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5_9E_8B_E8_83_B6_E5_c23_16942.htm (1)掌握微型胶囊的概念

和特点。 熟悉常用囊材、微囊化方法及微囊的质量评价方法

。 了解微囊中药物释放的机理及影响因素。 (2)掌握包合物的

概念和特点。 熟悉包合材料和包合方法。 了解包合物的验证

。 (3)掌握固体分散物的概念和特点。 熟悉固体分散物的载体

材料、制备方法、速释与缓释原理。 了解固体分散物的验证

和类型。 微型胶囊 一、概念： （简称微囊）系将固体或液体

药物（简称芯料），利用高分子物质或共聚物（简称囊材）

包裹于药物的表面，使成半透明、封闭的微型胶囊，外观呈

粒状或圆球形，一般直径在5～400μm之间。微囊可看作是一

种药物包裹在囊膜内而形成的微型无缝胶囊，是近二十多年

来发展起来的一种新剂型。 二、发展： 微型胶囊最初用于“

无碳复写纸”的生产，60年代初始用于药物包裹，目前，国

内外有数十种药物被包裹成微囊制成各种制剂，是很有发展

潜力的一种新型制剂。此外，微囊技术广泛用于农业、食品

、石油、印刷、印染、照相及日用品工业等方面。 三、制做

技术 （一）相分离-凝聚法:此法是在芯料与囊材的混合物中

（乳状或混悬状），加入另一种物质（无机盐或非溶剂或采

用其他手段），用以降低囊材的溶解度，使囊材从溶液中凝

聚出来而沉积在芯料的表面，形成囊膜，囊膜硬化后，完成

微囊化的过程。此法可分为： 1．单凝聚法：将一种凝聚剂

（强亲水性电解质或非电解质，如硫酸钠、硫酸铰、乙醇、

丙醇）加入某种水溶性囊材的溶液中（其中已乳化或混悬芯



料），由于大量的水份与凝聚剂结合，使体系中囊材的溶解

度降低而凝聚出来，最后形成微囊。或将药物分散在含有纤

维素衍生物的与水混溶的有机溶剂中，后加无机盐类的浓溶

液，使囊材凝聚成囊膜而形成微囊。高分子物质的凝聚是可

逆的，在某些条件下（如高分子物质的浓度、温度及电解质

的浓度等）出现凝聚，但一旦这些条件改变或消失时，已凝

聚成的囊膜也会很快消失，即所谓解聚现象。这种可逆性在

制备过程中可以利用，使凝聚过程多次反复，直至包制的囊

形达到满意为止。最后利用高分子物质的某些理化性质使凝

聚的囊膜硬化，以免形成的微囊变形、囊结或粘连等。 2. 复

凝聚法：利用两种聚合物在不同PH时，电荷的变化（生成相

反的电荷）引起相分离-凝聚，称作复凝聚法。如用阿拉伯胶

（带负电荷）和明胶（pH在等电点以上带负电荷，在等电点

以下带正电荷）作囊材，药物先与阿拉伯胶相混合，制成混

悬液或乳剂，负电荷胶体为连续相，药物（芯材）为分散相

，在40-60℃温度下与等量明胶溶液混合(此时明胶带负电荷或

基本上带负电荷),然后用稀酸调节pH4.5以下使明胶全部带正

电荷与带负电荷的阿拉伯胶凝聚,使药物被包裹。同阿拉伯胶

一样带负电荷与明胶发生复凝聚作用，作制囊材料的天然植

物胶有，桃胶、果胶、杏胶、海藻酸等，合成纤维素有CMC

等。 3. 挥散有机溶剂法：将药物均匀混悬或乳化于溶有囊材

的有机溶剂中，然后将混合液加热挥散有机溶剂，由于囊材

沉积而形成微囊。 （二）喷雾干燥法 将芯料分散于囊材的溶

液中，将此混合物用汽流雾化，使溶解囊材的溶剂迅速蒸发

而使囊膜凝固，将芯料包裹而成微囊。此法制成的微囊，近

圆形结构，直径为5～60011m。成品质地疏松，配料时主药含



量超过20％时，则成品难以达到足够的保留量。 （三）滴入

冻凝法 将芯料分散于含有囊材的溶液中，将所得混合液以小

滴形式骤然导入一种非溶剂或囊材的冻凝液，囊膜在小滴周

围冻凝，即成微囊。随后可用适当干燥技术将溶剂或非溶剂

除去。 另一方法是将芯料均匀分散（或乳化）在室温以下能

冻凝的囊材溶液中（如囊材用明胶，则以液状石蜡或植物油

作冻凝液），高速搅拌，即分散成圆球状小粒，经筛选后，

大粒加热熔化后，再重复上述操作，最后得到均一的微囊。 

（四）喷雾冻凝法 是将芯料分散于熔融的囊中，然后将此混

合物喷雾于冷气流中，则使囊膜凝固而成微囊。凡蜡类、脂

肪酸和脂肪醇等，在室温为固体，但在较高温度能熔融的囊

材，均可采用喷雾冻凝法。 （五）包衣锅包囊法 此法与一般

片剂包衣工艺基本相似，适用于较大粒子（＞600μm）的包

制微囊，多用于制备能控制释放药物的含药小珠。通常先用

结晶蔗糖制小粒为核心，然后将药物分次包在小珠上，最后

再用聚合物溶解于适宜有机溶剂中，作为保护层包在含药小

珠的表面形成微囊。 （六）辐射化学法 系用聚乙烯醇（或明

胶）为囊材，以γ射线照射，使囊材在乳浊液状态发生交联

，经处理得到聚乙烯醇（或明胶）的球形微囊。然后将微囊

浸泡在药物的水溶液中，使其吸收，待水分干燥后，即得含

有药物的微囊。此法工艺简单，成型容易，其粒径在50μm

以下。由于囊材是水溶性的，交联后能被水溶胀，因此，凡

是水溶性的固体药物均可采用。但由于辐射条件所限，不易

推广使用。 （七）其他 空气悬浮法、界面缩聚法、静电沉积

法、真空包衣法及多子、离心法等。 100Test 下载频道开通，

各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


