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优化前                                     优化后  
图 4  设计空间的确定 

Fig. 4  Design space coupled with 95% confidence interval 

表 4  设计空间参数验证结果  
Table 4  Verification of parameters of design space 

处方 X1/% X2/% X3/℃ 吸湿率/% 崩解时限/min 包衣合格率/% 得分 

1  9.5 3.5 37 2.412 0 34.56 96.08 72 

2 10.0 4.0 40 1.783 2 38.89 98.63 80 

3 10.5 4.5 43 2.380 2 39.02 97.28 66 
 
量源于设计”理念，目标片剂的吸湿性显著降低，

提高了产品的稳定性，确保了产品的质量。结果见

图 5。 
3  讨论 

QbD 理念在制剂中的广泛应用，使产品的废品

率和生产消耗显著降低，对控制工艺保证质量起到

了决定性的作用[13-14]。本实验以仙曲片为模型药物，

研究了影响仙曲片薄膜包衣目标的因素，结合 QbD
理念[15-17]，从使用人群的角度出发，利用响应曲面

的试验设计、建模、检验模型的合适性、寻求最佳

组合条件等众多试验和统计方法[18]建立了 CPPs 与

CQAs 之间的关系，通过对 CQAs 进行权重系数评

分，更好地了解包衣增重、包衣液浓度、片床温度

与片剂吸湿率、崩解时限、包衣合格率的关系，对 
 

 
 
 

图 5  吸湿性结果 
Fig. 5  Results of moisture absorption 

包衣工艺参数的回归拟合和响应曲面、等高线的绘

制，快速求出了各参数水平的响应值，有助于降低

生产过程中的风险，结合工艺参数，得到最佳 CPPs
范围：片床温度 37～43 ℃，包衣液浓度 9%～11%，

包衣增重 4%～5%。通过 QbD 在仙曲片薄膜包衣中

的应用，使工艺参数易于控制，减小了操作误差，

提高了包衣效率，及时促进整个包衣过程顺利进行。 
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