规定检查溶出度和含量均匀度,并规定凡

检查溶出度的片剂，不再检查崩解时限,凡检查含量均匀度的片剂，不再检查重

量差异。  

另外,在片剂的制备过程中，所施加的压片力不同，所用的润滑剂、崩解剂等的

种类不同，都会对片剂的硬度或崩解时限产生影响。 

 

每片应含主药量（标示量） 

干颗粒中主药百分含量（测得值） 
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三 实验内容与操作  

(一)压片力对乙酰水杨酸片片剂硬度和崩解性能的影响  

1.处方: （100 片） 

                乙酰水杨酸        30g 

                淀      粉         3g  

                枸  椽  酸       0.15g（适量）  

                10%淀 粉浆        适量   

                滑  石  粉         1.5g  

2 操作:  

①10%淀粉浆的制备:将 0.3g 枸椽酸(或酒石酸)溶于约 30ml 蒸馏水中，再加入淀

粉约 3g 分散均匀，加热糊化，制成 10%淀粉浆。  

② 制颗粒：取处方量乙酰水杨酸与淀粉混合均匀，加适量 10%淀粉浆制软材，

过 16 目筛制粒,将湿颗粒于 40～60℃干燥，16 目筛整粒并与滑石粉混匀(5%)。 

③在不同压力下压片：将上述乙酰水杨酸颗粒分别在高、低两个不同压力下压

片，测定各压力下片剂的硬度和崩解时限，结果记录入表 3。  

3 操作注意  

①乙酰水杨酸在润湿状态下遇铁器易变为淡红色。因此，宜尽量避免铁器，如

过筛时宜用尼龙筛网，并迅速干燥。在干燥时温度不宜过高，以避免药物加速

水解。   

②在实验室中配制淀粉浆：可用直火加热，也可以水浴加热。若用直火时，需

不停搅拌，防止焦化而使片面产生黑点。  

③加浆的温度，以温浆为宜，温度太高不利药物稳定，太低不宜分散均匀。 

 

(二)崩解剂、表面活性剂对对乙酰氨基酚片剂崩解性能的影响  

1． 处方  

           对乙酰氨基酚        20g   

           15%淀粉浆           适量  

           崩解剂              适量  

           硬脂酸镁            适量  
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2． 操作  

①聚山梨酯淀粉的制备：称取 0.5g 聚山梨酯-80，溶于 15ml 乙醇中，加 15g 淀

粉，搅拌均匀，于 70℃干燥，过 100 目筛，备用。  

②15%淀粉浆的制备：称取淀粉 6g 于 40ml 蒸馏水中均匀分散，加热糊化，

即可。 

③对乙酰氨基酚颗粒的制备：取对乙酰氨基酚细粉 20g，加入 15%淀粉浆适量，

制成软材，过 16 目筛制粒，湿粒在 60℃干燥，干颗粒过 16 目筛整粒。  

④加入不同的崩解剂或表面活性剂：将③中的对乙酰氨基酚干颗粒平均分为三

份，颗粒称重，第一份中加入 6%干淀粉，第二份中加入 6%羧甲基淀粉钠，

第三份中加入 6%聚山梨酯淀粉， 再分别加入 1%硬脂酸镁， 混匀， 三份颗

粒在相同压力下压片，测定三种片剂的崩解时间。  

3．操作注意  

干淀粉应在 105℃干燥约 2 小时，使含水量在 8～10%之间。  

（三）疏水性润滑剂对碳酸氢钠片剂崩解的影响  

1．处方  

                  碳酸氢钠          20g   

                  淀粉               2g  

                  硬脂酸镁          适量  

2．操作  

①10%淀粉浆的制备：称取淀粉 2g，加入到 20ml 蒸馏水中均匀分散，加热糊

化，即可。 

②碳酸氢钠颗粒的制备：称取碳酸氢钠细粉 20g 与淀粉 2g，混匀，加 10%淀

粉浆适量，制软材，过 16 目筛制粒。湿颗粒在 50℃干燥，干颗粒过 16 目筛

整粒。  

③加入不同比例疏水性润滑剂：将②中碳酸氢钠干颗粒平均分为两份，称重，

其中一份中加入 0.6%硬脂酸镁， 另一份加入 3%硬脂酸镁， 混匀，在相同压

力下压片，测定两种片剂的崩解时间。  

（四）葡萄糖酸锌咀嚼片的制备 
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1. 处方（1000 片） 

