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消糜阴道泡腾片配方工艺研究
潘育方 李苑新 王海明

(广东药学院 广东 f- 州 510公10 )

摘要 目的 :研发消糜阴道泡腾片新药
,

遴选最佳配方工艺技术参数
。

方法 : 采用正交试脸设计及酸碱源分别制杜的方法
,

研究酸碱源比例
、

片剂含药童
、

润湿剂浓度
、

片剂硬度对泡腾片质量的影响
。

结果 : 酸碱源 比例为 1
.

25
: 1

、

片剂含药童为 50 %
、

润

湿剂 浓度为 85 %
、

片别硬度为 3 一 4甲仙‘ 时消糜阴道泡腾片的 PH 值
、

发泡蚤
、

崩解时限检测合格
,

产品质童德定
。

结论
:
配方

工艺适合制备消康阴道泡腾片
。

关链词 : 消糜阴道泡腾片 ; 正交试脸 ; 配方工艺
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消糜阴道泡腾片是将《中国药典》2(X巧年版一部品种消糜

栓的改进剂型
,

以黄柏
、

苦参
、

紫草提取物
、

人参皂贰
、

儿茶
、

枯

矾
、

冰片及辅料制成
。

阴道泡腾片中药物可随泡沫均匀分布

于阴道粘膜上皮细胞
,

并渗人粘膜皱褶深部
,

增加了药物与阴

道壁和子宫颈的接触面
,

充分发挥了药物的治疗作用
,

克服了

一般药片溶解缓慢
,

分布面窄
、

不均匀 ; 栓剂基质熔融后药物

连同基质一块流失
,

污染衣物
,

给患者带来不适的缺点[l
一呜l

。

本文采用酸碱源分别制粒的方法
,

以酸碱源比例
、

片剂含药

量
、

润湿剂浓度
、

片剂硬度为因素采用正交试验设计
,

以 声

值
、

发泡量
、

崩解时间为考察指标
,

综合评价产品质量
,

遴选最

佳配方工艺技术参数
,

为开发消糜阴道泡腾片新药提供依据
。

碳酸氢钠(广州化学试剂厂) ;拘椽酸(广州化学试剂厂 ) ;

乙醉(上海振兴化工一厂) ; 硬脂酸镁 (湖州展望化学有限责任

公司)
。

1 仪器与试药

1
.

1 实脸仪器

pHS 一 3C 型 声计(瑞士梅特勒公司)
;刀刃1 一 I 单冲压片

机(上海天样制药机械厂) ; B段U D 电子分析天平
。

1
.

2 药品

消糜阴道泡腾片所用的药材
:

紫草
、

黄柏
、

苦参
、

儿茶
、

枯

矾
、

冰片由广州市药材公司购得 ; 人参茎叶总皂昔由辽宁鑫泰

药业有限公司购得
。

1
.

3 试剂

作者简介
:

潘育方(19肠
一
)

,

男
,

副教授

主要从事药物新剂型与药效学的研究
。

(收稿 日期必汉万
一
肠

一
璐 接受日期

: 2仪巧一 07 一 16)

2 方法与结果

2
.

1 药物制备

取儿茶
、

枯矾粉碎成细粉
,

冰片研细 ; 取紫草
、

黄柏
、

苦参

加水煎煮三次
,

第一次加 9 倍量水煎煮 2 小时
,

第二次加 8 倍

量水煎煮 1 小时
,

第三次加 6 倍量水煎煮 1 小时
,

合并煎液
,

滤

过
,

滤液浓缩至相对密度为 1
.

l0( so ℃ )的清膏
,

放冷后加乙醇

使含醇量达 75 %
,

静置 汉 小时沉淀
,

滤过
,

回收乙醉
,

浓缩至

相对密度为 1
.

36 (80 ℃ )的稠膏
,

干燥
,

粉碎成细粉
,

与上述细

粉及人参茎叶总皂昔粉混匀
,

即得
。

2
.

2 配方工艺技术参数

通过预试验
,

采用酸
、

碱源分别与药物制粒
,

在压片前混

合均匀
,

将环境温度控制在 25 ℃
,

湿度控制在 30 % 以下 [z]
,

以

影响消糜阴道泡腾片质量的因素
:

如酸碱源 比例
、

片剂含药

量
、

润湿剂浓度
、

片剂硬度进行正交试验设计 与(罗)(见表 1)
,

对消糜阴道泡腾片剂的 PH 值
,

发泡量
,

崩解时间为考核标准

进行综合评分
。

PH 值测定为取本品 5 片
,

研细
,

投人 50 lld 纯

化水中
,

搅拌使溶解
,

PH 值应为 4
.

