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ABSTRACT
Coating agents are used in medicine to protect tablets from air or moisture, to mask bitter tastes, or to 
provide special characteristics for drug release, such as enteric release. There are three main coatings: sugar 
coating , film coating, and enteric-coating. In this review, we discuss the status of  the most commonly used 
pharmaceutical film coating  materials and data were obtained from  electronic databases such as PubMed, 
Google Scholar, and other scientific websites. There are various materials  for creating a tablet coating, but 
the most commonly  used material is a water soluble  polymer which is  used for making a  water-soluble film 
coating. 
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Үндэслэл:
Бүрхүүл үүсгэгч бодисыг агаар, чийгээс 

хамгаалах, гашуун амтыг далдлах, бай эрхтэнд 
хүргэх гэх мэт зорилгоор эмэнд ашигладаг. XX 
зууны эхэн үе хүртэл эмийг цагаан дугариг 
хэлбэртэй гэж төсөөлдөг байсан.(1) 1842 онд 
анхны сахараар бүрсэн шахмалыг Францаас 
АНУ руу импортолжээ. 1950-иад он хүртэл 
сахаран бүрхүүлтэй эм нь эм үйлдвэрлэлд 
ихээхэн эрэлттэй байсан (2) ба хальсан 
бүрхүүлтэй шахмал, желатинин бүрхүүлтэй 
шахмал гэх мэтээр хөгжиж эхэлсэн байна. 

Бүрхүүлтэй шахмал нь 2022 онд дэлхий зах 
зээлд ойролцоогоор 831 сая ам доллараар 
үнэлэгдэж байсан бөгөөд 2025 он гэхэд 969 
сая ам доллар хүрч, 2020-2025 он хүртэл 
жилийн нийлмэл өсөлтийн түвшин (CAGR) 6%-
иар өсөх төлөвтэй байна.(3)  Энэхүү өсөлт нь 
эмийн үйлдвэрлэл хурдацтай хөгжиж,  шахмал 
хэлбэрээр үйлдвэрлэх эмийн тоо ихэсч,  
шахмал эм бэлдмэл хэрэглэдэг өвчтөний тоо 
нэмэгдэж байгаатай холбоотой юм.(4)

Зорилго
Шахмал эмийн бүрхүүл,  бүрхүүл үүсгэгч 

бодисын хэрэглээ болон тэдгээрт ашиглагддаг 
полимерт нэгдлүүдийг тоймлон нэгтгэх.

Хэрэглэгдэхүүн ба арга зүй
Тус судалгааг Pubmed  (pubmed.ncbi.nlm.nih.

gov), Google Scholar (scholar.google.com), Scopus 
(www.scopus.com/) болон шинжлэх ухааны 
бусад веб хуудас зэрэг цахим дата сангуудаас 
tablet coating, enteric coating, film coating түлхүүр 
үг ашиглан шүүлт хийж нэгтгэн эмхэтгэв. 

Судлагдсан байдал 
Бүрхүүл үүсгэгч бодисыг эмийн бодисын амт 

далдлах, гаднын хүчин зүйлийн нөлөөллөөс 
хамгаалах, тухайн эмэнд агуулагдах  үйлчлэгч 
бодисыг хоол боловсруулах эрхтний аль нэг 
хэсэгт хүргэх, бие махбодын хүссэн хэсэгт 
ончлон хүргэх, уусгах зорилгоор ашигладаг.(5)

Хамгийн түгээмэл ашиглагддаг 3 төрлийн 
бүрхүүл байдаг. Үүнд:

1.	 Сахаран бүрхүүл
2.	 Гэдсэнд уусдаг бүрхүүл
3.	 Хальсан бүрхүүл
Шахмал эмэнд түгээмэл хэрэглэгддэг 

бүрхүүл үүсгэгч бодисыг хүснэгт 1-д үзүүлэв.
(7, 8, 9)  

Table 1. Commonly used excipients in tablet formulation
№ Type of tablet Examples Typical percent

1 Sugar tablets:
Liquid glucose 10–20

Polyvinyl acetate phthalate 28–29
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1.	 САХАРАН БҮРХҮҮЛ 
1950-иад оны эхэн хүртэл сахаран бүрхүүл 

нь эмийн үйлдвэрт давамгай хэрэглэгдэж 
байлаа. Сахаран бүрхүүл нь чийг, чийгшил, 
агаарын исэлдэлтээс хамгаалдаг. (6)  Сахаран 
бүрхүүл нь

