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分散片制备技术及质量评价研究进展
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摘 要： 分散片是一种新型口服固体制剂，相较于普通片剂，具有服用方便、崩解迅速、吸收起效快、生物利用度高及不

良反应小等优点。近年来，随着研究的不断深入，国内外出现了三维（3D）打印技术、掩味技术、增溶促溶技术、片剂分

割技术等分散片制备新技术，另外还对其吸水率、润湿时间、崩解时间、分散时间和分散均匀性、混悬度等体外质量指标

进行了深入研究探讨。总结分散片在制备技术和质量评价方面的研究进展，旨在为分散片研究开发和质量标准完善提供参

考依据。
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Research advances in preparing technique and quality evaluation of dispersible 
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Abstract: Dispersible tablets are a new type of oral solid dosage form with many advantages such as convenient administration, fast 

disintegration, rapid in vivo absorption and onset of action, high bioavailability and few adverse reactions when compared with 

common oral tablets. In recent years, along with much deeper research, some new preparing processes and techniques of dispersible 

tablets including 3D printing, taste-masking, solubilization and tablet-splitting techniques have appeared, and meantime, a few novel 

quality evaluation indicators of dispersible tablets such as water absorption ratio, disintegration time, in vitro dispersion time and 

uniformity of dispersion, suspension degree also intensively explored at home and abroad. The progress in the preparing technique 

and quality evaluation of dispersible tablets is reviewed in order to provide an important reference for studying and developing 

dispersible tablets and further improving their quality standards in future.
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分散片作为一种新型口服固体制剂，最早收录

