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Oral route is the most preferred route by medical practitioners and manufacturer due 

to patient's acceptability. Fast dissolving tablets have been developed because of low 

bioavailability and weak acceptability of pediatric and geriatric patients who experience 

difficulties in swallowing the traditional oral solid-dosage forms. As a result of low 

bioavailability of fast dissolving tablets, oral thin films have been developed. These films 

are the most advanced form of oral solid dosages due to more flexibility and comfort and 

include a polymer, an active ingredient, flavoring and coloring agents, and surfactants. 

Oral thin films are made mostly with solvent casting and hot melt extrusion. Oral strips are 

evaluated for various attributes such as thickness, disintegration and dissolution study and 

mechanical properties. These films have many applications such as taste masking, fast and 

sustainable drugs release. At the moment, film formulations with encapsulated drugs are 

commercially launched using the oral film technology. It is predicted that the value of the 

overall oral thin film market will grow significantly.
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دریافت: 1392/8/17، پذیرش: 1393/5/5

دارورسانی به شکل خوراکی، به دلیل پذیرش زیاد بیمار از با اهمیت ترین روش های دارورسانی است. 
زیست دسترس پذیری و پذیرش کم دراطفال، سالمندان و بیمارانی که دارای مشکل بلع هستند، سبب 
شد تا قرص های سریع حل شونده وارد بازار شوند. ولی این قرص ها، دارای زیست دسترس پذیری 
کمی هستند، در نتیجه فیلم های دهاني با انعطاف پذیری مناسب، زیست دسترس پذیری زیاد و راحتی 
استفاده، مورد توجه قرار گرفتند و به عنوان جایگزینی برای قرص، کپسول وشربت عرضه شدند. 
فیلم های دهاني از پلیمر، ماده موثر، طعم دهنده، رنگ و مواد فعال سطحی با روش های ریخته گری با 
حلال و اکستروژن گرماذوب ساخته می شوند. ضخامت، زمان تخریب و انحلال و خواص مکانیکی 
آنها باید ارزیابی شوند. این فیلم ها دارای کاربردهای فراوانی از قبیل پوشاندن طعم نامطلوب، رهایش 
سریع و تدریجی داروها هستند. پیش بینی می شود، در سال های آتی فیلم های نازک دارویی به دلیل 

مزایای بسیار نسبت به سایر شکل های دارویی متداول، دارای فروش بسیار زیادی شوند.
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مقدمه
از  بیمار،  زیاد  پذیرش  دلیل  به  خوراکی  شكل  به  دارورسانی 
از  برخی  دلیل  به  است.  دارورسانی  روش‌های  بااهمیت‌ترین 
زمان  کم،  زیست‌دسترس‌پذیری  مانند  جامد  داروهای  مشكلات 
و  مایع  خوراکی  داروهای  بلع،  مشكل  و  تاثیر  از  پیش  طولانی 
در  مصرف  مقدار  نبودن  دقیق  شدند.  مطرح  تزریقی  دارورسانی 
و  تعلیق‌ها(  و  امولسیون‌ها  )شربت‌ها،  مایع  خوراکی  داروهای 
دردناک بودن روش تزریقی سبب شد تا این روش‌های دارورسانی 
اقبال کمتری مواجه شوند ]1،2[. فیلم های نازک خوراکی، نوع  با 
انعطاف پذیری  دارای  که  هستند  جامد  دارویی  شكل های  پیشرفته 
زیاد  سرعت  علت  به  فیلم ها  این  هستند.  استفاده  راحتی  و  زیاد 
انحلال در بزاق دهان و بی نیازي به آب کارآمد هستند )شكل 1(. 
 نفوذپذیری زیاد مخاط دهان )1000-4 برابر نفوذپذیرتر از پوست( و
جریان خونی زیاد در این ناحیه، سبب زیست دسترس پذیری زیاد 
دارو در این سامانه ها می شود. طیف وسیعی از داروها در فیلم های 
نازک خوراکی استفاده می شوند که محل اثر آنها به گونه ای است که 
دارو یا وارد سامانه گردش خون می شود یا به طور موضعی در حفره 
دهان برای تسكین دردهای دندان و زخم های دهانی استفاده می شود 
]3[. اگر چه فناوری فیلم های نازک دهاني در مراحل ابتدایی است، 
اما با توجه به قابلیت برآورده ساختن نیازهای بیماران دارای آینده 
نشان  داروهای جامد  توسعه  مراحل  است. در شكل 2  درخشانی 

داده شده است.

