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蜡质骨架片的研究进展
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摘　要　蜡质骨架片是药物缓控释制剂中较为特殊的一类制剂，目前还未得到充分的研究和应用。本文综述了近年来用
于制备蜡质骨架片的载体材料（山嵛酸甘油酯、氢化蓖麻油、巴西棕榈蜡、十六醇、硬脂酸等）和制备方法（湿法制粒、溶剂

法、熔融法、热熔挤出等）的研究进展，并分析比较了它们的优势与不足，对蜡质骨架片的研究与应用具有一定的指导意义。
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　　缓控释制剂一直是医药工业重要的研究方向
之一。其中，缓释片剂是研究最多、应用最广的一

类缓释剂型。制备缓释片最常用的类型有骨架系

统、储库系统、渗透泵系统等。骨架片因制备工艺

简单且技术成熟，在口服缓控释给药系统中得到广

泛应用。骨架片是指药物与一种或多种惰性固体

骨架材料通过压制成型技术制成的片剂，药物分散

在多孔或无孔的材料中，通过各种机制释放药物，

使药物缓慢释放。应用于缓释骨架片中的骨架材

料有亲水凝胶骨架材料、溶蚀性骨架材料、不溶性

骨架材料、混合骨架材料等。其中亲水凝胶骨架品

种最多，发展迅速，大多数药物可利用其制成缓释

制剂，而对于蜡质骨架缓释片的研究报道相对

较少。

与常用的纤维素类或聚丙烯酸类等缓释材料

相比，蜡质材料具有相对惰性、不受 ｐＨ和水分的
影响、能有效地阻滞水溶性药物的突释等优点，且

因为其熔点较低，衍生出与其他缓释材料骨架片不

同的制备方法和生产工艺，操作简便且成本低，具

有广泛的应用前景。在本课题组的研究基础上，本

文对蜡质骨架片的载体材料、制备技术和应用等方

面的最新进展进行介绍。

!

　蜡质骨架片的载体材料

蜡质骨架片是指药物以蜡质、脂肪酸及其酯等

物质［１－２］为骨架材料压制而成的片剂，其溶出速率
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在很大程度上取决于所用载体材料的特性，载体材

料应具有以下条件：无毒、无致癌性、不与药物发生

化学反应、不影响主药的化学稳定性、能使药物得

到最佳分散状态或缓释效果、价廉易得。用于制备

蜡质骨架片的载体材料种类较多，主要有山嵛酸甘

油酯、巴西棕榈蜡、氢化蓖麻油、硬脂酸、十八醇等。

载体的选择与蜡质骨架片的制备密切相关，需综合

考虑载体的熔点、理化稳定性、疏水性与亲水性等

因素。

１１　山嵛酸甘油酯
山嵛酸甘油酯（ｇｌｙｃｅｒｙｌｂｅｎｈｅｎａｔｅ）是由山嵛

酸与甘油经酯化而得，主要成分为山嵛酸单甘油

酯、山嵛酸二甘油酯及山嵛酸三甘油酯。作为一种

长链脂肪酸甘油酯，熔点６５～７７℃，具有两亲性，
可以固体粉末形式存在，方便在制剂中应用。山嵛

酸甘油酯具有良好的润滑、乳化、骨架缓释性

能［３］。药剂领域最常用的山嵛酸甘油酯是法国

Ｇａｔｔｅｆｏｓｓｅ公司产品Ｃｏｍｐｒｉｔｏｌ ８８８ＡＴＯ，由山嵛酸
和甘油酯化后喷雾干燥制备而成，从２０世纪８０年
代开始作为片剂的润滑剂应用于药剂领域［４］。

由于其具有安全性高、可压性好、不同 ｐＨ条
件下稳定、无进食差异等优点，Ｃｏｍｐｒｉｔｏｌ作为溶
蚀型骨架材料、热熔包衣材料和压制包衣材料在

口服缓释制剂中得到较多使用。Ｆｏｕａｄ等［５］将

Ｃｏｍｐｒｉｔｏｌ ８８８ＡＴＯ与聚维酮（按质量比 １∶１，
１∶２，１∶３和３∶１）联合使用制备了扑尔敏蜡质骨架
片。结果表明：当 Ｃｏｍｐｒｉｔｏｌ ８８８ＡＴＯ与聚维酮
用量为１∶３时，骨架片的缓释效果最佳。Ｊａｇｄａｌｅ
等［６］采用溶剂蒸发及热熔融法，制备出盐酸二甲