хальсан бүрхүүлтэй харьцуулахад олон үе 
шаттай, шахмалын жинг 30-50% нэмэгдүүлдэг.
(7, 8)

Ихэвчлэн хэрэглэдэг 4 дамжлагын туслах 
бодис болон процессын талаар дор харуулав. 
Үүнд: 

•	 Нягтруулах эсхүл битүүмжлэх / Seal-
ing /  
Шахмал руу ус орохоос сэргийлэхийн тулд 

энэ давхаргыг хэрэглэдэг. Энэ нь бүтээгдэхүүний 
тогтвортой байдлыг хадгалж, шахмалын 
үндсэн хэсгийг бэхжүүлдэг. Бүрэлдэхүүнд 
нь шеллак (Shellac), целлюлозацетатфталат 
(CAP), поливинилацетатфталат (PVAP), 
гидроксипропилцеллюлоз (HPC), 
гидроксипропилметилцеллюлоз (HPMC), zein 
(corn protein derivative) орно. 

Жишээ нь: Поливинилацетатфталат (Poly
vinyl acetate phthalate, PVAP)-ыг сахаран 
бүрхүүлийг нягтруулах (sealing) болон 
гэдсэнд уусдаг бүрхүүл үүсгэгч бодис 
хийхэд хэрэглэнэ. Поливинилацетатфталат 
нь глицерилтриацетат, триэтилцитрат, 
ацетилтриэтилцитрат, диэтилфталат, 
полиэтиленгликол 400 зэрэг хэд хэдэн 
полимертэй нийцдэг. Сахаран бүрхүүлд 
ашиглахад нягтруулах үе нь маш нимгэн 
байх шаардлагатай ба 6-12 давхараас 
бүрдэг. Фталийн ангидрид болон 
натрийн ацетатыг гидролизид оруулан 
поливинилацетатфталатыг гарган авч  
поливинилийн спирттэй урвалд оруулна. (9, 10, 

11, 12)

•	 Дэд бүрхүүл / Subcoating / 
Шахмалын ирмэгийг бөөрөнхийлөхийн 

тулд дэд бүрхүүлээр бүрдэг. Энэ процесст 
шахмалын жин мэдэгдэхүйц нэмэгддэг. 
Давхар бүрэхийн тулд ламинаци болон 
суспензийн аргыг ашигладаг. Ламинацийн 
арга (lamination)-аар бүрхүүл тавихын тулд  
сахароз, хуайс эсвэл желатин зэрэг холбох 
уусмалыг найруулан шахмалын  гадаргууг 
бүрж, дараа нь кальцийн карбонат, титаны 
давхар исэл, кальцийн сульфат, тальк зэрэг 
нунтаг агуулсан материалаар бүрнэ. Дараа нь 
усыг ууршуулахын тулд хатаана. Суспензийн 
арга (suspension)-аар бүрхүүл тавихад 
цавуулаг суспензийг хэрэглэнэ. Үүний дараа 
сахарозын уусмалыг хэрэглэж, эцэст нь 
хатаана. Суспензийн арга автомат аргуудад 
илүү тохиромжтой. 

•	 Гөлгөр болгох / Smooting / 
Будагч бодисоор шахмалыг бүрэхээс өмнө 

гадаргууг жигд болгох шаардлагатай. Барзгар 
гадаргууг тэгшлэх, шахмалын  хэмжээг 
хүссэн хэмжээгээр нэмэгдүүлэхэд энэ аргыг 
ашигладаг.Титаны давхар исэл агуулсан 
сахарозын 70%-ийн сиропоор бүрдэг. 
Шахмалыг дараагийн үе шат (жишээ нь будах) 
-нд тохирох хүртэл жигдрүүлнэ.(9)

•	 Будах
Будах үе шат нь шахмалын гадаад төрх, 

тогтвортой байдлыг сайжруулдаг. Өмнө 
нь сахаран бүрхүүл тавихад усанд уусдаг 
бодисыг ашигладаг байсан боловч энэ нь 
шахмалын гадаргууг жигд бус болгодог тул 
сүүлийн үед усанд уусдаггүй пигмент ашиглах 
болсон бөгөөд энэ нь шахмалын  өнгөний жигд 
байдлыг хангадаг.(2, 13)

