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01 引言



盐酸地芬尼多是一种广泛应用
于临床治疗多种疾病的药物，

具有显著的疗效。

然而，传统的盐酸地芬尼多
制剂存在生物利用度低、副
作用大等问题，亟待改进。

因此，开发一种能够控制药物
释放速率、提高生物利用度、
减少副作用的盐酸地芬尼多新

制剂具有重要意义。

研究背景和意义



国内外研究现状及发展趋势

目前，国内外已有多种盐酸地芬尼多控释制剂上市，如缓释片、控释胶囊
等。

这些制剂虽然在一定程度上改善了药物的生物利用度和副作用，但仍存在
一些问题，如释放速率不稳定、制备工艺复杂等。

未来，随着制剂技术的不断发展，盐酸地芬尼多控释制剂将朝着更简单、
更稳定、更可控的方向发展。
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研究目的

开发一种盐酸地芬尼多单

层渗透泵控释片，实现药

物的稳定、可控释放，提

高生物利用度，减少副作

用。

1. 处方设计

通过筛选和优化处方中的

辅料种类和用量，制备出

具有良好控释性能的盐酸

地芬尼多单层渗透泵控释

片。

2. 制备工艺研究

研究不同制备工艺对盐酸

地芬尼多单层渗透泵控释

片性能的影响，确定最佳

制备工艺。

3. 体外释放度研
究

通过体外释放度试验，考

察盐酸地芬尼多单层渗透

泵控释片的释放性能和稳

定性。

4. 体内药代动力
学研究

通过动物实验，研究盐酸

地芬尼多单层渗透泵控释

片的体内药代动力学行为，

评价其生物利用度和副作

用。
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研究目的和内容



02
盐酸地芬尼多单
层渗透泵控释片
处方设计



盐酸地芬尼多为一种水溶性药

物，具有较高的渗透性和溶解

度。

药物在胃肠道中的吸收受pH影

响较大，需要在处方设计时考

虑调节pH值。

药物的稳定性较好，但在高温、

高湿条件下可能发生降解，需

要优化处方以提高制剂的稳定

性。
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药物性质分析



渗透活性物质
如聚乙二醇（PEG）等，用于调节制剂的渗

透压，控制药物的释放速率。

控释膜材料
如乙基纤维素（EC）等，用于形成控释膜，

控制药物的释放。

pH调节剂
如柠檬酸等，用于调节制剂的pH值，提高

药物的溶解度和稳定性。

其他辅料
如填充剂、润滑剂等，用于改善制剂的加工

性能和稳定性。

处方组成及作用
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处方优化思路

选择合适的控释膜材料，

优化膜厚度和孔径等参数，

实现药物的缓慢、恒速释

放。

通过调整渗透活性物质的

种类和用量，控制制剂的

渗透压和药物的释放速率。

优化其他辅料的种类和用

量，改善制剂的加工性能

和稳定性。

添加pH调节剂，调节制

剂的pH值至适宜范围，

提高药物的溶解度和稳定

性。



03 制备工艺研究



工艺流程

工艺流程及操作要点

原辅料准备 → 混合制粒 → 干燥 → 整粒 → 压片 → 

包衣 → 质检 → 包装

原辅料准备

选择优质原料和辅料，确保质量稳定。

将原料和辅料按一定比例混合均匀，加入粘合剂制

粒。

混合制粒



将湿颗粒进行干燥处理，控制水分含量。

干燥

对干燥后的颗粒进行整粒，使其符合压片要求。

整粒

将整粒后的颗粒压制成片，控制片重、硬度等参数。

压片

工艺流程及操作要点



包衣
对压制好的药片进行包衣处理，增加稳定性

和美观度。

包装
将合格产品进行包装，标注相关信息。

质检
对成品进行质量检查，确保符合质量标准。

工艺流程及操作要点
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