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教师

手册

课程 药物制剂生产 授课内容 微囊化制备技术

时间 授课序号 班 级

地点 授课类型 教、学、做一体 学 时 4

教

学目

的 1．掌握凝聚法制备微囊技术，能初步设计微囊的工艺流程；能在实训室制备微囊。

2．熟悉微囊、微球的其它制备技术；

3．了解其它制剂新技术。

知识

目标 1．掌握凝聚法制备微囊技术；

2．熟悉包合物、微囊、微球的其它制备技术；

能力

(技

能)

目标

1. 能应用所学知识进行工艺流程初步设计,并在实训室制备微囊；

2. 具有微囊质量控制和质量评定能力。

重

点、

难点

与解

决

方法

重点：微囊的制备

难点：凝聚法制备微囊技术

解决方法：采用多媒体教学手段、提问、讨论和总结分析等多种方式，并结合制剂实例，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．孙耀华，《药剂学》，人民卫生出版社，2010，第一版；

2．徐文强，《工业药剂学》，科学出版社，2013，第一版

3．《药剂学》 主编：崔德福 中国医药科技出版社

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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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： 微囊的制备

一、实训目的要求（包括重点、难点）

二、实训内包合物特点

凝聚法制备液体石蜡微囊

[处方] 液体石蜡 2g

阿拉伯胶 2.5g

明胶（A型） 2g

37%甲醛溶液 3ml

10%HAC 适量

60%硫酸钠 适量

[制法]

1．明胶水溶液的制备：称取明胶 2g，加水 10ml，浸泡膨胀后，微加热使其溶解，

50℃保温，即得，备用。

2．液状石蜡乳状液的制备：称取液体石蜡 2g，加入明胶水溶液，置于研钵中研

磨成初乳，加水稀释至 60ml，用 10%的醋酸调节 PH至 4，即得，备用。

3． 60%的硫酸钠溶液的配制：称取 Na2SO4·10H2O 晶体 15g，加水 25ml 混匀，于

50℃溶解并保温即得，备用。

4．微囊的制备：将上述乳剂转移到烧杯中，置于 50℃恒温水浴内， 量取一定体

积的 60%硫酸钠溶液，在搅拌下滴入乳剂中，至显微镜下观察,以成囊为度，由

所用硫酸钠体积，立即计算体系中硫酸钠的浓度。另配制成硫酸钠稀释液，浓度

为体系中浓度加 1.5%，体积为成囊溶液 3倍以上，稀释液温度为 15℃，倾入搅

拌的体系中，使微囊分散，静置待微囊沉降，倾去上清液，用硫酸钠稀释液洗 2～

3次。将微囊混悬于硫酸钠稀释液 300ml中，加 37%甲醛溶液 3ml，搅拌 15min，

用 20%氢氧化钠溶液调节 pH8～9，继续搅拌 1h，静置待微囊沉降完全。倾去上

清液，抽滤，用蒸馏水抽洗至无甲醛气味（或用 Schiff试剂试至不显色），抽干，

即得。

小结上次课程内

容检查各组任务

完成情况(书面

文件或课件和提

问结合)

讲授＋课件

讲授＋课件+视

频

8 分钟

3 分钟

15分钟
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时间

分配

[制剂评注及注意事项]

