
《药物制剂生产》
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工作

手册

课程 药物制剂生产 授课内容 片剂制备技术（二）

时间 授课序号 17 班 级

地点 授课类型 教、学、做一体 学 时 4

教

学目

的

1．掌握片剂的硬度、崩解时间、溶出度等质量检查方法，并能用相应得设备进行质量检查，会

包衣操作；

2．熟悉片剂薄膜衣、糖衣、肠溶衣的包衣方法、设备及过程，能正确分析和解决压片和包衣过

程中出现的问题；

3．了解片剂的包装和贮存及各种包衣材料。

知识

目标
1．掌握片剂的硬度、崩解时间、溶出度等质量检查方法，；

2．熟悉片剂薄膜衣、糖衣、肠溶衣的包衣方法、设备及过程，压片和包衣过程中出现的问题和

解决方法；

3．了解片剂的包装和贮存及各种包衣材料。

能力

(技

能)

目标
1．会包衣操作；能用相应得设备进行片剂硬度、崩解时间、溶出度等质量检查；

2．能正确分析和解决压片和包衣过程中出现的问题；

重

点、

难点

与解

决

方法

重点：片剂硬度、崩解时间、溶出度等质量检查；

难点：包衣操作；

解决方法：采用多媒体教学手段和总结分析等多种方式，结合生产视频，将重点内容重点讲解，

难点内容详细剖析。

参考

文献
参考书

1．杨凤琼，《实用药物制剂技术》，化学工业出版社，2009，第一版

2．孙耀华，《药剂学》，人民卫生出版社，2003，第一版；

3．徐文强，《工业药剂学》，科学出版社，2004，第一版

相关网站

1．hc360 慧聪网(制药工业行业)

2．《中国药剂学杂志》网络版
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工作

手册

教 学 内 容
教学手段

（媒体运用）

时间

分配

复习上次课程内容

布置实训任务：操作任务十六 片剂的质量检查

一、实训目的要求（包括重点、难点）

二、实训内容

（1）片重差异测定

（2）硬度测定

(3)崩解时间测定

(4)溶出度测定

三、学生操作指导

四、实训记录与结果处理

五、实训分组讨论

六、师生互动与实训总结

知识讲授: 模块八 片剂（二）

本次课主要围绕如下问题展开

（1）片剂的质量检查

（2）压片中经常出现的问题及其原因

（3）包衣中经常出现的问题及其原因

（4）片剂包衣的工艺流程（拓展任务）

第四节 片剂的质量检查

外观：

应片型一致、表面完整光洁，边缘整齐、色泽均匀，字迹清晰

硬度与脆碎度：

手工检查法：

破碎强度法：

片重差异：

讲授＋课件＋提

问

讲授＋课件

讲授＋课件

操作指导＋视频

演示＋抽查提问

讲授＋课件

讲授＋课件

讲授＋课件

讲授＋课件

3分钟

3分钟

2分钟

60分钟

5分钟

20分钟

2分钟

5分钟

教 学 内 容
教学手段

（媒体运用）

时间

分配

平均重量 重量差异限度

0.30g以下 ±7.5%
0.30g或 0.30g以上 ±5%

%100(%) 