在《英国药典》（1980年版），具有使用方便、吸收起

效快、生物利用度高、不良反应少等特点［1］。其既可

在水中分散后服用，也可含于口中吮服或整片吞

服，尤其适合于婴幼儿、老年人及其他吞咽困难者

用药［2-3］。此外，相较于液体口服制剂，分散片具有

剂量准确、化学稳定性好、携带、运输和贮存方便等

优点［4］。同时，分散片也有其缺点和局限性［5-6］。首

先，制备的原料应是难溶性药物，在制备过程中一

般需要增溶、促溶及掩味等特殊处理环节，因而生

产工序较复杂、成本与价格高，且不适于不良反应

大、安全系数较小、水溶性好的药物。另外，由于分

散片处方中崩解剂用量较大、吸湿性较强，对包装

材料的防潮效果要求也较高，同样增加了生产

成本。

分散片处方中常含有填充剂、崩解剂、黏合剂、

收稿日期： 2023-03-30

第一作者： 杨  蕾，女，硕士研究生，研究方向为鼻黏膜给药新剂型。E-mail： 2394006470@qq.com

*通信作者： 谷福根，男，主任药师，研究方向为环糊精包合物及鼻腔给药新剂型。E-mail： fgczh@sina.com

··2046



Drug Evaluation Research第46卷 第9期  2023年9月 Vol. 46 No. 9 September 2023

矫味剂、润滑剂等多种功能不同的辅料，也有部分

处方需要额外添加溶胀剂［7］、表面活性剂等辅料［8］。

分散片传统的制备方法为湿法制粒压片法，该法处

方组成较复杂，操作步骤多，生产成本高，且也不适

宜于对湿、热不稳定的药物。为使分散片的处方组

成及制备工艺更加简单和经济，最近国外成功开发

了流动性、可压性及口感均较佳的功能性辅料——

共处理辅料，为采用粉末直接压片法制备分散片奠

定了基础［9-10］。本文就分散片在制备工艺和技术以

及质量研究与评价等方面的研究进展进行总结，为

后续的研发与质量标准完善提供参考。

1　分散片制备工艺与技术

1.1　直接压片法

粉末直接压片法是随着药用辅料及压片设备

技术的不断进步，而兴起的一种片剂制备新技

术［11］。与湿法制粒法相比较，粉末直接压片法无需

制粒，而是将药物与辅料直接混匀后进行压片，具

有制备工艺简单、成本低及崩解速度快的特点，因

而逐渐成为制备对湿热敏感药物分散片的主要方

法［12］。布洛芬为常用解热镇痛药，因其溶解度差，

溶出慢，体内吸收存在问题，从而影响疗效。柴宝

丽等［13］首先以反溶剂结晶法制备了布洛芬微粉，再

以乳糖、微晶纤维素（MCC）及预胶化淀粉为填充

剂，交联聚维酮（PVPP）为崩解剂，二氧化硅为助流

剂，将药物微粉与上述辅料混匀后直接压片。体外

质量研究发现，所制布洛芬分散片溶出度好，分散

均匀性及其他质量指标均符合《中国药典》的有关

要求。

1.2　三维（3D））打印技术

3D打印技术是近年来兴起的药品制备新技术，

在个体化、定制化制剂及复杂制剂的制备方面具有

广阔应用前景［14-15］。该技术使片剂的制备过程简单

灵活，有利于控制片剂的内部结构、局部组成和剂

量个性化。同时，该制备技术也有喷嘴的堵塞、药

物迁移及渗漏等缺陷及不足［16］。

Hong 等［17］利用黏合剂喷射-3D 打印设备和计

算机辅助设计程序，成功制备了抗癫痫病药复方左