葡萄糖酸锌 35.0 g 

甘露醇 360.0 g 

阿斯帕坦 5.0 g 

薄荷油 4.0 ml 

微粉硅胶 4.0 g 

硬脂酸镁 4.0 g 

2% H PM C-E 5 0 适量    

2. 操作 

①2 %羟丙甲纤维素-E50  H P M C-E 50 的配制  

配制成每 100ml 的水溶液含 2g 的羟丙甲纤维素的粘合剂。先称取经丙甲纤

维素-E50，加人适量纯化水中，静置时间 1 2 h，分散后，加纯化水至全量，混

匀。 

②按处方量称取葡萄糖酸锌(过 40 目筛)、甘露醇(过 40 目筛)、阿斯帕坦，置于

混合机中充分混匀 3 0 min(10 min× 3) 。 

③均匀喷洒 2% HPMC-E 5 0 溶液制成软材；将制成的软材过 14 目筛制粒，湿

颗粒于 50~60 度烘干。前 6 h 每 2h 翻动一次，并监测温度，之后每 6 h 翻动一

次，并监测温度。 

④将干燥好的颗粒经 16 目筛整粒，取处方量的薄荷油与微粉硅胶混合，混匀后

加人上述颗粒中，最后加入处方量的硬脂酸镁混匀。 

⑤调节压片机，冲模型号为 15mm，按每片含葡萄糖酸锌 3 5 mg 压片，压片过

程中注意测定片重差异，及时调整压片机。制得的素片完整光洁，色泽均匀，

硬度> 8 0 N。 

3. 操作注意 

注意将空气湿度尽量控制在 6 0 % 以下。 

 (五)维生素 C 片剂的制备  

1．处方   （1000 片） 

          维生素 C          50.0g  

          淀粉              20.0g  
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          糊精              30.0g  

          酒石酸             1.0g  

          50%乙醇            适量  

          硬脂酸镁           1.0g  

2．操作  

称取维生素 C 粉或极细结晶，淀粉，糊精混合均匀。另将酒石酸溶解于适

宜量的 50%乙醇中，并一次性加入于混合粉末中，加入时分散面要大，混合要

均匀，制软材，通过 18~20 目尼龙筛制成湿粒，60℃以下干燥，当干燥接近要

求时可升至 70℃以下，以加速干燥，干粒水分应控制在 1.5%以下。用制粒时

相同目筛整粒，筛出干粒中的细粉，与过筛的硬脂酸镁混匀，然后再与干颗粒

混匀，压片。 

3．操作注意  

   （1） 维生素 C 在润湿状态较易分解变色，尤其与金属（如铜、铁）接触

时，更易于变色。因此，为避免在润湿状态下分解变色，应尽量缩短制粒时间，

并宜在 60℃以下干燥。  

   （2）  处方中酒石酸用以防止维生素 C 遇金属离子变色，因它对金属离

子有络合作用。也可改用 2%枸椽酸，同样同样具有稳定作用。由于酒石酸的

量小，为混合均匀，宜先溶入适量润湿剂 50%乙醇中。  

 (六)复方甘草片的制备  

1．处方  

  

          甘草浸膏（粉末）               12.5g  

          氯化铵                          6g  

          糊精                            适量  

          50%乙醇                        适量  

          滑石粉                          适量  

2．操作  

    取甘草浸膏(粉末),加氯化铵及糊精适量，充分混合，加 50%乙醇作湿润剂，

迅速制成软材，立即通过摇摆式颗粒机 16 目筛二次，湿粒用 70℃以下温度干
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燥，干粒先通过 18 目筛整粒，加滑石粉作润滑剂混匀，压片，即得。  