2 Enteric-coating tablets:

Cellulose acetate phthalate 0.5–9.0

Hydroxypropyl methylcellulose phthalate

Polyvinyl acetate phthalate 9–10

3 Film-coating tablets:

Methylcellulose 0.5–5.0
Hydroxypropyl 

methylcellulose HPMC 5-10

Sodium carboxymethylcellulose 1.0–6.0

Hydroxypropyl cellulose 5
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2.	 ГЭДСЭНД УУСДАГ БҮРХҮҮЛ 
Гэдсэнд уусдаг бүрхүүл нь амаар хэрэглэсэн 

эмийн биохүрэхүйн  хүртээмжийг сайжруулж, 
эсийн дотор нэвчүүлэх, биохүрэхүйг 
нэмэгдүүлэх  болон  капсултай эмийн хэлбэрээс 
эмийн бодисын чөлөөлөгдөлтийг хянах, ходоод 
гэдэсний замын тодорхой хэсгүүдэд ончлон 
хүргэх эм дамжуулах технологийн нэг юм.(14)

Гэдсэнд уусдаг бүрхүүлийг голчлон дараах 
зорилгоор ашигладаг.

•	 Үндсэн үйлчлэгч бодис (API)-ийн ходоодны 
хүчиллэг орчинд тогтвортой байдлыг 
хадгалах. Жишээ нь эритромицин, 
панкреатин, омепразол зэрэг протоны 
шахуургын дарангуйлагч эмүүд энэхүү 
ангилалд орно.

•	 Тухайн эмийн ходоод гэдэсний замд 
үзүүлэх гаж нөлөөг бууруулах: Аспирин, 
ибупрофен гэх мэт зарим стероид бус 
үрэвслийн эсрэг эмийг хэрэглэх үед гарч 
болох гаж нөлөөг (жишээлбэл, дотор 
муухайрах, ходоодны цочрол, цус алдалт) 
багасгах.

•	 Эмчилгээний тунг тогтмол хэмжээнд 
барих: Цусны сийвэн дэх эмийн бодисын 
концентрацыг тогтмол барина.  

Гэдсэнд уусдаг бүрхүүлд нөлөөлөх хүчин 
зүйлс:

•	 Үндсэн үйлчлэгч бодисын шинж чанар
•	 Бүрхүүлийн хэмжээ. Бүрхүүл тавихад 

тухайн шахмалын дундаж жин нь 
2-3%-иар нэмэгдсэн байна. Хэрэв 
эмийн бүрхүүл нь нимгэн  тавигдсан 
бол  ходоодны хүчилд уусах эрсдэлтэй 
байдаг бол хэт зузаан  бүрэх нь эмийн 
бодис нарийн гэдэс рүү орох үед  эмийн 
ялгаралтыг  удаашруулдаг.

•	 Бүрхүүлийн нэгэн жигд байдал: 
Бүрхүүлийн бодис нэгэн жигд биш 
хугарамтгай бол   тээвэрлэлт болон 
хадгалалтын үед хагарах, бутрах, эмтрэх 
эрсдэлтэй тул эм нь  ходоодны хүчилд 
задрах эрсдэлтэй 

•	 Полимерийн  химийн шинж чанар.(15, 16)  
Гэдсэнд уусдаг бүрхүүлийн полимерууд нь 

рН-мэдрэмтгий байдаг ба тэдгээр нь ходоодны 
хүчиллэг орчинд уусахгүй, харин гэдэсний 
шүлтлэг орчинд уусдагаараа онцлог юм.(8)  
Гэдсэнд уусдаг бүрхүүлийн найрлагад  ордог  

бодисуудад гидроксипропилметилцеллюло
зфталат (HPMCP), поливинилацетатфталат 
(PVAC), акрилат полимер, диэтил фталат, 
целлюлозацетатфталат (CAP) зэрэг орно.(4) 
Акрилат полимер болох Eudragut нь биологийн 
задралд ордоггүй, шингэдэггүй, хоргүй аморф 
полимер юм. Eudragut E, L, S гэж байх бөгөөд 
Eudragit E рН ≥ 5-д шүлсэнд эм ялгарахаас 
сэргийлж, амтыг дарах үйлчилгээтэй. Eudragit 
L  рН > 6-д уусдаг ба гэдсэнд уусдаг бүрхүүлд 
ашигладаг. Eudragit S  рН > 7 ходоод гэдэсний 
замын тодорхой хэсгүүдэд ончлон хүргэхэд тус 
тус ашиглана.(17) 