乙拉西坦（LEV）-盐酸吡哆醇（PN）多室结构分散

片。由于PN对光的敏感性，研究者设计了 3层蜂巢

状结构，由内到外依次为空心粉末层、PN层及外壳

层，其中，外壳层有13层，PN层有12层，空心粉末层

有 25 层。制备过程为以含 0.1% 聚乙烯吡咯烷

酮（PVP）K30、0.1% 绿色颜料、4% 甘油的异丙醇水

溶液作为空白打印液，在空白打印液中加入 4.5%药

物得到 PN 打印液，由 LEV、MCC PH101、甘露醇、

PVP、三氯蔗糖、留兰香薄荷香精和二氧化硅

Aerosil 200等成分组成空心粉末层。PN打印液被

喷射打印到片剂内部特定区域，中空粉末层在逐层

打印过程中自动形成，空白打印液被喷射到片剂的

外侧作为外壳层。打印完成后，干燥除去有机溶剂

和过量的水，最后制得质量为 1.5 g、硬度为 40 N、直

径为 20.5 mm、厚度为 9.4 mm 的复方 LEV-PN 分散

片。体外质量研究发现，该制剂表面光滑，空心层

多孔疏松，PN层与外壳层结合紧密，可在 30 s内崩

解，LEV和PN均可在5 min内接近完全溶出。

陈如心等［18］将抗精神病药氯氮平与甘露醇、乳

糖、MCC、草莓香精、二氧化硅等辅料混匀，再以含

4%甘油、0.3%PVP K30的 50%乙醇液为打印液，利

用计算机辅助软件建立 3D立体模型并导入打印机

控制系统，控制输出打印指令，使供粉缸升高一定

高度，铺粉辊将含药铺粉送至成型缸，铺粉完成后，

打印头按预设运行轨迹喷射打印液，成型缸再降一

层高度，进行下一铺粉打印过程，逐层打印，层层叠

加直至打印完成，片剂于 40 ℃干燥，即得氯氮平 3D

打印分散片。体外研究发现，所制备的不同规格氯

氮平分散片内部呈多孔结构，外观、脆碎度、崩解时

间及分散均匀性等质量指标均满足要求，实现了给

药剂量的个性化调控，显示了 3D 打印的优势且工

艺重现性较好。

1.3　掩味技术

阿奇霉素是一种味道极苦的广谱抗菌药，在酸

性介质中易分解，上市剂型有薄膜衣片、胶囊、缓释

混悬液、颗粒剂等，为方便儿童用药，已有口服混悬

液获批上市，但存在味苦、稳定性差、剂量不准及运

输成本高等缺点。Tung等［19］制备了阿奇霉素掩味

分散片，首先采用溶剂蒸发法制备了阿奇霉素与

Eudragit L100（1∶4）的混合微粒，再加乳糖、MCC、

交联羧甲基纤维素钠（CCS）、十二烷基硫酸

钠（SLS）、微粉硅胶、硬脂酸镁、CaCO3与NaH2PO4（2∶1，

pH调节剂）等辅料，混匀后，直接压片。体外研究发

现，其崩解时间为 53 s，在蒸馏水及 pH 5.0的介质中

药物几乎不释放，在 pH 6.8 介质中释放较快；兔体

内药动学研究表明，该制剂体内吸收快，生物利用

度为上市口服干混悬剂的2.2倍。

消旋卡多曲是急性腹泻治疗药，水溶性差且具

苦味，口服给药依从性差。为了制备适于儿科患者

使用的分散片，Pinarbaşli等［20］使用药物剂量 1% 的

Eudragit  NE 30D作为掩味剂，首先采用湿法制粒法
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制备了药物掩味颗粒，再加甘露醇、预胶化淀粉、

