
应用指南

羟丙纤维素在口腔崩解膜药物中的应用1

摘要

羟丙纤维素（HPC）是一种水溶性聚合物，具有良好的成膜性和可塑性。它的羟丙基基团促进纤维素的溶

解，阻碍了羟基的氢键结合。在这项研究中，我们通过改变API、辅料和HPC分子量来评价HPC在口腔崩解膜

（ODF）中的适用性和有效性。评价结果表明HPC可以作为制备ODF的基质。

介绍

    口服剂型被认为是最理想的药物治疗方法，因为它既简单又方便。最常见形式有片剂、散剂和胶囊剂。但

是对于儿童、老人和其他吞咽能力有限的人而言，这些剂型可能难以口服。口腔崩解片（ODTs）可以在口腔

中用少量水迅速崩解和分散，因此即使是吞咽困难的人也可以轻松服用，是一种正在积极开发的剂型。然而，

在ODT的情况下，难以同时获得足够的片剂硬度和快速崩解。此外，ODT的制备通常很复杂，可能需要特殊的

压片机或技术。

       同样可以在口腔中迅速崩解和分散的口腔崩解膜（ODF），目前正在开发用于口气清新剂等功能性食品。

药物口腔崩解膜正在开发中，OTC药物市场上现在有多种口腔崩解膜。与口崩片（ODTs）相比，口腔崩解膜由

于其薄而柔软的形式而具有耐用性或便携性的优点，更易于口服。

       HPC由于具有化学惰性，因此被广泛用作制药应用的粘合剂和薄膜包衣剂。 HPC具有成膜性和优异的可塑

性，易于处理。在这项研究中，我们使用几种型号的HPC作为基质制备了口腔崩解膜，并通过改变原料药和其

他辅料评价了薄膜性能的影响。

方法

圆盘直径：10 cm 
溶液体积：50 mL 
测试溶液：去离子水
温度：室温 
崩解时间：薄膜从漂浮到
崩解的时间 抗张强度 =

（MPa） 

最大负荷（N） 

截面面积
 （mm2）

基质 羟丙纤维素HPC-SL
（粘度：3-5.9 mPa·s，20°C，2%水溶液）

原型药物 抗坏血酸（VC，溶解性：40mg/mL） 
对乙酰氨基酚（AAP，溶解性：14mg/mL） 
布洛芬（IBU，溶解性：0.049mg/mL）

辅料 可溶 赤藻糖醇
葡萄糖
海藻糖

不溶 碳酸钙（CaCO3）

微晶纤维素（MCC）
交聚维酮（cl-PVP）
交联羧甲基纤维素钠

低取代羟丙纤维素（L-HPC）

材料 试验方法

HPC膜的制备方法

崩解性和膜强度的评价方法
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加入碳酸钙后，崩解时间缩短1/3，抗张强度提高。添加海藻糖

和微晶纤维素后，崩解时间和抗张强度没有太大差异（图5）。

与HPC-SL相比，HPC-L的分子量较高，其崩解时间和抗张强度均

增加。另一方面，在HPC-SSL（HPC的最低分子量型号）的情况

下，抗张强度降低的同时，崩解性得到改善（图6）。

结果与讨论

1. HPC浓度的影响 2. 原料药的影响

HPC-SL浓度的增加导致崩解时间增加，而抗张强度不受影响

（图1）。结果表明，膜厚度与HPC浓度成正比。

3. 辅料的影响

加入药物后，HPC薄膜的抗张强度降低。这可能是由于药物分子阻

碍了HPC分子之间的结合强度。另外，加入AAP和IBU时，崩解时

间增加，而加入VC时，崩解时间没有变化（图2）。

4. 辅料含量的影响

加入辅料后，崩解时间没有明显改善。另一方面，加入辅料不

会影响或降低抗张强度（图3）。

5. 辅料对含布洛芬的HPC薄膜的影响

当添加碳酸钙时，10-40%的范围内，抗张强度与其含量成正比，

而在海藻糖和微晶纤维素的情况下则降低。另一方面，在所有情

况下，崩解时间均与辅料含量成正比（图4）。

6. HPC分子量的影响
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自行进行测试，以确定产品是否适合其特定用途。除材料符合其适用的现行标准规格外，NISSO不做任何形式的明示

或暗示的保证，包括适销性和对特定目的的适用性。
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• 结果表明，随HPC含量的增加，HPC膜的崩解时间随膜厚的增加而增加，然而抗张强度不受影响。

• 布洛芬是本研究中疏水性最强的药物，在布洛芬处方中膜的崩解时间大大增加。

• 加入CaCO3可以改善含布洛芬的HPC薄膜的崩解性。

• 低分子量HPC（HPC-SSL）薄膜具有较快的崩解速度和适当的抗张强度。

结果表明HPC可以作为基质用于设计和制备口腔崩解膜。
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