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	教     学

目     标
	1、熟悉膜剂的概念、特点及常用的成膜材料。
2、了解膜剂的制备工艺。

3、了解涂膜剂。

	重     点

难     点
	1、膜剂与涂膜剂的含义与比较。
2、膜剂的成膜材料与组成。
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	比较法。

	教学活动流程设计
	旁注

	膜剂与涂膜剂

一、膜剂

（一）概述

膜剂系指药物与适宜的成膜材料经加工制成的膜状制剂。供口服或皮肤、粘膜外用，也可供口含、舌下、眼结膜囊内或阴道内。

根据膜剂的结构不同，可分为单层膜和复合膜。

膜剂的特点有：（1）无粉尘飞扬；（2）成膜材料用量少，重量轻，体积小；（3）含量准确；（4）稳定性好；（5）制成复合膜，可避免复方制剂的配伍禁忌；（6）选用不同性质的成膜材料，控制药物的释放速度；（7）载药量少，只适用于小剂量强效药物。

（二）成膜材料

成膜材料及其辅料应无毒、无刺激性、性质稳定、与药物不起作用，还必须有良好的成膜性和脱膜性。常用的成膜材料有聚乙烯醇、乙烯-醋酸乙烯共聚物、丙烯酸树脂类、纤维素类及其他天然高分子材料。

（三）制备

有匀浆流延成膜法、压-融成膜法、复合制膜法。

药物如为水溶性，应与成膜材料制成具有一定粘度的溶液；如为不溶性药物，应粉碎成极细粉，并与成膜材料等混合均匀。

（四）质量评价

1、外观

膜剂外观应完整光洁，厚度一致，色泽均匀，无明显气泡。多剂量的膜剂，分格压痕应均匀清晰，并能按压痕撕开。

2、主药含量：应符合有关规定。

3、重量差异

膜剂的重量差异限度，应符合下列有关规定。
平均重量

重量差异限度

0.02g以下至0.02g

0.02g以上至0.20g

0.20g以上

±15%

±10%

±7.5%

检查法：除另有规定外，取膜片20片，精密称定总重量，求得平均重量，再分别精密称定各片的重量。每片重量与平均重量相比较，超出重量差异限度的膜片不得多于2片，并不得有1片超出限度的1倍。

（五）包装与贮存

膜剂所用的包装材料应无毒性、易于防止污染、方便使用，并不能与药物或成膜材料发生理化作用。

除另有规定外，膜剂宜密封保存，防止受潮、发霉、变质，并应符合微生物限度检查要求。

二、涂膜剂

涂膜剂系指将高分子成膜材料及药物溶解在挥发性有机溶剂中制成的可涂布成膜的外用胶体溶液制剂。

涂膜剂与膜剂一样均系高分子材料与药物制成的制剂。但膜剂为粘膜、口服或皮肤外用的膜状固体制剂，涂膜剂则为可涂布成膜的外用胶体溶液制剂。

使用时将涂膜剂涂于患处，溶剂挥发后形成薄膜，保护患处，同是逐渐释放所含药物而起治疗作用。

常用的成膜材料有聚乙烯缩甲乙醛、聚乙烯缩丁醛、火棉胶等。
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