PVPP、阿斯巴甜、安赛蜜、草莓香精、硬脂富马酸钠

等辅料，混匀后压片，制得掩味分散片。体外质量

研究可见该制剂的外观、硬度、脆碎度、崩解时限等

均符合有关质量要求，其体外溶出与市售消旋卡多

曲颗粒剂相似。

为了将有苦味的抗菌药头孢呋辛酯制成适于

儿科患者使用的分散片，Oza等［21］首先采用离子交

换树脂技术，制备了质量比为 1∶3药物-树脂（Kyron 

T-114）复合物，载药量高达 92.7%，并可很好掩盖药

物苦味。再将药物-树脂复合物与甘露醇、MCC、羧

甲基纤维素钠（CMS-Na）、糖精钠、硬脂富马酸钠、

滑石粉等混匀后，直接压片。体外研究表明，该分

散片的硬度、脆碎度、崩解时间及分散均匀性等指

标均符合质量要求，且药物溶出较快。

1.4　增溶促溶技术

1.4.1　超微粉碎技术 难溶性药物的粒径与其溶

出速度密切相关，在药剂学上可通过减小药物的粒

径，达到改善溶出速度的目的。吡拉西坦是促思维

记忆药，对脑缺氧损伤具有保护作用。其普通片生

物利用度不高，杨柳等［22］通过对吡拉西坦原料进行

超微粉处理，再加入 MCC、CCS、橙子香精、胶态硅

胶等辅料，然后粉末直接压片。结果发现，吡拉西

坦分散片的外观、脆碎度、分散均匀性等均符合有

关质量要求，15 min药物溶出达到 85%，与原研制剂

的体外药物溶出度相似。

1.4.2　固体分散技术 依巴斯汀（EBS）是用于治疗

过敏性疾病的抗组胺药，其在水中几乎不溶，但熔

点较低（84.0～87.0 ℃）。为解决该药溶解差、溶出

与起效慢的缺陷，徐承智等［23］采用热熔分散法制备

EBS 分散片。首先将甘露醇、MCC、PVPP、CCS 等

辅料混匀，另将 EBS 熔融分散于羟丙甲基纤维

素（HPMC）热水溶液中，90～95 ℃保温 10 min，作

为含药黏合剂，制粒，干燥，整粒后，再另外加入适

量 PVPP、CCS、硬脂酸镁和微粉硅胶，混匀后，压成

规格为 10 mg分散片。体外研究发现，该分散片溶

出速度显著快于原研EBS片，15 min累积溶出可达

95.4%，且分散均匀度合格。该药物溶出改善的机

制是，EBS在熔融状态下与HPMC水溶液形成黏性

液-液分散体系，再以甘露醇等辅料组成药液吸附介

质，干燥成热熔分散体，药物以微晶形式分散于辅

料骨架中，从而提高了药物的溶出度。

坎地沙坦酯属于血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂，临

床上主要用于高血压的治疗，但其水溶性差、口服

生物利用度低。为克服上述缺陷，徐丽清等［24］首先

以 PVP K30为载体，采用共沉淀法制备了该药的固

体分散体，再加入乳糖、MCC、PVPP、硬脂酸镁等辅

料，采用粉末直接压片法制得坎地沙坦酯分散片。

体外质量研究发现，该制剂外观、硬度、脆碎度等均

符合有关要求，体外崩解时间为 64 s，10、30 min药

物累积溶出分别为 79.3%、96.7%，均显著大于相同

时间该药物市售分散片（溶出分别为 22.5%、

86.2%）。药物在固体分散体中以无定形存在，从而

导致所制分散片中药物体外溶出率明显高于市售

分散片。

1.4.3　环糊精包合技术 左羟丙哌嗪是外周性镇

咳药，但其微溶于水，且苦味较大，一定程度上限制

了其口服制剂的临床应用。王慧娟等［25］采用饱和

溶液法-β-环糊精（β-CD）包合技术，首先制备了药

物-β-CD包合物。再以MCC为填充剂、低取代羟丙

基纤维素（L-HPC）为崩解剂、50%乙醇为润湿剂、硬

脂酸镁为润滑剂，采用湿法制粒法制得左羟丙哌嗪

包合物分散片。体外质量研究可见，该制剂的外

观、硬度、脆碎度等均符合有关要求，崩解时限小于

60 s，15 min药物累积溶出为 88.0%，与上市参比制

剂的体外溶出度相当。

1.4.4　胶束技术 葛根素是从中药葛根中提取的

活性成分，属异黄酮类化合物，具有抑制动脉硬化、

改善微循环、扩张血管、降低心肌耗氧量等作用，但

其水溶解度差，生物利用度低，制约了其口服制剂

的开发。刘晓微等［26］基于甘草酸可在水中形成胶

束而起增溶作用，首先采用质量比为 5∶1的葛根素

与甘草酸，制备了药物胶束溶液，再采用冷冻干燥

法制得葛根素-甘草酸固体粉末，以改善葛根素的溶

解度及溶出速度。然后，将葛根素-甘草酸粉末加

MCC、PVPP、HPMC等辅料混匀，以 5%乙醇为润湿

剂，湿法制粒，最后加硬脂酸镁，混匀，压成分散片。

体外质量研究显示，该制剂崩解时间 20 s，以人工胃

液为溶出介质时，葛根素-甘草酸分散片在 15 min累

积溶出达 85%以上，以 pH＝6.8 PBS为溶出介质时，

30 min溶出达 99.8%。提示，甘草酸的增溶作用可

显著提高该分散片中药物的体外溶出。

1.4.5　纳米结晶技术 水飞蓟宾（SBN）为肝病治疗

药，其味苦且水溶性差，属于生物药剂学分类系统 II

类（BCS II）化合物。为改善其溶解度和溶出率，以

提高生物利用度，马迎迎［27］首先采用反溶剂法制备

了SBN纳米结晶混悬液，然后加入 3%甘露醇，进行

喷雾干燥，制得固态球形或类球形药物纳米结
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晶（粒径 232.58 nm），再与乳糖、CMS-Na、L-HPC等

