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翁悯英 郭建兰 陈思义

肠溶衣的研究中寻找理想的包衣材料与处方仍为 目前迫 切的周翘
,

虫胶为我国目前广泛

应用之肠衣材料
,

但由于它成分复杂且无恒定
,

故常呈现肠溶性能不稳定
,

包衣规格不易拿
握

.

前人研究〔 , 〕〔 2 〕复方虫胶肠溶衣如蓉罗
、

硬脂酸
、

滋麻油精果不满意
,

我们仍以虫胶为

主加一些附加物如胆盐
、

献肥皂
、

没盒子酸等
,

粗成复方肠溶衣处方
,

分别用以
_

上处方包制

乳酸钙
、

硫酸组片
,

进行体外崩解度就脸
,

井与目前公熟为较理想的苯二甲酸醋酸杆稚肠溶

衣此较
,

以求获得一较理想的肠溶衣处方
,

此外亦初步探封了虫胶肠衣的崩解机理
。

实 脆 部 分

实脆方法
,

肠溶片制备及包衣
: 用以

_

E各个待贰翰的 肠溶衣处方分别以乳酸钙
、

硫酸姐为片
』

合
,

( 片重 0
.

3克 〕 按一般操作包衣
,

撒粉用硬脂酸镁与滑石粉 ( 此例 2 : 1 )
,

以冶风或热风吹

干
,

反复操作
,

包至所需之层次
。

肠溶衣重量侧定方法
:
取 10 片肠溶片精密称重

,

用 2 5二 l 无水醇浸饱 30分 钟左右
,

将摄

粉莲同肠衣洗下
,

·

再用括量无水醇洗一次
,

抽滤
,

滤液置恒重蒸发皿中烘至恒重
。

针算
:

肠溶衣占片重% 一
肠衣平均重

-

—
—

—
一 X

10片片子平均重
1 0 0

崩解度贰敏
:

所用人工胃肠液按 U
.

5
.

P
.

X V处方配制
,

其人工肠液 P H 7
.

5
,

人工胃

掖 F H I
.

2 ,

在人工肠液中省略了 胰酶
。

就敬标谁以在人工胃液中三小时无 变 化
,
在人工肠

液中一小时内崩解为合格
,

所用崩解仪是仿 U
.

S
.

P
.

X V 吊能式
,

水浴温度为盯士 2℃
。

肠溶衣处方筋选拭脸
: .

选用具有浸消作用的胆盐
、

软肥皂及 p K ,
较低的没食 子酸为附加物

,

取上述附加物的

一定量
,

分别加入加呱虫胶肠衣醇溶液中
,

以这些溶液包制成乳酸钙肠溶片进行体外崩解度

就嗽
,
并与前人所用蓖麻油为附加物的处方及 10 % 苯二 甲酸酷酸杆稚丙 酮 液所包之肠溶片

( 片心相同 ) 进行对照
。

桔果见表 工:
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表 I 各种附加物对虫胶肠衣崩解时简之影响

肠肠层层 生占占 五 片 肠 衣 片 平 均 崩 解 时 简简
衣衣次次 胶片片片片片片片片片片片片片片片片片片片片

肠肠肠重重 人工胃液 p R 1
.

222 人工肠液 p 任 7
.
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从表 I得知以虫胶中加软肥皂的处方较佳
,

它既能精短虫胶在人工肠液中崩解时简
,

又

有增加虫胶抵制胃液作用能力
。

它在人工肠液中崩解时简与苯二甲酸醋酸杆推相近
。

又以此

复方虫胶肠溶衣溶液包制了 日服锑剂肠溶片
,

进行狗的呕吐贰碳
,

并与曾担用于 口服锑剂的

肠溶衣 ( 虫胶
、

胆盐 ) 比较
,

桔果 见表亚

表 兀 狗 呕 吐 藏 碳
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一一。
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…丁土…
馨

喇州招韶一
;

一

洲华戮价日
△ 表示鼓狗在第 6天开始剂量增大至 幼 m g

/k g

*

sj“ 为氧氛化锑混合物是新 口服锑剂
。

从上表仍可敲为虫胶中 加肥皂的肠溶处方较佳
。

虫胶肠溶机理之探封
:

.

依据人肠睡内含有各种分泌物及肠睡各部具有不向之酸硷度
,

因此将人工肠液 中分别加

胆浸膏
、

胰酶毛6 〕
、

与不加士述各物之人工肠液进行实嗽比蛟
、

观察上述物 厦 与虫胶崩解之

头系
,

同时观察了在不同 p H 值人工肠液对虫胶衣崩解时简之影响
。

桔果 见表班
、

W
、

V
。

表 砚 胰酶对虫胶肠衣片崩解时简影响

每 10 0 m l 肠衣醇
溶液中含有成分
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1
.

人工肠液中加胰酶的量均安 U
.

5
.

F X V肠衣处方
。

2
.

胰酶极按中国蒲典方法潮定效价桔果符合标准
。
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表W 胆浸膏对虫胶肠衣片崩解时周之影响
一
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款 胆浸膏原料握按中国药典方法侧定胆酸含量
,

桔果较蔚典规定略低故

加大 了胆浸膏的实际用量
。

表 V 不同 p H 值之人工肠液对虫胶肠衣片崩解时尚之影响

每 1 00 m l 肠衣醇
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表爪就脆用肠衣片为乳酸钙片心

表 W
,

V ,
VI 献脸用肠衣片之片心为硫酸炽

,

有
*

者仍为乳酸钙片
。

从表 l
、

F
、

V
、

桔果看出胰酶及胆澄膏对虫胶肠溶衣的崩解时周无明显影响
,

而不 同

p H植的人工肠液对虫胶肠衣片崩解时周有明显影响
,

随人工肠液 p 几植 增 高 而 崩解时期精

短
。

封 输 与 小 结

( 1 ) 通过上述实碳发现幼% 虫胶醇溶液中加有软肥皂者确能改善虫胶之肠溶性能
,

它

蒲短了虫胶肠溶衣在人工肠液中崩解时简
,

用孩处方包制的 口服禅肠衣片进行动物 ( 狗 ) 呕

吐拭翰精果良好
,

八天中未发现呕吐
,

粪便检查八天中仅有一天有两只狗各排出一粒片子
,

但肠溶衣脱落
,

片心未崩解
。

( 2 ) 虫胶
.

与软肥皂之比例以 2 : 1较佳
,

它既能精短虫胶在人工肠液中崩解时固又有增
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强虫胶抵制 胃酸作用能力
。

( 3 ) 发现没食子酸亦能精短虫胶肠衣片在人工肠液中崩解时周
。

井能使虫胶在 pR 6
.

9

偏酸性人工肠中崩解时尚缩短
,

也可能与没食子酸 p K a
值有关 〔 5〕。

( 4 ) 枚肥皂
,

没食子酸井不能使虫胶肠衣在低于 p H 6
.

9以下之人工肠液中崩解
,

这可

能与虫胶之 p K
`
值 ( 6

.

9一 7
.

5 ) 〔” 〕〔“ 〕有关
。

同时亦视明以上呛力申咨加人并不能改变虫胶
本 身性质

,

而是由于各附加物本身性厦而改善了虫胶肠浓性能
。 `

, “

( 5 ) 胆浸膏
,

胰酶对虫胶肠溶衣崩解时简无明显影响
,

而不同 p H 值之人工肠液是影

响虫胶肠衣崩解主耍因素
,

其崩解时简随 p只值增高而加速
。
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