双胍和山嵛酸甘油酯不同质量比（１∶１，１∶２，１∶３，
１∶４和１∶５）的缓释片，并用傅里叶红外光谱（ＦＴ
ＩＲ）、紫外光谱（ＵＶ）、差示扫描（ＤＳＣ）以及 Ｘ线
粉末衍射（ＸＲＰＤ）对其表征。实验表明：当盐酸
二甲双胍与山嵛酸甘油酯的质量比为１∶４时，缓
释片效果最好，缓释时间可达８～１０ｈ，体外释放
符合 ＫｏｒｓｍｅｙｅｒＰｅｐｐａｓ方程。许谙等［７］则以山嵛

酸甘油酯为骨架材料，微晶纤维素为致孔剂，采

用熔融法制粒技术制备了盐酸二甲双胍缓释片，

并考察了山嵛酸甘油酯、微晶纤维素以及制备工

艺参数等对该缓释片体外释放的影响。实验结

果表明：山嵛酸甘油酯和微晶纤维素的用量是影

响药物释放的主要因素，熔融法制备蜡质骨架缓

释片从混合到制粒可一步完成，比湿法制粒和干

法制粒更经济和方便。

１２　氢化蓖麻油
氢化蓖麻油（ｈｙｄｒｏｇｅｎａｔｅｄｃａｓｔｏｒｏｉｌ）是由蓖麻

油氢化而得的一种结晶性硬质白色蜡状固体，熔点

８３～８８℃，主要成分是１２羟基硬脂酸甘油三酯。
其疏水性较强，因而可以延滞水溶性药物的溶解
释放过程，主要在缓释制剂中用作溶蚀性骨架材

料，也可用作缓释包衣材料。目前，还未见国产氢

化蓖麻油药用辅料级产品，国内市场上常见的国外

氢化蓖麻油品牌主要有：ＳｔｅｒｏｔｅｘＫ，ＣａｓｔｗａｘＭＰ
７０／ＭＰ８０，Ｃａｔｉｎａ，Ｃｅｒｉｔ３Ｈ等。王秀丽等［８］以氢化

蓖麻油制备了维拉帕米和肉苁蓉提取物的蜡质骨

架缓释片，并研究了湿法制粒、干法制粒和粉末直

压这３种不同制备工艺对水溶性药物蜡质骨架缓
释片释放的影响。结果表明：无论是维拉帕米还是

肉苁蓉提取物，不同制备方法制得的氢化蓖麻油骨

架缓释片的释放曲线之间的差别不大。该实验研

究采用了广泛使用的片剂生产工艺，避免了溶剂蒸

发法、熔融法等常规蜡质骨架片制备方法在应用中

存在的一些问题，为氢化蓖麻油等蜡质材料骨架缓

释片的研发提供了一定的参考。

但在生产上实际采用湿法制粒、干法制粒或粉

末直压时，特别在以蜡质为主要骨架材料时，有可

能产生可压性差、片面油斑、流动性差和快速释放

等不同问题。

１３　巴西棕榈蜡
巴西棕榈蜡（ｃａｒｎａｕｂａｗａｘ）是从巴西棕榈的

叶与叶芽中提取精制得到的蜡质材料，也称卡那巴

蜡，熔点８２～８６℃。主要由酸和羟基酸的酯组成，
大部分是脂肪酸酯、羟基脂肪酸酯、ｐ甲氧基肉桂
酸酯和ｐ羟基肉桂酸二酯。饱和羟基酯使巴西棕
榈蜡具有较高的硬度，不饱和羟基酯使其具有较好

的光泽。巴西棕榈蜡广泛应用于口服药物制剂、化

妆品和食品领域，基本无毒、无刺激性。用巴西棕

榈蜡包衣的片剂具有良好的光泽面且不起皱；用巴

西棕榈蜡作缓释制剂辅料时，可以单独或与其他辅

料混合应用。Ｃａｏ等［９］以巴西棕榈蜡为主要辅料，

辅以十八醇和硬脂酸，采用直接压片法制备出载药

量高达７４％的柠檬酸钾片。其研究指出，随着巴
西棕榈蜡用量的增加，释放速率减慢，药物的缓释

作用主要是通过片剂表面的空隙和裂缝扩散溶出，
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释药模型符合Ｈｉｇｕｃｈｉ方程。
１４　十八醇

