
评估低粘度聚合物用于模型处方的

直接压片粘合剂

前言
水溶性低粘度聚合物作为湿法制粒的粘合剂被广泛应

用于医药工业中。这些聚合物的加入能够提高最终片

剂的强度。但是很少有报道研究这些聚合物用作直接

压片的粘合剂。本实验目的就是研究 、 、

和 在直接压片处方中在提高片剂强度方面

的表现。

实验
实验用物料包括：粉碎无水磷酸氢钙 （ ）；羟

丙纤维素 （ ）；甲基纤维素 （ ）；羟丙甲

纤维素 （ ）；聚维酮 （ ）；微晶纤维

素 （ ）作为对照。

所有物料按接收状态检测其性质：粒径 、真密度 、

水分 ，每指标检测三次。

处方为 与聚合物，聚合物用量为 ，按接收状

态使用。处方使用 玻璃罐在 型混合器上混合 分

钟。

使用 压片机压片，压片时监控预压力、主压

力和推片力。通过

（ ） 每 毫秒采集一次数据。压片机的一个冲位

装有 英寸的平冲。压片机转速设置为 ，并

用数字式光学转速表监控。预压轮调低以消除其作用。

模具在 转台的填充位与压缩区设为 °以保

证压片机在压片前能达到全速运转。

模具用 硬脂酸镁丙酮液预处理，并手工填料前干

燥。手工填料为 。采用 种压力 、 、 和

压片。压成的片剂装入高密度聚乙烯瓶（ ）

中，在室温常湿条件下存放 小时后再测定其片重、

厚度、直径和硬度。

为了消除聚合物粒径对压片的影响，所有物料都过

目（ ）筛，使用筛过的部分。筛分后的聚合物

混合按前述方法进行检测。本研究所用的压片力为：

， 和 。

检测了聚合物制得片剂的脆碎度。选用 压力压成

的片剂，放置 小时后用 脆碎度仪测定 分钟。

选用 压得的片剂是因为这个压片力在不同的粘合

剂间有最大的区分力。



实验结果
被选作稀释剂是因为其本身可压性较差。 聚

合物用量的确定来自于预实验，需要如此多的聚合物

用量才能使得片剂硬度是纯 片剂硬度的两倍

（ 压片力）。

通过预实验验证了批量大小和混合时间，压制整个批

（ 片），测算了压片力和片剂硬度的偏差。压片力

和片剂强度在每个处方内都没有显著变化。结果表明，

聚合物与 达到了均匀的混合。

图 显示了各聚合物混合物的可压性曲线。结果表明如

下的硬度排列顺序：

。水溶性纤维素

醚能够得到相似的可压性曲线。 未能达到与纤维

素聚合物相似的片剂强度。

图 显示了过 目筛聚合物制得混合物的可压性曲线。

研究结果表明各片剂强度的排列顺序为：

。排列顺序的变化表明

粒径对片剂硬度确实有影响。

图 显示了聚合物片剂脆碎度结果。研究结果表明脆碎

度从低到高排列如下：

。

表 显示了本研究所用所有辅料的重量平均径
（ ）、真密度和水份
所有密度的标准偏差
所有水份标准偏差都标注在括号内

辅料
WMD
（um）

真密度
（g/ml）a 水份（%）b

图 硬度 主压力曲线（聚合物 混合物）

图 硬度 主压力曲线（筛分聚合物 混合物）图 聚合物 混合物片剂脆碎度（ 主压力）



聚合物 强度总分

由于脆碎度和硬度曲线给出了不同的粘合效率排序，

找到一个方法，将这两个重要参数整合起来，在整体

功能性上对这些聚合物粘合剂进行排序。强度总分计

算公式为：

选取了 下压制的片剂，表 通过强度总分对聚合

物的粘合效率进行排序。总之，基于强度总分，

制得强度最高的片剂。

强度总分 =
硬度，𝑘𝑝

脆碎度，%

表 强度总分

结论
1. 纤维素醚类聚合物制得比PVP和MCC更高强度的片剂。

2. 减小聚合物粒径能够改善片剂可压性。

3. 基于硬度、脆碎度和强度总分，HPC制得强度最高的片剂。

注释
无水磷酸氢钙

羟丙纤维素

气动筛

水分测定仪