3.	 ХАЛЬСАН БҮРХҮҮЛ 
1950-иад оны эхээр хальсан бүрхүүл гэж 

нэрлэгддэг шинэ төрлийн бүрхүүл гарч ирэв. 
Хальсан бүрхүүл нь сахаран бүрхүүлийн сул 
талуудыг мэдэгдэхүйц сайжруулснаар ихээхэн 
анхаарал татах болсон. Сахаран бүрхүүл нь ур 
чадвар, цаг хугацаа ихээхэн шаарддаг байсан 
бол хальсан бүрхүүл нь нэг үе шаттай, богино 
хугацаа зарцуулагддаг давуу талтай. Орчин 
үед хальсан бүрхүүл нь хамгийн түгээмэл 
хэрэглэгдэж байна. Хальсан бүрхүүлээр гэрэлд 
амархан шинж чанараа алддаг, исэлдүүлэгч, 
чийгэнд мэдрэмтгий үндсэн үйлчлэгч бодис 
(API) агуулсан эмийг бүрхдэг. Ингэснээр 
үйлдвэрлэх, хадгалахад эмийн бүтээгдэхүүний 
тогтвортой байдлыг хадгалдаг. Үүнээс гадна 
эмийн амтыг дарахад хальсан бүрхүүл 
ашигладаг.( 18, 19)     Голчлон 20-100 мкм нимгэн 
полимер хальсыг шахмал дээр бүрдэг.(17) Мөн 
хатуу болон зөөлөн желатинин капсулаар бүрж 
болдог. 

Бүрэх уусмалыг бүрэгч тогоо (pan coater) 
дээр жигд цацаад дараа нь хатааж шахмалын 
гадаргуу дээр нимгэн хальс үүсгэдэг. Хальсан 
бүрхүүл тавихдаа ихэвчлэн дараах гурван 
төхөөрөмжийг ашигладаг.(13) 

•	 Уламжлалт бүрэгч тогоог сайжруулсан 
хэлбэр /Modified conventional coating pans/

•	 Тоосруулан хатаах төхөөрөмж /Fluid bed 
equipment/

•	 Хажуугийн агааржуулалт бүхий бүрэгч 
тогоо /Side-vented pans/

Хальсан бүрхүүлийг тавих 3 арга байдаг.  
Үүнд: 

	� Органик уусгагч ашиглан бүрхүүл 
үүсгэх



66

Судалгаа, шинжилгээ

Гидрофоб, гидрофилик полимер нь усанд 
бага уусдаг тул органик уусгагчийг ашигладаг. 
Эмийн задралыг бууруулдаг.(18) 1950-иад 
оны эхээр хальсан бүрхүүлийг органик 
уусгагчид ууссан полимеруудыг түрхэх аргаар 
хийсэн бөгөөд энэ нь сахаран бүрхүүлтэй 
харьцуулахад боловсруулах хугацаа бага, 
нимгэн гөлгөр тасралтгүй бүрхүүл бэлтгэх 
боломж, гидролизид орох эрсдэлийг бууруулах 
зэрэг олон давуу талтай байв.(19) Гэвч хүрээлэн 
буй орчинд сөрөг нөлөөтэй тул тэр бүр 
ашигладаггүй. Органик суурьтай хальсан 
бүрхүүлд усан суурьтай будаг, паалан / enamel/ 
, лак / lacquers/ орж болно.(20)

	� Уусгагчгүй бүрэх арга 
Дулааны арга болон уусгагч ашиглан 

бүрхүүл үүсгэх нь бүтээгдэхүүний тогтвортой 
байдал, үйлдвэрлэлийн зардал, хүрээлэн буй 
орчинд сөрөг нөлөөтэй, аюулгүй байдлын 
эрсдэлийг нэмэгдүүлэх зэрэг сул талтай. 
Эдгээрийг буруулахын тулд уусгагчгүй бүрэх 
арга бий болсон.(16)

	� Усанд уусдаг бүрхүүл үүсгэх 
Сахаран бүрхүүлийн сул талууд нь усанд 

уусдаг хальсан бүрхүүлийг хөгжүүлэхэд 
хүргэсэн. Энэ аргын сул тал нь усыг 
ууршуулахад эрчим хүч, цаг хугацаа 
их шаарддаг мөн микробиологи хянах 
шаардлагатай. Гэсэн хэдий ч энэ арга нь орчин 
үед өргөн хэрэглэгдэж байна. Усанд уусдаг 
хальсан бүрхүүл нь усанд хэвийн задардаг 
байхаар хийгддэг ба бүрхүүлийн найрлагын 
хувьд тогтсон нэг найрлага байдаггүй бөгөөд 
шахмал бүрийн онцлогоос хамаарч өөр өөр 
байдаг. Түгээмэл ашигдагддаг полимерүүдэд 
гидроксипропилметилцеллюлоз (HPMC), 
поливинилпирролидон (PVP), Поливинилийн 
спирт (PVA),полиэтиленгликоль PEG(8) орно. 

