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·工艺制备·
左卡尼汀片制备工艺研究
孟力坤（辽宁省锦州市妇婴医院药剂科 锦州 121000）

摘要：目的：通过设计不同处方确定左卡尼汀片的最佳制备工艺。方法：通过辅料的选择、处方设计与筛选，确定最佳处方。结
果：选择的处方工艺所制片剂的质量稳定性、外观、溶出度、片重差异、含量等实验均符合要求。结论：该制剂适用于工业生产，
具有临床应用价值。
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左卡尼汀其主要功能是促进脂类代谢，为细胞提供能量，
临床上用于治疗心血管疾病、糖尿病、肝病以及原发或继发性
肉碱缺乏症等，并可用于肾病透析。
1 处方初步设计

选用适宜辅料设计出了 ABCDE 五个制备工艺处方，结果
如表 1。

表 1 处方初步设计（单位：g）

其中，微粉硅胶为填充剂，其表面积大，具有良好的吸湿
作用；微晶纤维素为填充剂及崩解剂；硬脂酸镁为润滑剂；速
崩王为外加崩解剂；交联聚维酮为内加崩解剂；10%聚丙烯酸
树脂 IV 号乙醇溶液为黏合剂。
2 处方筛选

将上述处方制成片剂，以片剂的外观、片重差异、溶出度、
硬度为考察指标，结果见表 2。

表 2 处方筛选

处方 A～E 片剂外观光洁，处方 A 溶出度＜80%，处方 B、C
黏合剂改用羟丙基纤维素，其浓度为 2%时，由于颗粒松散，片
重差异不合格；其浓度为 3%时，片剂溶出度小于 80%。处方
D、E 溶出度大于 80%，处方 D 在处方 E 的基础上将聚丙烯酸
树脂 IV 号乙醇溶液浓度减少，片剂硬度增加，溶出度仍合格，
因此，选择处方 D。

3 处方工艺稳定性考查
采用处方 D 制备的样品经强光、高温（40℃、60℃）、高湿

考查 10 天，结果见表 3。
表 3 影响因素试验结果（试验片）

结果表明，各项理化指标均没有明显改变，相对湿度 75％
片剂都变软，要防潮保存。根据上述试验，确定本处方及工艺。
4 生产操作

处方调整后，我们进行了三批试生产，见表 4。
表 4 三批供试品的相关产率及质量数据

5 结 论
经过相容性实验、调整后处方与工业生产适应性的验证、

稳定性实验的结果可知，调整后的处方能够很好地适用于工
业化生产。调整后的处方工艺能在保证产品产率的情况下生
产出质量合格稳定的产品。
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处方

左卡尼汀

微粉硅胶

微晶纤维素

硬脂酸镁

速崩王

交联聚维酮

聚丙稀酸树脂 IV 号乙醇溶液

乳糖

羟丙基纤维素（%）

A B C D E

330 330 330 330 330

- 100 100 100 100

70 70 70 70 70

6 6 6 6 6

45 45 45 45 45

45 45 45 45 45

12% - - 10% 12%

100 - - - -

- 2% 3% - -

考察指标

外观

片重差异

溶出度/30min

硬度

A B C D E

光洁 光洁 光洁 光洁 光洁

合格 不合格 合格 合格 合格

＜80% - ＜80% ＞80% ＞80%

6.2 - 6.3 6.8 6.6

放置条件
时间

（天）

考察项目

性状 溶出度 有关物质 含量测定

光照 4500Lx 10 白色片 101.9 未检出 101.6

高温 40℃ 10 白色片 100.9 未检出 101.2

高温 60℃ 10 白色片 100.6 0.49 102.3

高湿 75％ 10 吸潮变软

批号 120201 120202 120203

收率

统计

片重量（g） 0.5261 0.5265 0.5258

共得片数（片） 4851 4880 4880

收率（％） 97.02 97.6 97.6

质量

检测

结果

溶出度（％） 97 99 98

片重差异 符合规定 符合规定 符合规定

有关物质 小于 3％ 小于 3％ 小于 3％

含量（％） 101.9 102.4 101.6

外观 白色、色泽均匀光
洁、无杂斑、无异物

白色、色泽均匀光
洁、无杂斑、无异物

白色、色泽均匀光
洁、无杂斑、无异物
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