平均片重

单个片重平均片重
片重差异

崩解时间 ：

吊篮法：

溶出度：

三种方法：第一法（转篮法）、第二法（桨法）和第三法（小杯法）

卫生学检查

第五节 片剂的包衣（拓展任务）

目的与意义

可将两种有配伍变化的药物成分分别置于片心和衣层，以免发生变化；

改善片剂的外观和便于识别等

方法及设备

滚转包衣法( 锅包衣法) 应用最广

流化包衣法 原理与流化喷雾制粒相似

埋管式包衣法

压制( 干压) 包衣法

1）糖衣

包糖衣材料

隔离层 常用 10%--15% 明胶浆或 30%--35% 阿拉伯胶浆等

糖浆 用作粉层的粘结与包糖衣层；可加入 0.3% 左右的食用色素或 0.1%

以上的炭黑或氧化铁。浓度为 65%(g/g), 或 84%(g/ml)。

包糖衣材料

粉衣层 滑石粉

打光剂 川蜡

包糖衣过程

隔离层 → 粉衣层 → 糖衣层 →

有色糖衣 → 打光

2）薄膜衣

包薄膜衣材料

讲授＋课件+演

示

讲授＋课件+演

示

讲授＋课件＋提

问＋视频

5分钟

10 分钟

20 分钟

薄膜衣料

增塑剂

溶剂

着色剂

蔽光剂
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教 学 内 容
教学手段

（媒体运用）

时间

分配

——包衣方法

3） 肠溶衣

肠溶衣材料

醋酸纤维素钛酸酯（CAP）；虫胶；丙烯酸树脂；羟丙甲纤维素钛酸酯

包衣方法

第六节 压片及包衣过程可能出现的问题和解决方法

5.1 压片过程可能出现的问题和解决方法松片

5.2 包衣过程可能出现的问题和解决方法

讲授＋课件＋提

问＋视频

20 分钟

滚转包衣法（锅包衣法）

空气悬浮包衣

滚转包衣法（锅包衣法）

空气悬浮包衣

松片——片剂硬度不够，⒈调整压力；⒉增加粘合剂

裂片——粘合剂选择不当、细粉过多、压力过大等

粘冲——含水量过多、润滑剂使用不当、冲头表面粗糙和工作场所湿度过高

崩解迟缓——崩解剂用量不当、润滑剂用量过多、粘合剂粘性太强、压力过大等

片重差异过大——颗粒大小不匀、下冲升降不灵活等

变色或色斑——颗粒过硬、混料不匀等

麻点——润滑剂和粘合剂用量不当、颗粒引湿受潮、颗粒大小不匀、粗粒或细粉

量多、冲头表面粗糙等

迭片——出片调节器调节不当、上冲粘片等

糖浆不沾锅（糖衣）——锅壁上蜡未除尽（洗净锅壁，或再涂一层热糖浆，撒

一层滑石粉）

色泽不匀（糖衣）——片面粗糙，有色糖浆用量过少且未搅匀；温度太高，干

燥过快，糖浆在片面上析出过快，衣层未干就加蜡打光（针对原因予以解决 ）

片面不平（糖衣）——撒粉太多，温度过高衣层未干就包第二层（改进操作方

法，做到低温干燥，勤加料，多搅拌 ）

起泡（薄膜衣）——固化条件不当，干燥速度过快（掌握成膜条件，控制干燥

温度和速度）

皱皮（薄膜衣）——选择衣料不当，干燥条件不当（更换衣料，改善成膜温度）

不能安全通过胃部（肠溶衣）——衣料选择不当，衣层太薄，衣层机械强度不

够（选择衣料，重新调整包衣处方）

肠内不溶解（排片）（肠溶衣）——衣料选择不当，衣层太厚，贮存变质（针对

原因，合理解决）

不能安全通过胃部（肠溶衣）——衣料选择不当，衣层太薄，衣层机械强度不

够（选择衣料，重新调整包衣处
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手册

教 学 内 容
教学手段

（媒体运用）

时间

分配

第七节 片剂的包装与贮存

包装
多剂量包装

单剂量包装

贮存

片剂的包衣（视频）

课堂练习

配伍选择题

小结

布置作业（包括预习作业和任务）

1.按要求完成教材中达标检测题

2.预习作业：第九章 软膏剂、凝膏剂实用技术

3.分组任务: 要求以文本或课件形式提交

不同类型水杨酸软膏剂制备方法

操作指导＋视频

演示＋抽查提问

讨论+总结

10分钟

15 分钟

小结

要点

1.充分采用启发式、讨论式、问题教学法、师生互动教学等多种教学手段施教，变学生被动

接受为主动学习，提高学生学习积极性。

2.经复习提问和课后作业检查可知：学生基本掌握所学知识
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