انواع‌فیلم‌های‌‌نازک‌دهاني
فیلم های نازک دهاني در سه نوع طبقه بندی می شوند ]4[. 

فیلم‌های‌با‌رهایش‌سریع‌و‌انفجاری

این فیلم ها سامانه های تک لایه ساخته شده با پلیمرهای آب دوست 
هستند که در کمتر از یک دقیقه در بزاق دهان حل می شوند و محل 

قرارگیری آنها معمولا روی زبان است.

ویفرهای‌مخاط‌چسب‌ذوب‌شونده

این فیلم ها به شكل سامانه هایی تک لایه یا چندلایه ساخته می شوند 
که به محض تماس با بزاق به شكل ژل در آمده و رهایش دارو را 

در چند دقیقه امكان پذیر می کنند.

ویفرهای‌مخاط‌چسب‌با‌رهایش‌تدریجی

ویفرهای مخاط چسب، فیلم های چندلایه ساخته شده با پلیمرهای 
کیتوسان  مشتقات  از  سامانه ها،  این  در  هستند.  آب  در  کم محلول 
این سامانه ها، رهایش  استفاده می شود.  به عنوان مواد مخاط چسب 
دارو را طی چند ساعت امكان پذیر می کنند. مشخصات این فیلم ها 

در جدول 1 گزارش شده است.

کاربردهای‌نوین‌فیلم‌های‌نازک‌دهاني‌در‌دارورسانی
فیلم‌های‌چند‌لایه

فیلم های چندلایه را می توان با چند ماده موثر در لایه های فیلم با 

شكل 1- فیلم های دهاني ]1[.

شكل 2- مراحل توسعه داروهای جامد خوراکی ]1[.



61

مقالات علمی

ني
ها

ك د
از

ي ن
ها

لم 
في

13
93

يز 
پاي

 ،3
ره 

ما
 ش

م،
هار

 چ
ل

سا
ي، 

يج
رو

-ت
ي

لم
ه ع

نام
صل

ف

فیلم ها  این  بارگذاری کرد.  یا مختلف  انحلال یكسان  سرعت های 
می توانند سامانه های با رهایش کنترل شده ایجاد کنند. همچنین، از 
به آزاد  این سامانه ها می توان در جراحت ها و زخم ها، هنگامی که 
شدن ماده ضدمیكروبی و مسكن به طور همزمان نیاز است، استفاده 

کرد ]4-6[.

واکسن‌زني

کودکان  در  استفراغ  و  اسهال  بیماری  عامل  روتاویروس  ویروس 
است. واکسن روتاویروس یک فیلم نازک دهاني سریع حل شونده 
تهیه  آمریكا  هاپكینز  جان  دانشگاه  توسط   2006 درسال  که  است 
شده است. این واکسن در دمای اتاق پایدار است و برای محافظت 
 از آثار تخریبی دستگاه گوارش، ماده موثر آن با ترکیبات اودراژیت 
مزایای  دارای  سامانه  این  است.  شده  داده  پوشش   )Eudragit(
زیاد،  زیست دسترس پذیری  بیمار،  پذیرش  بهبود  مانند  بسیاری 
کاهش در هزینه های مرتبط با ذخیره سازی، توزیع و حمل و نقل 

در مقایسه با محصولات در حال حاضر است ]7[.

