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使用往复筒法进行肠溶片的体外溶出研究

前言：肠溶片是指在胃液中不崩解，而在肠液中能够崩解和吸收的一种片剂，通常是在普通

片剂外面包裹一层肠溶包衣。相比通用溶出，使用往复筒法进行肠溶片的体外溶出测试，可

以通过更换不同 pH 的溶媒从而更好的模拟药片在体内的情况，并且对肠溶片的制剂生产及

质量控制提供较好的帮助。

在结肠相关疾病以及口服蛋白或多肽药物治疗中，肠溶药物被认为是一种非常优异的方

式。一般来说，肠溶特异性药物释放系统的设计都是基于以下机制之一：前体药物、pH
敏感包衣、时控性溶出以及微生物激活药物释放，这四种机制都取得了不同程度的成功。

但是结肠特异性给药系统开发正面临着一个挑战：需要在体外建立一个合适的溶解测试

方法。

目前，较多人都使用桨法进行 pH依赖型药物以及时控型药物的体外溶出测试，而 USP-III
法（即往复筒法）与之比较，可以通过连续使用不同 pH的介质，在体外更好的模拟药

物在体内的溶出行为，从而更好的帮助肠溶药物的溶出研究。有利于溶出方法的开发，

并可评估控释制剂或缓释制剂的产品性能。这对于确定未来开发溶出度方法的起点可能

会有所帮助，可用于评估受控或缓释药物产品的性能。

LOGAN 往复筒&往复架法

1.往复筒法与桨法的对比

http://www.sinoinstrument.com


东南科仪 400-113-3003 www.sinoinstrument.com dongnan@sinoinstrument.com

分别使用桨法和往复筒法进行对乙酰氨基酚肠溶片的体外溶出测试，测试结果如

图 2 所示，包衣片在 pH1.2 的盐酸溶液缓冲液中保持完整，未观察到药物的释放。

当缓冲液的 pH 调至 6.8 时，外肠包衣和屏障包衣溶解，但内部的阳离子包衣仍能

抵抗该 pH 条件，5h 时药物的释放量不足 1%。然而，随着缓冲液的 pH 值改为 5.0，

药物很快就完成了释放。当使用往复筒法时，可以看到类似的释放行为，并且由

于是自动更换 pH，从而释放更快。

桨法 100rpm（○），往复筒法，15dpm（◇）

图 2. 对乙酰氨基酚肠溶片的两种溶出方法的溶出曲线

2.筛网孔径对药物释放的影响

使用往复筒法研究了不同筛网目数下对乙酰氨基酚肠溶片释放度的影响，其中每

个玻璃内管被 2 个聚四氟乙烯盖子包围，底部盖子上放置聚丙烯筛网。分别在相

同的条件下测试了三种不同筛网尺寸(20、40 和 78 目)下对乙酰氨基酚肠溶片的

释放。释放结果如图 3 所示。从图中可以看出，当筛网尺寸在 20~40 目和 78 目(分

别相当于 840、405 和 177 微米)之间变化时，在第一个小时内，释放率明显降低。
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图 3. 不同目数筛网下对乙酰氨基酚肠溶片的溶出曲线

3.往复频率对药物释放的影响

同时，使用了不同的往复频率进行了对乙酰氨基酚肠溶片的溶出测试。测试结果

如图 4 所示，显然，往复频率作用在影响药物释放方面发挥了主导作用。尽管在

pH1.2 和 6.8 缓冲液中，药物的释放在前 5 小时内几乎没有释放，仍保持在接近

零的水平，但在 pH5.0 缓冲液中的释放速率受到往复速度的强烈影响，并随着往

复频率速度从 5dpm 增加到 10dpm、20 dpm 和 30dpm 时，释放速率显著增加。

往复频率分别为 5dpm (△), 10 dpm (○), 20 dpm (◇), 30 dpm (□)

图 4. 不同往复频率下对乙酰氨基酚肠溶片的溶出曲线

4.结语
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使用往复筒法进行肠溶片的体外溶出研究，由于自动连续的使用不同 pH 的介质，

从而减少了系统误差以及降低实验人员手动更换介质的时间。同时，使用不同的

筛网孔径、往复频率都可能会影响药物的释放。与通用溶出方法相比较，往复筒

法能更好的进行肠溶片的开发与质量控制等工作，有助于评估缓控释药物产品的

性能。

同时，随着往复筒法从收载到加入《中国药典》，制药企业也开始愈发重视。LOGAN

全自动往复筒法设备还可选配大杯法（溶媒体积 1000mL），可进行如碳酸镧咀嚼

片的体外溶出测试等。
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