混合，以 10%PVP K30乙醇液为黏合剂，湿法制粒；

干燥整粒后，加硬脂酸镁，混匀，压成规格为 20 mg

的分散片。所制SBN分散片外观光洁平整，硬度适

中，3 min内可完全崩解。该技术充分利用分散片快

速崩解与分散的特性，又发挥纳米结晶高溶解度和

高溶出率的优势，实现了纳米结晶技术与分散片有

机结合。

去乙酰真菌环氧乙酯（DM）是环二烯类化合

物，具有高抗肿瘤活性和较低毒性，但其溶解度差，

导致体内生物利用度低，对其制剂开发带来很大的

挑战。Du等［28］采用反溶剂重结晶法制备了平均粒

径为 290 nm DM纳米结晶混悬液，然后以甘露醇为

抗冻剂，采用冷冻干燥法制备了该药物纳米结晶固

态干粉。然后，加预胶化淀粉、MCC、CMS-Na 与

PVPP 等辅料，混匀后，采用粉末直接压片法制备

DM纳米结晶分散片。体外质量研究可见，该制剂

在 pH 1.2盐酸、水以及 pH 7.5缓冲液 3种介质中均

可快速崩解，且药物溶出度均显著优于由DM原药

制成的分散片。

1.4.6　自乳化技术 自微乳给药系统（SMEDDS）

是由药物、油相、乳化剂和助乳化剂所形成的澄清、

均一、各向同性的热力学稳定体系，在胃肠道蠕动

或 37 ℃温和搅拌下在水中能自发形成 1～100 nm

的微乳，故可提高难溶性药物溶解度及其体内生物

利用度。雷公藤红素是来源于雷公藤的三萜类化

合物，具有抗炎、抗氧化、神经保护及抗肿瘤等药理

作用。为克服其水溶性差，口服生物利用度低等缺

陷，Qi等［29］首先通过筛选得到雷公藤红素的自微乳

化（SME）最佳处方组成：25% 油酸乙酯、60% 十二

烷基酚聚氧乙烯醚、15% 二乙二醇单乙基醚，药物

质量浓度为 10%。然后以 MCC KG 802 为 SME 吸

附剂，再加 PVPP、硬脂富马酸钠、硅胶等辅料，以

1% HPMC 为黏合剂，采用湿法制粒法制得该药的

SMEDDS分散片。体外质量研究可见，雷公藤红素

分散片可在 3 min内崩解，微乳平均粒径 25.32 nm，

且在水、pH 1.2盐酸、pH 6.8 PBS介质中，均在 45 min

内药物几乎完全溶出。大鼠体内药动学研究显示，

与药物的 0.4%CMC-Na混悬液比较，该分散片的体

内相对生物利用度高达558.0%。

达比加群酯（DE）是新的口服抗凝药，可用于预

防非瓣膜性房颤患者的卒中和全身性栓塞，但溶解

度差、口服生物利用度小，影响其疗效。刘晓庆

等［30］首先以 Maisine35-1/中链甘油三酯（MCT）（1∶1）

为油相，Gelucire44/14为乳化剂，二乙二醇单乙基醚

为助乳化剂，制备了该药物自微乳液。然后以

MCC KG 802为固体吸附剂，将DE自微乳制成固体

吸附混合物（Mix）。最后加入MCC、PVPP，微粉硅

胶、硬脂酸镁等辅料，采用粉末直接压片法制得DE

自微乳分散片。体外质量研究发现，该制剂硬度、

脆碎度、分散均匀性等均符合有关要求，崩解时间

为 31.6 s，水中再分散后，微乳粒径为 200～230 nm，

与DE液体自微乳液粒径相似，表明所制备的DE自

微乳分散片保持了液体自微乳的原有性质。

为解决布洛芬水难溶性差、体内生物利用度低

问题，Bhattacharjee 等［31］制得布洛芬 -SMEDDS，最

优处方组成为：药物、17% 油酸聚乙二醇甘油

酯（Labrafil）、28% 聚 氧 乙 烯 蓖 麻 油 衍 生

物（Cremophor EL）及 9.34% 聚乙二醇（PEG）400。

以巴旦木胶为布洛芬-SMEDDS 吸附剂，然后加入

MCC、CMS-Na、SLS、香草醛、糖精钠、硬脂酸镁等

辅料，采用湿法制粒制成分散片。体外质量研究显

示该制剂在水中可快速分散，微乳粒径为 20.1 nm，

且药物在 15 min内可完全释放，而采用原料药所制

备的分散片在相同时间仅溶出 13.1%。结果表明布

洛芬-MEDDS分散片可显著提高药物溶出速度。

1.4.7　表面活性剂促溶技术 阿苯达唑（ABZ）是

广谱、高效、低毒的苯并咪唑类药物，广泛用于治疗

蛲虫、蛔虫、绦虫等寄生虫感染。但其溶解性差，口

服生物利用度较低，目前上市剂型为片剂和胶囊

剂。为提高ABZ的溶出速度并解决其普通片剂吞

咽困难等问题，谢英花等［32］考察了在处方中添加表

面活性剂以改善药物溶出的效果。优选处方组成：

ABZ、16%PVPP（内外加比例为 1∶1）、3%十二烷基

硫酸钠、2%聚山梨酯-80、3%HPMC、1%硬脂酸镁，

采用湿法制粒制备分散片。体外质量研究显示，阿

苯达唑分散片外观、硬度、分散均匀性等均符合有

关要求，122 s内完全崩解，45 min药物累积溶出大

于 80%。结果表明，在该分散片处方中通过添加表

面活性剂 SLS 及聚山梨酯-80，可显著改善 ABZ 的

溶出度。

1.5　片剂分割技术

为制备方便儿童使用的抗结核病复方制剂，

Suárez-González 等［33］研究了异烟肼、利福平、吡嗪

酰胺带刻痕复方分散片，最优处方组成为：主药、

9%CMS-Na、50%MCC、7%复合辅料（含麦芽糖醇、

三氯蔗糖、β-CD、CMC-Na，掩味辅料等）、2.5%滑石

粉、1%微粉硅胶。分别制成直径为 12、15 mm，片质
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量为 450、900 mg的分散片。体外质量研究显示，上