十八醇 （ｏｃｔａｄｅｃａｎｏｌ）又称硬脂醇 （ｓｔｅａｒｙｌ
ａｌｃｏｈｏｌ），是由鲸油制得或通过氢化铝锂还原硬脂
酸乙酯的方法制备，熔点５５～５８℃，在药用领域常
用作硬化剂、软膏基质、表面活性剂、润滑剂、乳化

剂以及缓释材料。蒲道俊等［１０］以十八醇为骨架材

料，采用熔融法制粒制备盐酸二甲双胍缓释片，并

对制剂进行释放度及稳定性考察。结果发现，十八

醇用量和加热熔融的温度会显著影响盐酸二甲双

胍缓释片的释药速率。同时，缓释片稳定性考察发

现，由于十八醇熔点太低，在高温条件（６０℃）下片
子的表面起泡，但这种现象未影响产品的释放度和

含量。以十八醇为骨架，熔融法制备盐酸二甲双胍

缓释片的生产工艺简单，条件易于控制。优化处方

制备的３批缓释片与市售缓释片体外释放行为相
似，无显著差异。张锴等［１１］以十八醇为骨架，以填

充剂预胶化淀粉、乳糖等调节药物释放速度，用释

放度为指标优化处方，确定了最佳处方组成为：山

楂叶总黄酮１０００ｇ，十八醇２６０ｇ，羟丙基纤维素
１００ｇ，乳糖６００ｇ，硬脂酸镁４０ｇ，预胶化淀粉
６００ｇ。体外试验表明，山楂叶总黄酮骨架片可延
缓药物的释放。通过模型拟合，发现该骨架片释放

