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理论研究

硝苯地平缓释片（Ⅱ）的制备工艺及其

对释放度的影响思路构建
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[摘　要]为促使硝苯地平缓释片的质量可得到高效提升，本文将对影响硝苯地平释放度相关因素如原辅料的性质等进行全

面分析，同时对制备工艺进行具体阐述，旨在促使生产过程进行全面的质量控制，加强人们对硝苯地平缓释片重视度。
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硝苯地平缓释片是冠心病、高血压等相关病症治疗中常
用药物，其作用显著，可促使患者病症高效改善。药物质量对
临床医疗水平、医疗安全等均产生重要影响。为促使硝苯地平
缓释片的质量得到高效保障，改善我国医疗水平及此药物使用
频率、使用范围，本文将主要研究硝苯地平缓释片（Ⅱ）的制
备工艺及其释放度的影响影响因素。现报道如下：

一、硝苯地平缓释片的制备工艺
1.实验材料及仪器
在进行硝苯地平缓释片制备过程中，其工序较为复杂，

且同时受硝苯地平缓释片作用性影响，对其质量要求相对较
高，进而需选择安全、高效的仪器与材料。常用设备主要
包括湿法制粒机、流化床、高速旋转压片机、包衣机；检
验仪器包括高效液相色谱仪、真空脱气机、紫外检测器、
自动进样器、自动取样溶出系统、数控超声波清洗仪及智能
溶出试验仪等，相关人员在选择设备过程中需充分考量设备
稳定性及与相关仪器间配合性等，进而促使硝苯地平缓释片
的制备效率、制备质量等均可得到高效保障。硝苯地平缓释
片的有效制备不仅需要高质量仪器作为基础保障，同时还需
要相关药品、试药等促进最终制备的有效完成。在进行此项
制备过程中所需要的药品与试药也相对较多，主要包括异丙
醇、吐温-80、硝苯地平原料、微晶纤维素、乙腈、原研制剂
Adalat-L、磷酸、玉米淀粉、薄膜包衣预混剂、硝苯地平杂
质Ⅰ对照品、硬脂酸镁、硝苯地平Ⅱ对照品、硝苯地平对照
品、乳糖等，同样相关人员在进行药品与试验选择时，需充
分考量其质量性、作用性、安全性及实验目标等，进而促使
制备效率与质量可不断提升。

2.色谱条件
影响色谱的相关条件主要包括色谱柱、流速、进样量、

检测波长、理论塔板数、流动相、柱温等。具体参数：色谱
柱通常选择规格为4.6*150mm、5μm的Diamonsil C18柱；流
速设定为每分钟1.0ml；进样量具体值为50微米；检测波长在
230纳米左右；理论塔板数主要是由相关人员根据硝苯地平平
峰值计算而来，通常超过4000；柱温通常为40摄氏度；流动
相甲醇每升含量为-0.01mol，磷酸氢二钠溶液中磷酸与氢二
钠比例为11：9，磷酸pH值设定为6.1。

3.释放度测定
在进行硝苯地平缓释片释放度测定时可采用的测定方

法、释放介质均具有多样性的特点，相关人员在进行具体选
择时需充分保证测定方法与原研制剂的高度一致性，促使最
终测定结果具有显著研究意义。在本次研究中所采用的药品
为吐温-80，故而溶出介质也理当为吐温-80，在进行此项测
定过程中所有操作均需严格按照《中华人民共和国药典》溶
出度与释放度测定法、高效液相色谱法等相关要求进行，同
时全程需采取相关避光措施，具体操作：将6片样品分别放置
于溶出杯内，杯内温度设定为37摄氏度，转速设定为每分钟
75转，对其进行溶出处理，相关人员分别在0.5、1、2、4、
8、12h等不同时间段由溶出杯内取出10ml溶液，对其进行过
滤处理，将5ml初滤液去除，将温度与容量均相同的溶出介质
分别置入溶出杯中，将其作为供试品溶液。将15mg硝苯地平
对照品置入容量为10ml瓶中，将适量甲醇加入其中，促进其

溶解，对其进行静置冷处理，其后再进行摇匀处理，用溶出
介质对适量稀释后硝苯地平对照品进行再次稀释处理，最终
其浓度为每毫升含硝苯地平20μg，将其作为对照品溶液，将
50μl对照品溶液与供试品溶液分别注入液相色谱仪中，及时
记录色谱图，并计算药物累积释放度，当f2不低于50时，则
表明两种溶液具有极高相似性[1]。

二、影响硝苯地平缓释片释放度的因素
1、原料粒径
通过相关研究发现，硝苯地平的比表面积范围通常在

0.5-6m2/g内，硝苯地平粒径对药物释放会产生一定影响，而
在对粒径分别为5μm、35μm、65μm的D90原料进行对比分析
中发现，粒径尺寸与体外释放速度呈负相关，粒径为35μm的
D90原料体外释放曲线同于原研制剂。

2、表面活性剂
本次研究中所使用的表面活性剂为吐温-80，通过研究发

现，当吐温-80的用量在0.5%-1.5%内时，其释放速率近似于
制剂，而导致此结果出现的因素可能为吐温-80用量较少，仅
可促使药物润湿性增加，而无法使其增溶[2]。

3、黏合剂
黏合剂浓度对制剂释放速率产生重要影响，黏合剂浓度

越高，制剂释放速率则越低。则主要体现在无论在0.5、1、
2、4、8、12h任何一时刻，浓度为8%淀粉浆释放度最高，其
后依次为浓度为10%淀粉浆、浓度为15%淀粉浆。

4、填充剂
在本次研究中所采用的填充剂分别为乳糖、微晶纤维

素，乳糖与微晶纤维素的用量比例设定有3个，分别为1：2、
1：1、2：1，进而通过相关研究可发现乳糖用量越高，硝苯
地平释放量越高，导致此现象产生的主要因素可能为乳糖可
促使疏水性药物接触角有效被减小，进而促使硝苯地平的湿
润性改善。当乳糖用量不超过微晶纤维素时，制剂体外释放
曲线同于原研制剂[3]。

5、包衣层（如有）
当薄膜包衣的增重在1%-5%范围内时，可促使硝苯地平

释放度近似于原研制剂。这主要是由于薄膜包衣具有遮光作
用，对制剂稳定性与质量性产生一定影响，进而影响最终药
物释放。

结束语
通过本次研究发现，影响硝苯地平缓释片制备质量的因

素相对较多，其主要因素为原辅料质量性，进而后续还需加
强对原辅料的质量管控。同时受薄膜包衣的遮光性影响，后
期此药品在上市时需及时对其进行避光处理，尽可能减少环
境对药物质量产生的影响。
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