3． 操作注意  

（1）  甘草浸膏为块状甘草浸膏，取用时先放在冰库中冷却，剥去包皮纸，打

碎成小块（含水量约 15%） ，如在冬季不必先行冷却。将小块置衬有牛皮纸

的烘盘中，纸上撒布少量淀粉，以免粘连。然后在 80℃左右干燥约 24 小时，

使含水量降至约 1%左右。取出松脆的甘草浸膏，经万能磨粉机粉碎，过 60 目

筛，得甘草浸膏干粉，即可供配料用。操作应在低温车间或相对湿度 70%以下

进行。如所用甘草浸膏为软膏状制品（含甘草酸在 20%以上），可先在水浴上

加热溶化，加淀粉适量拌和，使成 50%甘草膏粉，再依上法制粒后压片。  

（2）  本品中含有油质， 压片时易产生裂片或松片等现象， 故干粒中细粉不

宜过多，以不超过 30%为宜，干粒中所含水份以保持在 5%为宜。油类成分加

入后，应密闭放置 3～4 小时，使油类渗入干粒中，以免压片时，药片表面产

生油斑。  

（3）  本品用稀醇作润湿剂，在制软材或制粒操作时均须迅速，以免醇挥发后，

使软材变硬或结块，影响制粒。湿粒亦应迅速干燥以免湿粒粘连或结块。 

(七) 吲哚美辛片(索片)的制备 

1．处方：计 1000 片重       

吲哚美辛   25.0g；  

乳糖    53.0g； 

羧甲基淀粉钠    1.5g； 

硬脂酸镁  0.5g； 

50%乙醇适量； 

2．操作：将吲哚美辛、乳糖、羧甲基淀粉钠按递加稀释法混合均匀，以 50%

乙醇适量作润湿剂制成软材，过 20 目筛制粒，60～80℃干燥，整粒，加硬脂酸

镁混匀，以Φ5.5 冲模压片。 

3.操作注意 

      本片剂药物含量小，在与辅料混合时，宜用递加稀释法使混合均匀均匀。

加润湿剂时，宜分次加，边加边搅拌，但速度要快，以免乙醇分散不匀，造成

局部软材过松或过粘。 
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(八) 质量检查与评定  

本实验检查硬度、脆碎度、崩解时限和重量差异。将各项检查结果列于表 4。  

1．硬度检查法：  

采用破碎强度法，采用片剂四用测定仪进行测定。方法如下：将药片径向

固定在两横杆之间，其中的活动柱杆借助弹簧沿水平方向对片剂径向加压，当

片剂破碎时，活动柱杆的弹簧停止加压，仪器刻度盘所指示的压力即为片的硬

度。测定 3～6 片，取平均值。结果列于表 3。  

2．脆碎度检查法：  

取药片，按中国药典 2010 年版二部附录 X G 项下检查法，置片剂四用测

定仪脆碎度检查槽内检查，记录检查结果。  

检查方法及规定如下：片重为 0.65g 或以下者取若干片，使其总重量约为 6.5g；

片重大于 0.65g 者取 10 片。用吹风机吹去脱落的粉末，精密称重，置圆筒中，

转动 100 次。取出，同法除去粉末，精密称重，减失重量不得过 1%，且不得

检出断裂、龟裂及粉碎的片。  

3．崩解时间检查法：  

应用片剂四用测定仪进行测定。采用吊篮法，方法如下：取药片 6 片，分别置

于吊篮的玻璃管中，每管各加一片，开动仪器使吊篮浸入 37±1.0℃的水中，

按一定的频率（30-32 次/min）和幅度（55±2mm）往复运动。从片剂置于玻

璃管开始计时，至片剂破碎并全部固体粒子都通过玻璃管底部的筛网（Φ2mm）

为止，该时间即为该片剂的崩解时间，应符合规定崩解时限（一般压制片为 

15min） 。如有 1 片不符合要求，应另取 6 片复试，均应符合规定。结果列

于表 2。  

4．重量差异检查法  

取药片 20 片，精密称定总重量，求得平均片重后，再分别精密称定各片

的重量。每片重量与平均片重相比较（凡无含量测定的片剂，每片重量应与标

示片重比较） 

超出重量差异限度（见表 2）的药片不得多于 2 片，并不得有 1 片超出

限度 1 倍。  
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表 2   重量差异限度 

平均片重 重量差异限度 

0.30g 以下 ±7.5% 

0．30g 或 0.30g 以上 ±5% 

 

四、实验结果与讨论 

1.  将上述实验结果列于表  

 

表 3    压片力对片剂硬度和崩解性能的影响 

硬度(kg) 崩解时间(min)  编号 压力 

1 2 3 4 5 6 平均 1 2 3 4 5 6 平均 

1 高               

2 低               

结论  

表 4  崩解剂、表面活性剂对片剂崩解性能的影响 

硬度(kg) 崩解时间(min) 编号  

1 2 3 4 5 6 平均 1 2 3 4 5 6 平均 

3 6%淀粉浆               

4 6%羧甲基淀粉钠               

5 6%聚山梨酯淀粉               

6 葡萄糖酸锌片               

7 维生素 C 片               

8 复方甘草片               

9 吲哚美辛片               

   

1. 分析并讨论实验结果，总结出影响片剂崩解的因素及原理。  

2. 根据实验结果，总结出主药性质与辅料选择的关系。  
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五、思考题  

1.  制备乙酰水杨酸片时，如何避免乙酰水杨酸分解？应选择何种润滑剂?  