符合一级动力学方程，释放指数ｎ为０９８６２，药物
的释放机制为扩散和溶蚀相结合的双重释药机制。

１５　硬脂酸
硬脂酸（ｓｔｅａｒｉｃａｃｉｄ），别名十八酸（ｏｃｔａｄｅｃａｎｏｉｃ

ａｃｉｄ），是从动植物油脂中得到的固体脂肪酸，主要
成分为硬脂酸与棕榈酸，熔点６７～７０℃。硬脂酸
常用作乳化剂、增溶剂、片剂及胶囊剂的润滑剂，广

泛应用于口服及局部用制剂中；可作为黏合剂，与

虫胶合用于片剂包衣；也可用作缓释制剂的载体材

料。ｄｅＯｌｉｖｅｉｒａ等［１２］用硬脂酸或单硬脂酸甘油酯

为辅料，采用熔融法制备了马来酸依那普利缓释片

以提高药物的稳定性。实验结果表明，颗粒的粒径

分布均匀、流动性好、片剂体外释放及片剂的稳定

性均达到要求，缓释片表现出良好的物理性能，马

来酸依那普利的稳定性得到了很好的改善。Ｐａｔｉｌ
等［１３］将硬脂酸与其他辅料联用，采用热熔挤出技

术制备了ｐＨ敏感的盐酸昂丹司琼蜡质骨架缓释
片，并在该处方中加入富马酸来调节骨架片的微环

境ｐＨ，从而提高药物的释放速率。体外释放的研

究表明，联合使用硬脂酸与乙基纤维素（疏水性聚

合物）作为骨架材料制备的缓释片缓释效果很好，

２４ｈ释放９０％；而采用硬脂酸与羟丙基纤维素（亲
水性聚合物）作为骨架材料，缓释片 ８ｈ就全部
释放。

１６　混合骨架片
在应用单一骨架材料很难达到预期的释放度

时，可以选择两种或多种骨架材料混合使用。混合

骨架片是指将不溶性、溶蚀性和亲水凝胶材料中的

两种或以上混合作为药物的载体材料制得的缓释

片，在处方中也可以加入其他辅料进一步调节释药

速率。

混合骨架片综合了各骨架的优点，如：亲水凝

胶材料与蜡质材料制备的混合骨架片，既可解决亲

水凝胶骨架的控释不足，也可在一定程度上解决蜡

质骨架材料的热稳定性不佳等问题；有文献报道，

当两种蜡质材料联合使用，由于获得了更好的脂溶

性，制备所得的缓释片的缓释效果更好。Ｓｈａｈ
等［１４］以氢化蓖麻油和硬脂酸为蜡质材料，采用熔

融法制备了盐酸维拉帕米缓释片，考察了不同质量

比（１∶１，１∶２和１∶３）的药物与蜡质以及不同质量比
的蜡质混合对药物释放的影响。结果发现，在单独

使用一种蜡质材料时，氢化蓖麻油的缓释效果比硬

脂酸更好；将两种材料联合使用，制备的混合骨架

片的缓释效果均优于氢化蓖麻油骨架片。

但混合骨架片也有一定的缺点，如：制备工艺

需视骨架材料而定，释药机制及动力学更为复杂

等。王一行等［１５］以亲水凝胶骨架材料羟丙基甲基

纤维素（ＨＰＭＣ）和羧甲基纤维素钠（ＣＭＣＮａ），与
蜡质骨架材料十八醇联合使用，用熔融法制备了藻

酸双酯钠（ＰＳＳ）缓释片，并考察这３种辅料对缓释
片体外药物释放的影响。实验结果表明：ＰＳＳ的释
放随着ＨＰＭＣ和十八醇用量的增加而减缓，这主
要与ＨＰＭＣ的凝胶特性以及十八醇的疏水性有
关。另一方面，随着 ＣＭＣＮａ用量的增加，ＰＳＳ缓
释片的体外释放呈现出前期变慢、后期变快的趋

势。这主要是因为随着ＣＭＣＮａ用量的增加，释放
前期加快了与 ＨＰＭＣ共同形成凝胶层的速度，从
而减缓前期的药物释放；而在后期，ＣＭＣＮａ加快
了扩散和溶蚀向片芯移动的速度，进而加快后期的

药物释放。对ＰＳＳ缓释片进行模型拟合，结果显示
其释放行为符合一级方程。进一步用 Ｐｅｐｐａｓ模型

９９４
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探讨其释药机制，模型指数ｎ为０７０６７，说明该缓
释片以Ｆｉｃｋ扩散和骨架溶蚀两种机制协同作用释
放药物。总之，近年来混合骨架片在药物的缓控释

方面的应用日益增多，未来将会得到更多的开发和

利用。

"

　蜡质骨架片的制备技术

传统的蜡质骨架片的制备技术一般有如下几

种：湿法制粒、熔融法、溶剂法、溶剂熔融法等。近
年来一些新技术和新方法也被用于制备蜡质骨架

片，其中热熔挤出技术应用最多。

２１　湿法制粒
虽然湿法制粒技术很成熟，但实际生产中以蜡

质为主要的骨架材料时，很可能产生过筛难、可压

性差、片面油斑、流动性差和快速释放等问题。如

果筛选出合适的处方与工艺参数，湿法制粒用于制

备蜡质骨架片完全具备可行性。Ｒｏｂｅｒｔｓ等［１６］以

Ｃｏｍｐｒｉｔｏｌ８８８ＡＴＯ为骨架材料，ＨＰＭＣＭｅｔｏｌｏｓｅ

６０３作黏合剂，采用湿法制粒工艺制备了双氯芬酸
钠蜡质骨架片，并考察了放大生产的可行性。结果

表明，使用实验室规模的流化床系统制备出的颗粒

具有良好的流动性和均一性，使用旋转压片机压制

的片剂也具有较高的硬度，湿法制粒工艺可应用于

蜡质骨架片的生产。

蜡质材料的熔点普遍较低，在湿颗粒干燥的过

程中，蜡质材料还可能出现熔融或部分熔融的现

象，影响片剂的溶出。本课题组恽琴素等［１７］采用

湿法制粒制备了 ＨＰＭＣ和十六醇的混合蜡质骨架
片，并考察了不同干燥温度对此混合骨架片体外释

放的影响。实验表明，４０℃干燥温度下制备的缓
释片体外释放快于５０℃，这可能是由于十六醇的
熔点为４９６℃，５０℃已达到十六醇的熔点，十六
醇在干燥过程中发生熔融或部分熔融，分散包裹药