0 一 5
.

5
。

因为阴道泡腾片

是供阴道使用的外用制剂
,

应考虑此片剂中酸和碱的用量应

使片剂在阴道中溶解后的酸度与生理正常酸度相符[z]
,

以 州
5 为最佳值

。

发泡量为取 25 d 具塞试管 10 支
,

各精密加纯化

水 Zd
,

置(37 土 l) ℃水浴中 5而n 后
,

各管中分别投人本品 1

片
,

密塞
,

20而
n

内观察发泡量的体积
,

平均发泡量的体积应不



衰 1 正交试脸因索水平衰
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因素

水
平

3 一 4

5 ~ 6

7 一 8

醉一506585

40父印

少于闹
,

且少于 4 d 的不得超过 2 片[:J
。

崩解时限为取本品

6 片
,

分别置乃加d 烧杯中
,

烧杯内盛有 岌刃口1水
,

水温为 15 ~

25 ℃
,

有许多气泡放出
,

当片剂或碎片周围的气体停止逸出

时
,

片剂应溶解或分散在水中
,

无密集的颗粒残留
,

除另有规

定外
,

各片均应在 5 分钟内崩解
。

如有 1 片不能完全崩解
,

应

另取 6 片复试
,

均应符合规定
。

综合评分 二 !p饭
一 5 1 + l/ 发泡量 + t崩解/t 最大崩解

。

综合评分分数越低则消糜泡腾片的质量越好
,

分数越高质量

越差
。

实验结果分析见表 2
、

表 3

1
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表 3 方差分析
,
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表 4 泡腾片质. 位侧结果

因素 偏差平方和 自由度 F 比值 F临界值 显著性

833叨的加
l.么巧

22222A
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误差
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.
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田

由正交试验结果可以看出 (表 2) 最佳制备工艺条件是

AZ BZ C3 m
,

即构椽酸
:
碳酸氢钠 二 1

.

25 : 1
、

含药量 50 %
、

润湿

剂浓度 85 %
、

硬度 3 一 4甲nU ‘
。

由表 3 的结果分析可以看出
,

消糜阴道泡腾片酸碱比例因素对其制备具有显著性影响
,

其

质量影响因素由大到小排列次序为 A > D > C > Bo

2
.

3 孟复性试验

按最佳配方工艺条件 A2 砚c3 DI
,

称取干青药粉 225 9 ,

分

为两份
,

一份 125 9 与构椽酸 125 9 混合均匀
,

加润湿剂 85 % 乙

醇适量
,

制成软材
,

使
“

手握成团
,

轻压即散
” ,

14 目筛制粒
,

65 ℃千燥
,

水分控制在 1 一 2 %
,

14 目筛整粒 ;另一份干青药粉

1009 与碳酸氢钠 1吨 以同样的方法制得干顺粒
,

将两种顺粒

混合均匀
,

外加润滑剂混合均匀
,

将片剂硬度调到 3 一 4 甲
胭尹

,

压制成椭圆形片
,

片重 1
,

290

3 质量检查

按照《中国药典》么洲万年版一部
,

泡腾片剂的相关规定检

测消糜阴道泡腾片质量
。

质量检测结果见表 4o

1’ab
.

4
1

11姆 e”而几山田 川妇切 J 甲目 ity

检查项目 检侧结果

产品外观 黑揭色
、

颜色均匀

平均片重 (g ) L幼
发泡童 (mI ) , 一 巧

崩解时限(耐
”
) 3

.

4 一 3. 7

重最差异 符合规定

徽生物限度 符合规定

合格率 (% ) l的

4 讨论

实验结果显示将消糜栓改为消糜阴道泡腾片在配方工艺

上是可行的
,

酸碱源与主药分别制粒有利于减少制粒时的酸

碱反应机会
,

是控制泡腾片质量的有效方法
,

有利于增加制剂

的稳定性
。

泡腾片是湿敏性制剂
,

遇水会迅速崩解
,

产生大量

泡沫
。

为保证质量
,

在研制过程中要严格控制环境空气中的

湿度
,

应控制在 30 % 以下
。

片剂的硬度是影响消糜阴道泡腾

片的一个重要因素
,

硬度过大崩解变慢
,

硬度过小则影响产品
的质量

,

制成的片子易碎裂
,

而且会使泡腾速度过快
。
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