2.  片剂的崩解时限合格，是否还需测定其溶出度?  

3.  制备中药浸膏片时与制备化学药片有什么不同？ 

 

 

 

第二部分  片剂薄膜包衣及质量评价 

一、实验目的  

１． 掌握用糖衣锅包薄膜衣的方法。  

２． 了解包衣材料的配制方法。  

二、实验指导  

为了掩盖药物的不良味道、防潮、遮光、提高药物稳定、定位释放、控制

药物释放速度、避免药物在胃中破坏和改善片剂外观等原因，在片剂表面上包

上一适宜材料的衣层，即包衣片。包衣片种类有糖衣片、薄膜衣片。糖衣片近

年来在新产品中应用的愈来愈少，已有的糖衣片也在逐渐转制为薄膜衣片。薄

膜衣片又分为普通薄膜衣片、肠溶薄膜衣片及胃肠不溶薄膜衣片等。  

用于包衣的片剂称素片。素片应有足够的硬度，且具有良好的崩解性能，

以免在包衣时因磨擦而使素片松裂或粉尘过多，影响包衣片的光洁，或因包衣

造成片剂崩解迟缓。 

近年来薄膜包衣技术已在生产中广泛应用，其发展必将取代糖包衣。薄膜

衣包衣材料分为水溶性包衣材料、醇溶性包衣材料。制成的薄膜衣有胃溶的，

有肠溶的，还有胃肠均不溶的。包衣材料的主要成分有成膜材料、增塑剂、增

溶剂、致孔剂等。  

包薄膜衣的特点：包衣材料用量少,片增重小，易操作，自动化程度高，可控性

强，生产周期短。但具有易燃易爆，污染环境等缺点。近年来开发的水分散体

包衣材料具有较好的应用前景。  

包衣的方法有滚转包衣法、流化床包衣法及压制包衣法等。薄膜包衣常用
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的方法有滚转包衣法、高效包衣机法，糖衣锅法属滚转包衣法。  

用糖衣锅包薄膜衣，需在锅内设置几块挡板，以增高素片的流动状态，使

素片更好地形成散落状态。用糖衣锅包薄膜衣的大致工艺过程如下：  

1.锅内增加 3-5 块挡板；  

2.素片温度控制在 40-60℃；  

3.锅转动后将膜衣液喷入片床内，直至达到要求厚度即可出锅干燥。  

包薄膜衣应注意几个重要环节  

1.热风交换率要好；  

2.喷液输出量要调节好； 

3.喷枪的雾化效果要好；  

4.素片翻滚速度可调。  

上述因素都会因设备不同而需要改变或因热风交换、雾化压力、输液速度

等变化而变化，但总的原则是：雾化液滴对素片的附着力要大于素片与锅壁、

素片与素片之间的附着力，才能在素片的表面形成完整的膜衣层。  

影响包衣的主要因素有：  

  热风交换率；雾化压力及喷枪距片床的距离；输液速度等。 

三、 实验内容  

1.膜衣塑性比较  

取 4%羟丙基甲基纤维素（80%乙醇）10 滴置玻璃板上（A） ，再取 4%羟丙

基甲基纤维素（80%乙醇）内含蓖麻油 0.5%的膜衣液 10 滴置玻璃板上（B） 。  

A、B 两板平行震荡相同次数（5-10 次） ，热风吹干，取下膜折叠，观察二

者的脆碎程度  

2.包薄膜衣  

（1）彩色包衣液配制  

① 包衣处方  

彩色包衣粉    5g  

80%乙醇 加至 100g  

② 包衣配制方法  

取 80%乙醇 95g，在搅拌状态下撒入彩色包衣粉，以不结块为宜，且应一
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