物粒子，从而延缓药物释放。

２２　溶剂法
溶剂法制备蜡质骨架片是将药物与载体共同

溶解于有机溶剂中，蒸去有机溶剂后，得到药物在

载体中混合而成的共沉淀物，制粒，压片而得骨架

片。该法适用于对热不稳定的药物。Ｊａｇｄａｌｅ等［６］

以山嵛酸甘油酯为载体，采用溶剂法制备了盐酸二

甲双胍缓释片：将山嵛酸甘油酯和盐酸二甲双胍溶

于氯仿中，搅拌使其完全溶解。在空气中放置２ｄ

使溶剂挥发，取出固体，过６０目筛网，压片即得蜡
质骨架缓释片。采用差热分析、Ｘ线衍射等方法证
实，在该分散体系中盐酸二甲双胍并没有与蜡质骨

架材料发生相互作用，也排除了固相转变和复合物

形成的可能性。同时，将溶剂法和熔融法制备的盐

酸二甲双胍缓释片相比较，发现溶剂法可以使缓释

片达到更可控的释放。

溶剂法在应用中存在两方面的挑战：首先，溶

剂法需使得药物与载体溶于同一种溶剂中，这是极

其困难的，为了克服这一困难，研究者们进行了多

种尝试，如：低载药量、添加增溶剂等，均没有取得

实质性的进展；其次，在除去溶剂的过程中，药物与

载体相分离。研究表明，适当提高干燥温度，减少

干燥时间会减少相分离的发生，喷雾干燥法用于改

善此问题取得了成功［１８］。但是对于工业化生产而

言，环境保护和生产安全都是制约使用大量有机溶

剂的重要因素，另外，高成本也将阻碍该方法的实

际应用。

２３　熔融法
熔融法是将熔点较低（５０～８０℃）的载体加热

至熔融，加入主药与辅料混合，在搅拌下迅速冷却

制粒的一种技术。熔融法不需要加入水或有机溶

剂等做润湿剂，减少黏合剂的使用，增加了遇水不

稳定药物的稳定性，制备出的颗粒不会像干法制粒

一样有过多的细粉，粉末间作用力也较强。

由于这些优点，熔融制法粒在制药行业中受到

广泛关注。Ｇｈｉｍｉｒｅ等［１９］采用山嵛酸甘油酯和低

取代羟丙基纤维素作为骨架材料，应用３种不同的
技术———粉末直压法（ｄｉｒｅｃｔｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎ）、熔融制
粒法（ｍｅｌｔｇｒａｎｕｌａｔｉｏｎ）和直接固化（ｄｉｒｅｃｔｓｏｌｉｄｉｆｙ）
制备了水不溶性药物的缓释片，并进行了体内外相