述 2种规格分散片均可在 3 min内崩解，脆碎度均低

于 1%。刻痕线有效性实验（质量均匀性考察）结果

显示，随机取直径为 15 mm 供试品，用手沿刻痕线

将其掰成两部分，30份半片的质量均不超过均值的

15%，表明该制剂能被掰开使用，可方便儿童使用时

的剂量调节。

2　分散片的质量评价

分散片除应符合普通片剂对于外观、硬度、脆

碎度、药物含量、溶出度及有关物质等质量要求外，

各国药典对于其崩解时限及分散均匀性有专门的

要求。此外，基于分散片的剂型特点，为更好地评

价和控制其内在质量，近年来，国内外对分散片开

展了更多质量指标的探索性研究。

2.1　吸水率

分散片的吸水率与其体外崩解快慢密切相关。

通常，吸水率越大，崩解得越快。Preethi等［34］采用

直接压片法制备了抗寄生虫药的分散片，其处方组

成包括药物、MCC、乳糖、CCS、糖精钠、硬脂酸镁

等。吸水率测定过程为：取 1张纸巾对折 2次后置

于培养皿中，加水 6 mL，将称质量的分散片置于纸

巾上，当片剂被水完全润湿后再次称质量，片剂增

加的质量百分比即为其吸水率，测得该药物分散片

的吸水率为122%。

2.2　润湿时间

分散片遇水后，其表面被水完全润湿所需时间

即为润湿时间。润湿时间的长短反映了分散片吸

水的快慢，也与其崩解速度有关。一般测定方

法［21，34］：取数张直径为 10 cm 的圆形纸巾置于直径

为 10 cm的培养皿中，加入曙红溶液 10 mL，将分散

片放置在纸巾表面上，随即用秒表开始计时，记录

曙红溶液将片剂表面完全染色所需时间，即为润湿

时间。Preethi 等［34］采用该法测得抗寄生虫药分散

片的润湿时间仅为 17 s。另外，也有将分散片置于

培养皿中心位置，采用 5 mL滴管将蒸馏水逐滴加到

片剂上，观察记录片剂完全崩解所需蒸馏水的最小

体积，称之为分散片的润湿体积。

2.3　崩解时间

快速崩解是分散片的主要质量指标之一，直接

影响服用时的方便性，也与药物的溶出与起效快慢

有关。对于分散片的崩解时限，2020版《中国药典》

四部规定崩解时限检查法，将不锈钢丝网的筛孔内

径改为 710 μm，供试品在15～25 ℃水中，应在3 min

内全部崩解［35］。《美国药典》中规定的分散片崩解时

限测定装置与《中国药典》相似，只是将不锈钢筛网

内径规定为 10 目；将测定温度规定为 37 °C，并以

pH 1.2的缓冲液作为崩解介质。

2.4　分散时间与分散均匀性

理想的分散片应能在最小体积的水中快速崩

解并形成口感良好的混悬液，以方便使用，使患者

乐于接受。文献报道分散片的分散时间测定过程：

取分散片 1片置于 6 mL水中，记录片剂完全分散所

需的时间，即为体外分散时间［34］。Maurya 等［36］以

10 种植物药根水提取物粉为主药，另加 β -CD、

PVPP、MCC、糖精钠、硬脂酸镁、滑石粉等辅料，采

用粉末直接压片法制得分散片，测得其分散时间仅

为2 min。

此外，分散片的分散均匀性也与其服用剂量的

准确性和口感相关。2020版《中国药典》四部将分

散片的分散均匀性检查与崩解时限检查相结合，一

并进行检查，规定片剂崩解后，其分散物应能全部

通过内径为 710 μm 筛网即判定为合格。另外 1种

简便的分散均匀性测定方法为：取分散片 2片置于

100 mL水中，轻轻搅拌直至形成均匀分散物，如其

能通过孔径为 710 μm的筛且未有残渣留在筛网上，

则判定为分散均匀性符合要求。

2.5　混悬度

混悬度反映了分散片在水中分散后，所形成混

悬液的物理稳定性。耿梦园等［37］以混悬度作为主

要质量评价指标，对叶黄素微囊分散片的处方进行

了优化。取分散片 1片置于 20 ℃的 50 mL水中，充

分搅拌，滤纸滤过，立即于特定波长处测定其透光

率T0，记录不同时间点的透光率（Tt），以（Tt－T0）/T0

对时间（t）进行线性回归，得斜率 k，用T0、k评价分散