Жишээ нь: 
•	 Hypromellose, hydroxypropyl 

methylcellulose (HPMC) нь эмийн бодисын 
хоол боловсруулах замд чөлөөлөгдөх 
явцыг хянагч, холбогч, мөн шахмал эмийн 
хэлбэрт бүрхүүл үүсгэгч болон капсул 
хийхэд хэрэглэнэ. Түүнчлэн НРМС-ын 
гель давхарга нь дигидромерицетины 
тогтвортой ялгаралтыг бий болгож, 
эмийн тархалтын замыг уртасгаж өгдөг.
(2, 5) Гидроксипропилметилцеллюлозыг 

гарган авахад өндөр даралт 
температурын дор пропилын оксидыг 
целлюлозын спирттэй урвалд оруулж 
гаргаж авдаг.(11)

•	 Ethylcellulose /Этилцелльлюлоз/ гадуур 
болон дотуур хэрэглэх эмийн хэлбэрт 
өргөнөөр хэрэглэдэг. Эмийн хэлбэрээс 
эмийн бодис чөлөөлөгдөх хурдыг 
өөрчлөх, эмийн бодисын таагүй амтыг 
дарах, эмийн хэлбэрийг тогтвортой 
байдлыг сайжруулах, матрикс хэлбэрийн 
шахмал гарган авах технологит өргөн 
ашигладаг. Этилцеллюлозыг гарган 
аваадаа цэвэр целлюлозыг шүлтийн 
уусмалаар боловсруулж хлорэтантай 
шүлтлэг целлюлозыг этилжүүлээд урвалд 
оруулна. Хальсан бүрхүүл үүсгэх, латекс 
болгон хэрэглэхэд тохиромжтой бөгөөд 
үүнээс гадна микро хөвмөл цацлага 
хэлбэрт оруулан зөөвөрлөн хүргэх 
систем, салстын мембранд наалдамхай 
учир завжинд нааж хэрэглэдэг буккал 
эмд тохиромжтой.(5, 21)

Дүгнэлт 
Эмэнд хэрэглэх бүрхүүл үүсгэгч бодисыг 

янз бүрээр ангилж болох боловч ерөнхийд нь 
сахаран бүрхүүл, хальсан бүрхүүл, гэдсэнд 
уусдаг бүрхүүл гэж ангилах нь хамгийн оновчтой. 
1.	 Сахаран бүрхүүлээр бүрэхэд 

Целлюлозацетатфталат (CAP), 
Поливинилацетатфталат (PVAP), 
Гидроксипропилцеллюлоз (HPC) бодисуудыг 
голчлон ашигладаг. Гэвч сахаран бүрхүүл 
нь олон үе шаттай, байгальд ээлгүй гэх мэт 
шалтгаанаар төдийлөн ашигладаггүй. Харин 
орчин үед хальсан бүрхүүлтэй шахмал 
болон хяналттай чөлөөлөгддөг шахмалууд 
илүү хөгжиж; бүрхүүлтэй шахмалын зах 
зээлийн дийлэнх хувийг эзэлж байна. 

2.	 Гэдсэнд уусдаг бүрхүүл нь ходоодонд хурдан 
задардаг инсулин гэх мэт эмийг гэдэс рүү 
орохоос өмнө ходоодны хүчиллэг орчинд 
ялгарахаас сэргийлдэг. Гэдсэнд уусдаг 
бүрхүүлд Гидроксипропилметилцеллюлоз
фталат (HPMCP), Поливинилацетатфталат 
(PVAC), Акрилат полимер зэрэг 
полимерүүдийг ашиглаж байна. 

3.	 Хальсан бүрхүүл нь органик уусгагч ашиглан 
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бүрхүүл үүсгэх, уусгагчгүй бүрэх, усанд 
уусдаг бүрхүүл үүсгэх гэсэн 3 арга байдаг 
ба эндээс усанд уусдаг бүрхүүл үүсгэх аргыг 
хамгийн өргөнөөр ашиглаж байна. 
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