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探索与创新

口服缓控释制剂的研究近况分析
庞天宇

（辽宁广播电视大学，辽宁装备制造职业技术学院，辽宁 沈阳 110000）

摘要：口服缓控释制剂，是一种口服性质的药剂，旨在延缓

或控制药物的释放，从而达到精准给药和治疗病症的目的。在医

药技术发展日新月异的今天，口服缓控释制剂成为当前的研究热

点。基于此，本文就口服缓控制剂的研究近况作了分析，仅供相

关人员参考。
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一、缓释材料的研究近况

对于缓控释制剂而言，其以往的缓释辅料往往以高粘度纤维

素为主，如乙基纤维素或羟丙甲纤维素等。在科学技术日益发展

的形势下，具有化学性质好、物理性能优的高分子材料也得到了

重用，根据其特性可分为，天然生物与人工合成生物两种类型。

第一，天然生物类型的可降解高分子材料，药物从载体（壳聚糖）

中逐步扩散，而且载体本身也具有可降解性质，有着较强的缓释

作用。具体有玉米醇溶蛋白和海藻酸盐等。前者属于玉米的主要

储存蛋白，有着极强的耐酸功能，能够达到迟缓释放药物的目的。

后者具备良好的疏水性，能够以改变 pH 的方式，保证药物不被提

前溶解。此外，环糊精也有着较好的可降解性，能够减缓药物的

释放速度。第二，人工合成生物类型的可降解高分子材料，包括

聚氨基酸、聚乳酸等。这其中聚乳酸的相容性较优，相对而言更

容易被人体所化解与吸收，并转化为水或者二氧化碳，所以其在

药物载体方面有着较好的应用和发展前景。与此同时，当前较为

时兴的多孔微晶玻璃、磷酸钙盐、纳米磁性药物载体等也属于人

工合成性质的可降解高分子材料。

如今，已有的缓控释制剂技术包括固体分散技术、半固体骨

架技术、渗透泵技术以及膜包衣技术等。我国对于制剂的研究起

点较晚，与发达国家的相关技术有着较大差距，低水平重复制剂

和传统制剂很多，但控释制剂以及缓控制剂非常少。这也说明，

未来几年，我国相关究人员应当重视控释及缓释材料的开发与研

制，不断探索高效型和创新型药物制剂产品，加大多液体缓控释

制剂以及复方缓控制剂的研究力度。客观的说，缓控释制剂外释

性的影响因素包括很多方面，如药物本身所具有的特性、辅料的

性质、辅料之间的配比、辅料的用量、剂体的工艺水准、转速、

溶出装置的选择、离子的强度、介质释放的 pH 值等，当然，以上

因素都以缓控释剂和药物类型为前提。与此同时，缓控释制剂发

展与辅料发展之间存在一定的关联性，其通常需要较强疏水性与

亲水性的分子材料辅助，但当前我国对高分子材料研究尚处于发

展阶段，缺乏深入性的研究，一些主要的缓控释辅料大多都依靠

国外来输送，虽然近些年也研发了多种缓控释辅料，但无论是在

辅料使用性能，还是辅料种类方面，较发达国家仍有诸多不足之处。

二、缓控释制剂释药机理研究近况

一般而言，缓控释制剂释药机理可分为扩散原理、溶出原理等。

扩散原理指的是以扩散为主的药物释放；溶出原理指的是以减少

药物的溶出速率以及溶出度来实现缓控目的。此外，缓控释制剂

的释药机理还包括离子交换原理、渗透泵原理、扩散与溶出结合

原理和溶蚀原理等。近些年，伴随着新型骨架材料技术的日趋成

熟，制剂技术从圆形片和单层片向着异形片和多层片方向的发展，

以及对胃肠笑话吸收机理研究的深入，能够推动定位方法的创新

化发展，促使精确给药目标得以良好实现。

三、缓控释制剂的种类与应用研究近况

近年来，片剂尤其是骨架片长期都是缓控释制剂和医学领域

的研究重点，因为骨架材料的特点不一，通常混合型的骨架材料

应用较多。缓控释药体外壳在遇到胃酸后会形成凝胶层并逐步被

溶解，一方面保持制剂的状态，把控药物的溶出以及水分的进入。

另一方面，促使药体体积趋于膨胀，进而漂浮在人体胃液之中。

以上制剂方法有着造价低廉和制作简便的特点，是未来制剂发展

的重要方向。药树脂运用多规格粘度的 EC 作为包衣材料，故而有

着几号的控释和缓释功能，其能够以阴阳离子交换的方式将药物

加以转换，从而促使控释和缓释的目标得以良好实现。同时，具

备局部缓释功能的微粒缓控释剂，以及多层控制膜性质的高分子

控制膜技术都属于当前较为热门的研究方向。此外，虽然国内外

相关学者对重组药物、天然药物、微生物药物以及生化药物的研

究不在少数，但实际的应用却极为匮乏，以胰岛素为例，其通常

用于静脉或肌肉注射给药，且口服给药效果极佳，但由于其稳定

性差且生物利用率不高，使得其临床使用率较低。所以，未来控

释性和生物吸收性强的高分子聚合物以及载体材料，将成为缓控

释制剂领域的主要研究方向。

四、缓控释制剂的发展

通过研究分析并结合现状来看，若想实现缓控释制剂的良好

发展，各制药厂家必须秉行现代化、绿色化发展观念，采用密集

生产，减少材料消耗与污染。同时，也要重视新工艺、新设备以

及新技术的引入，推动缓控释制剂关键技术的研发工作，科学把

握社会真实需求与行业发展趋向，加强对制剂定速、定时以及定

位方面的研究，从而推动缓控释制剂的类型与品质均得到不断地

增加，为医药行业的良好发展奠基坚实基础。
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