1、根据生产方法的不同，明胶有 A 型和 B 型之分，A 型明胶的等电点为 pH7～9，

B型明胶的等电点为 pH4.8～5.2。

1．操作过程所用的水均应蒸馏水或去离子水，以免干扰凝聚。

3．液状石蜡乳的乳化剂为明胶，乳化力不强，亦可将液状石蜡与明胶溶液 60ml，

用乳匀器或组织捣碎器乳化 1～2min，即制得均匀乳剂。

4．60%硫酸钠溶液，由于其浓度较高，温度低时，很易析出晶体，故应配制后加

盖放置于 50℃保温备用。（硫酸钠是含 10 分子结晶水的晶体）。

5．凝聚成囊后，在不停止搅拌的条件下，立即计算硫酸钠稀释液的溶液浓度。

若硫酸钠凝聚剂用去 21ml，乳剂中蒸馏水为 60ml，体系中硫酸钠的浓度为

，应再增加 1.5%，即 17.1%硫酸钠溶液为稀释液，用量为体系的 3

倍多（300ml），液温 15℃，可保持成囊时的囊形。若稀释液的浓度过高或过低时，

可使囊粘结成团或溶解。

去上清液，不必过滤，目的是除去未凝聚完全的明胶，以免加入固化剂时明胶交

联形成胶状物。固化后的微囊可过滤抽干，然后加入辅料制成颗粒，或可混悬于

蒸馏水中放置，备用。

6．甲醛可使囊膜的明胶变性固化。甲醛用量的多少能影响明胶的变性程度，亦

可影响药物的释放速度。

7．用 5%氢氧化钠液 pH 至 7～8 时，可增强甲醛与明胶的交联作用，使凝胶的网

状结构孔隙缩小而提高热稳定性。

8. 微囊大小的测定 可用光学显微镜目测微囊的体积径。具体操作法：取少许

湿微囊，加蒸馏水分散，盖上盖玻片（注意除尽气泡），用有刻度标尺（刻度已

校正其每格的μm 数）的接目镜的显微镜，测量 600 个微囊，按不同大小计数。

亦可将视野内的微囊进行显微照相后再测量和计数。

三、学生操作指导

四、实训记录与结果

五、实训分组讨论及师生互动、实训总结

讲授＋课件＋提

问

操作指导＋视频

演示＋抽查提问

讲授＋课件

8 分钟

80分钟

8 分钟
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知识讲授: 微囊化制备技术

本次课围绕下列任务展开：

微囊和微球制备技术

微囊和微球制备技术

概 述
微囊:

天然的或合成的高分子材料(囊材)，

将固体或液体药物（囊心物）

包囊而成的直径为 1~500um（通常为 5~250um）的

封闭微小胶囊。

一 、 微囊化与微囊

微囊化是 50 年代发展起来的一种新技术，60 年代在药剂学方面开始应用，

解热镇痛药、镇静药、多肽、避孕药、抗生素、抗癌药等。

微囊可制成片剂、胶囊剂、注射剂等

药物经过微囊化后具有以下作用

 延长药物作用时间，

 提高药物稳定性,防止药物氧化、挥发

 掩盖不良臭味，鱼肝油

 防止药物在胃内失活或对胃的刺激性，

 减少复方配伍禁忌，

 使药物缓释、控释、靶向，

 改进某些药的物理特性，固体药物液体化、、、

微囊的组成
(1)囊心物：

主药， 附加剂（稳定剂，稀释剂，促进剂）

(2)囊材: 用于包囊所需的材料

囊材的分类
(1)天然高分子囊材:明胶,阿拉伯胶、、、

(2)半合成高分子囊材:羧甲基纤维素盐（CMC-Na）、乙基纤维素（ EC）、、、

(3)合成高分子囊材:（非生物降解和生物降解）聚乳酸（PLA）聚乳酸-聚乙

二醇共聚物（PLA-PEG）

囊材的一般要求；

讲授＋课件＋

提问

5分钟
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微囊的质量评价

除制剂应符合药典有关制剂的规定外,还包括:

(一)微囊的囊形与粒径

(二)微囊中药物释放速率

(三)微囊中药物含量测定

(四)微囊中药物的载药量与包封率

微囊的制备
1、物理化学法，

2、化学法，

3、物理法。

微囊化方法
(二)物理机械法

1.喷雾干燥法

2.喷雾凝结法

3.空气悬浮法

4.多孔离心法

5.锅包衣法

微囊化方法

(三)化学法

1.界面缩聚法

2.辐射交联法

微囊化方法

(一)物理化学方法

1.单凝聚法

2.复凝聚法

3.溶剂-非溶剂法

4.改变温度法

5.液中干燥法

单凝聚法

1）制备凝聚囊：

2）配制硫酸钠稀溶液：

3）制备沉降囊：

4）囊膜固化：

复凝聚法制备 维生素A微囊

 影响微囊粒径的因素

囊心物的大小

囊材的用量

制备的方法

制备温度

制备时的搅拌速度

附加剂的浓度

讲授＋课件

讲授＋课件＋

提问

5分钟

10 分钟
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 影响微囊释放速度的因素

微囊的粒径

囊壁的厚度

囊壁的物理化学性质

药物的性质

附加剂的影响

工艺条件与剂型

Ph 值的影响

容出介质质子强度的影响

 制备实例

1．处方

2．制法

课堂练习

讨论与总结（分组讨论后,以启发提问形式进行总结）

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： 缓释、控释制剂制备技术

3.分组任务: 查阅并归纳总结

讲授＋课件＋提

问

处方分析与制法

讨论

讲授＋课件＋总

结+答疑

10 分钟

8 分钟

本

次

课

小

结

要

点

1.在微囊制备讲解中，要结合实例进行处方分析和制法讨论,强化学生能力培养.

2.充分启发式、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。

3.经复习提问和课后作业检查可知：学生基本掌握所学知识，并能将所学理论应用于具体实验操作

中，正确指导实验教学，达到预期教学目标。
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