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产品详情

渗透泵控释片激光打孔机

渗透泵控释片是制药行业的新剂型，因恒定的释药速率对疗效的明显提升而受到青睐。其

特点是：口服后，能以恒定的释药速率向体内释放治疗药物，在较长的时间维持人体的血

药浓度处于有效范围内，完全避免普通口服药物必然造成的血药浓度的波峰波谷现象，提

高药物的安全性和有效性，药物的利用率从常规药物的50%骤升到90%以上。所以，该制

剂一问世就受到口才的青睐，展现了广阔的发展前景。渗透泵控释片的基本结构为：先将

药物与制成片芯，外包一层高分子材料的半渗透膜，称之为包衣，然后在外包衣膜上加工

一个小孔，称之为释药孔。口服该药之后，胃肠道水分透过半渗透膜，使片芯溶解成饱和

溶液，产生40-50atm的渗透压，与人体液7.tm的自然渗透压形成夺差，所以药物能顺利地

从释药孔匀速缓慢地流出，形成一种准确、方便的给药系统。由此可见释药孔的重要性，

因而打孔工序是控释片生产过程中的关键工序。释药孔的加工，有机械打孔、膨胀致孔、

激光打孔等方法，但从打孔效率及效果比较，激光打孔机有明显的优势。故而本文采用研

制的激光打孔机，对激光打也技术进行深入地实验研究。一、渗透泵控释片释药孔的特殊

性首先，定义渗透泵控释片“溶出度”的概念，“溶出度”为药物完全溶解并从包衣中完

全释放所用的力。此药每天服一次即可，大大方便了患者的给药，并具备高的药物安全性



和有效性。鉴于控释片释药严格的“时间”要求，释药也有明显的特殊性。1、释药孔的

孔径必须满足溶出度的要求不同种类的片芯，溶解速度可能不一样，但溶完的时间都控制

在24h之内。释药孔是药物释放的专门通道，所以释药孔的孔径大小直接影响着溶出度，

即孔径大则流量大，药物完全释放所用的时间就短，反之，所用的时间就长。所以，对不

同的片芯，释药孔孔径有一对应值，满足溶出度为24h的要求。2、药物的溶出度与释药孔

的孔形关系通过释药孔的药物流量，决定于释药孔的孔面积，即孔面积越大，药物完全释

放所需的时间就越短，而与孔的形状无关，所以溶出度的调整实际是孔口面积的控制。本

实验采用通常的球面激光聚焦镜，所以孔形为圆形，可通过控制孔径的大小不一得到所需

的孔口面积。3、溶出度与孔深无关显而易见，释药速率决定于释药孔的孔口大小而与孔

深无关。孔深起码是穿透包衣的厚度，这样才能形成经的通道。孔深深入到片芯之中的部

分，会伤及片芯，但损失量很小，对溶出度的可以忽略。本实验孔深设计为包衣厚度的2

倍左右。4、孔壁的碳化问题渗透泵控释片的包衣由高分子有机材料厂组成，对热第三，

易于碳化；片芯由药物和辅料组成，辅料主要成份是糖类，对热也十分敏感。而激光加工

恰恰是热加工，所以控释片激光打孔时孔壁极易产生碳化现象。碳化层被水溶解需要几十

秒到几分钟的时间，对整体溶出度的影响不明显。但为避免碳化层的不良影响，需要采取

措施，减少或消除碳化层，使药片成为。5、批量和平对打孔的要求渗透泵控释片是药业

的新剂型，因其独特的优势，而格外爱宠。新开发的控释片，一旦通过批准而投产，一般

是批量大，工期紧，因厂商总希望尽快投放市场，所以快速激光打孔是必然的要求。应对

这一状况，激光打孔设备一般是自动控制的快速流水生产线，面对每秒几十片的打孔速度

，打孔工艺的稳定性非常重要。为保证所有药片溶出度的一致性，孔形（孔口面积）、孔

深等指标应严格保证，否则，将造成坏片的大量报废。二、渗透泵控释片激光打孔的实验

研究不同控释片的药物、辅料、包衣材料成份不同，或含量不同，则物理、化学性能差距

较大，这些都第三地影响着激光打孔的过程和效果。零散的数据可借鉴性较低，所以对所

有开发的新药，都必须进行激光打孔实验，这是一项工作量较大的基础性研究工作。如果

把积累的相关参数建成数据库，则非常有意义。对于开发的新药可根据成份与含量，到库

中查询相关参数，指导科研或生，从而减少完全不必重复相关的实验，做到节约资源。
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