关性研究。结果指出，直压法体内外相关性良好，

但制备的片剂释放很快，１ｈ即可释放８０％药物；
熔融法体内外相关性最好，因为此片剂的溶蚀受

到溶出介质 ｐＨ和转速的影响最小，释放满足要
求；直接固化法体内外相关性最差。这表明，对

于水不溶性药物来讲，采用熔融制粒法得到的片

剂更稳定。Ｒａｏ等［２０］将氨丁三醇和山嵛酸甘油

酯及辅料混合，分别采用粉末直压、喷雾干燥、局

部熔融、熔融这 ４种方法制粒压片。实验表明，
熔融法制得的缓释片的缓释效果最佳，粉末直压

的缓释效果最差，这可能是与在熔融法中蜡质材

００５
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料充分分散包裹药物粒子，而在粉末直压法中蜡

质材料与药物处于分离状态有关。将新压制的

片剂在８０℃下进行烧结处理，发现烧结时间越
长，药物溶出越慢。用差示扫描、红外光谱以及

电镜扫描分析此现象发生的原因和机制。ＤＳＣ
排除了固相转变与晶型转变的可能性，红外光谱

排除了发生化学作用的可能性。而电镜扫描发

现，烧结处理使得蜡质重新分配，蜡质包裹药物

颗粒，从而延缓了药物释放。

尽管熔融法应用广泛，但该方法仍然具有一定

的局限性。一方面，该方法只适用于药物与基质具

有较好的互溶性，否则加热混合物的过程中会出现

分层，从而导致蜡质分配不均；另一方面，对于熔融

法来讲，蜡质骨架材料在熔融凝固后还存在一个缓

慢固化的过程，这种固化不是指材料形态上的变

化，而是材料存在内在结构的改变过程。方平飞

等［２１］对制备的碘化钾蜡质骨架缓释片进行加速稳

定性考察，发现片剂各考察指标均无显著变化，但

释放度有随着时间变缓的趋势。不同蜡质辅料的

固化时间长短不同，难以预测和控制。

为了阻止这种非可控的、缓慢的转变，研究者

们尝试对新压制的蜡质骨架片进行热稳定处理，

如：烧结（ｓｉｎｔｅｒｉｎｇ）或固化（ｃｕｒｉｎｇ），以探究这种现
象发生的原因或机制。Ｊａｎｎｉｎ等［２２］对新制备的山

嵛酸甘油酯骨架片进行固化处理，即将片剂在低于

其蜡质骨架材料熔点的温度下放置一段时间，以形

成固相转变。实验表明，山嵛酸甘油酯骨架片在

４０℃下放置４５ｄ后，药物的释放发生了变化。为
了探究这种改变是否与蜡质材料的多晶型有关，实

验使用了同步加速器辐射技术为基础的微 Ｘ射线
衍射来扫描片剂中蜡质的晶型结构，发现骨架片储

存后药物释放的变化与蜡质材料的多晶型无关，而

是由于蜡质材料在片剂中发生了重新分配，改变了

片剂的疏水性，影响了药物释放。

２４　热熔挤出技术
热熔挤出技术（ｈｏｔｍｅｌｔｅｘｔｒｕｓｉｏｎ，ＨＭＥ）又称

熔融挤出技术，其本质与熔融法基本相同，是指药

物、聚合物以及其他辅料在熔融状态下混合，以一

定的压力、速度和形状挤出形成产品的技术。该技

术具有很多优点，如：较好的可重复性，避免使用有

机溶剂，易于实现工业化生产，中间体形状多样化

等。该技术已被广泛应用于药物研究中。

Ｖｉｔｈａｎｉ等［２３］以Ｃｏｍｐｒｉｔｏｌ ８８８ＡＴＯ为蜡质材
料，采用热熔挤出技术制备了双氯芬酸钠骨架缓释

片，考察加热温度、载药量以及辅料加入量对药物

释放的影响。实验结果表明，药物释放速率主要受

载药量与辅料用量的影响，而加热温度对其影响很

小。用Ｐｅｐｐａｓ模型拟合探讨其释药机制，表明该
缓释片的主要释放机制是扩散释放。Ｋｅｅｎ等［２４］

采用双螺旋挤出造粒机制备了以山嵛酸甘油酯为

骨架材料的盐酸曲马多缓释片，并通过差示扫描和

Ｘ射线衍射来表征颗粒。结果表明，挤出制粒并没
有改变盐酸曲马多的晶型，但挤出机桶内温度和进

料速率是影响颗粒粒径分布的主要因素。将缓释

片在４０℃、湿度７５％下放置３个月，片剂的溶出
释放速率没有明显改变；通过 ＤＳＣ和 ＸＲＤ测定，
发现药物的晶型也没有明显变化，说明该法制备的

片剂是稳定的。

近３０年来，热熔挤出技术的发展使其应用范
围不断扩大，现已成为国外制备固体分散体的主导

技术，使用的载体材料除蜡质材料外更多地使用合

成聚合物材料，既用于缓控释制剂也用于速释制剂

及用于避味等，但国内对此研究还处于起步阶段。

相信随着研究的深入，这一技术及蜡质材料的应用

在我国的制剂领域将会更加完善和扩大。

#

　结　语

伴随着新辅料、新设备、新工艺的不断涌现，

蜡质骨架片作为一类缓控释制剂也得到推广应

用。与其他类型的缓释材料相比，蜡质材料及其

制剂的生产技术有其独特之处，但对于蜡质骨架

缓释片的开发及品种报道相对仍然较少。贮存

期的物理稳定性变化，特别是对于一些熔点较低

的蜡质材料，可能是制约蜡质骨架缓释片商业化

应用的最大难题，国内外学者对此也开展了大量

的研究。研究表明，影响蜡质骨架缓释片稳定性

的热力学因素有：高于玻璃化转变温度的贮存温

度、药物和载体之间的相互作用等；而动力学因

素有：分子迁移、药物和载体发生相分离等。迄

今，研究者们对这些机制和转变过程仍有争议。

本课题组研究发现，通过不同熔点蜡质材料的混

合使用、与其他类型聚合物材料混合使用以及结

合适宜的制备技术，能够在一定程度提高该类缓

释片的物理稳定性。如果能够从理论与实践两

１０５
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方面完全解决这一难题，蜡质骨架缓释片在缓控

释领域将展现出更广阔的应用前景。
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