片的混悬性，T0值越小表明混悬液越混浊，k值越小

表明混悬液颗粒沉降越慢、越稳定。通过该法测得

叶黄素微囊分散片优化处方的 k约为 0.16，表明制

剂具有良好的混悬性。

3　结语

与普通口服片剂比较，分散片具有服用方便、

起效快、生物利用度高、不良反应少等特点，使其在

临床中的应用日趋广泛，重要性更加凸显。在国

内，不仅化学药分散片上市的品种很多，而且中药

分散片获批的品种也日益增多，分散片已成为中药

的特色剂型之一而受到关注。

3.1　制备工艺

湿法制粒法仍是目前国内生产分散片的主要

工艺。其原因在于，目前国内在功能性药用辅料研
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发方面仍落后于国外，可供直接压片的进口辅料，

因价格普遍较高，增加生产成本；粉末直接压片法

需要特殊设计的压片机，而普通压片机无法满足生

产要求。粉末直接压片法相较于湿法制粒法，较易

出现含量均匀度问题。但是，对于湿、热不稳定药

物，采用直接压片法显然更为适宜。由于直接压片

法工艺简单、能耗小、产品崩解快，现已成为国外分

散片制备的常用工艺。

为尽快缩小与国外的差距，建议国内应加快对

功能性药用辅料和粉末直接压片制药设备的研发，

为今后大范围推广应用粉末直接压片法生产分散

片创造有利条件。另需指出的是，尽管采用 3D 打

印法制备分散片，在剂量调节灵活性及个体化给药

方面有优势，但在打印设备上仍有许多缺陷亟待解

决，因此目前该技术仍停留在实验室阶段，短期难

以在生产中得到应用。

对于中药分散片的制备，由于原料多数为中药

提取物，采用常规制备工艺，其崩解时间、药物溶出

等指标可能难满足要求。国内有学者研究发现，通

过将中药提取物与硅胶共同研磨，可增加提取物的

孔隙率，加快水分渗入，从而有利于片剂崩解和药

物溶出［38］，因而是一种简单、经济且有效的中药分

散片制备新工艺。以后应多开展这方面的研究，以

提高中药分散片的种类。

3.2　药物溶解度与口感

理想的分散片应具有崩解迅速、药物溶出快、

起效快和口感好等特点，但药物溶出速度与其口感

往往相互制约，如制剂中药物溶出快，会导致较差

的口感，因此，有必要在药物溶出速度与口感间找

到平衡点。考虑到制备分散片的药物多为难溶性

的，且多数有不良味道，故常采用药剂学中的增溶

技术来解决药物溶解度小、溶出慢的缺陷。在分散

片的实际生产过程中，一般采用超微粉碎技术、固

体分散技术、环糊精包合技术等以改善药物的溶

出，而环糊精包合技术也在某种程度上改善部分药

物的不良嗅味问题。通过采用胶束、纳米结晶、自

乳化等新技术改善难溶性药物的溶解度及溶出差

等问题，由于工艺复杂、重现性较差等原因，离实际

应用仍有很长的路要走。

此外，在分散片制备中，常使用矫味剂（如甜味

剂、芳香剂等辅料）以改善制剂的口感，而近年兴起

的掩味新技术（如制备含药高分子掩味颗粒或制备

药物-离子树脂复合物等方法），通过延缓药物的释

放，达到掩盖药物不良味道的目的，但是药物释放

速度的减慢，往往延缓药物起效时间，这与分散片

起效迅速的特点相悖。因此，如何兼顾好分散片的

口感与药物溶出，仍是目前分散片研究中有待解决

的现实问题。

3.3　质量评价

尽管目前对分散片的体外质量研究较多，但国

内外对于分散片有别于普通片剂的法定质量标准

仍是对其崩解时限、分散均匀性等指标有明确规

定，而其质量标准中是否应纳入更多质量指标，如

吸水率、润湿时间、分散时间、混悬度及口感等，还

需要药品监管部门、制药企业以及相关专家学者共

同商讨。此外，对于我国特有的中药分散片，为了

更好地控制其内在质量，将指纹图谱纳入其质量考

察范围也很必要［39］。有理由相信，今后随着对分散

片研究的不断深入，其处方组成将更趋合理，制备

工艺将更趋简单、经济，质量标准将更加完善。
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