مزایای‌فیلم‌های‌نازک‌دهاني‌
)مقدار  جامد  دارویی  مزایای شكل های  بر  افزون  نازک،  فیلم های 
نیز  زیر  مزایای  از  آسان(  )بلع  مایع  و  مصرف(  آسانی  و  دقیق 

برخوردار هستند:
- احتیاج به تجهیزات خاصی برای راه اندازی صنعتی ندارند،

- در مقایسه با شربت ها دوز مصرفی آنها کمتر و دقیق تر بوده و 
زمان اثر آنها کوتاه تر و سریع تر است،

- احتیاج به آب برای بلعیدن یا جویدن ندارند و از قرارگیری دارو 
در محیط اسیدی معده جلوگیری می کنند،

نفوذپذیری  بسیار زیاد لایه مخاط در حفره دهانی سبب  - سطح 
را  گردش خون  به  سریع  دارورسانی  نتیجه  در  و  شده  دارو  زیاد 

امكان پذیر می کند،
- دارو بدون عبور اولیه کبدی وارد سامانه گردش خون می شود و 
دارای عوارض جانبی کمتری نسبت به شكل های دارویی خوراکی 

است و
- هم برای دارورسانی به طور موضعی و هم از راه سامانه گردش 

خون قابل استفاده هستند ]1،4،5[. 

معایب‌فیلم‌های‌نازک‌دهاني‌
وزنی  درصد   50 حداکثر  و  کم  شده  بارگذاری  داروی  مقدار   -

سامانه است،
- بسته بندی این فیلم ها گران است،

تلخ  داروهای  طعم  پوشش  برای  طعم دهنده ها  از  است  لازم   -
استفاده کرد و

از  باید  پروتئینی  یا  پپتیدی  داروهای  از  استفاده  حالت  در   -
 ،)Aprotinin( آپروتینین  مانند  بزاق  آنزیم های  مهارکننده های 

بستاتین )Bestatin( و غیره استفاده کرد ]3-5[.

جدول 1- انواع فیلم های خوراکی ]7[.

فیلم  های با رهایش سریعزیرگروه
ویفرهای مخاط چسب

رهایش تدریجیذوب شونده

)cm2( 8-72-42-2مساحت

)mm( 500-25050-2050-7ضخامت

سامانه چندلایهسامانه تک  لایه یا چندلایهفیلم تک  لایهساختار

پلیمر کم محلول- نامحلولپلیمرهای آب دوستپلیمرهای آب دوست قویمواد بی  اثر

محلول یا تعلیقمحلول یا ذرات داروي پراکندهمحلولحالت دارو

لثه یا حفره دهانلثه یا گونهزبانکاربرد
حداکثر 10-8 ساعتتجزیه در چند دقیقه و تولید ژلحداکثر 60 ثانیهزمان حل شدن

موضعی یا سامانه گردش خونموضعی یا  سامانه گردش خونموضعی یا سامانه گردش خونمحل اثر
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نحوه‌عملکرد
سامانه دارورسانی به راحتی روی زبان یا قسمت های دیگر مخاط 
دهان قرار می گیرد و فیلم پلیمری به محض تماس با بزاق دهان، به 
 دلیل وجود پلیمرها و مواد آبدوست، به سرعت آب جذب کرده و
حل می شود. سپس، دارو رها شده و نهایتا به وسیله لایه مخاطی 

دهان جذب می شود ]6[.

مواد‌تشکیل‌دهنده‌فیلم‌های‌نازک‌دهاني
فیلم های نازک دهاني، بسته به دوز مصرف و بارگذاری دارو، دارای 
مساحتی بین cm2 20-1 هستند. دارو در یک دوز مصرفی می تواند 
روی  فیلم ها  این  دهنده  تشكیل  مواد  شود.  بارگذاری   30  mg تا 
 2 در جدول   .]3[ است  موثر  بسیار  نهایی  فیلم  مكانیكی   خواص 

نمونه ای از فرمول بندی این فیلم ها گزارش شده است.

دارو

داروهای گوناگونی را می توان در فیلم های نازک دهاني استفاده کرد 
)جدول 3(. داروهای استفاده شده باید دارای تلخی کم، قدرت زیاد 

)قابل استفاده در مقدار کم( و آبگریز باشند ]5،7[.

درصد وزنیمواد
25-5دارو
50-40پلیمر

6-3زیادکننده بزاق
20-0نرم کننده

25-0مواد فعال سطحی، رنگ، طعم دهنده

دوز )mg(اثر درمانیدارو

0/6-0/3گشاد کننده عروقنیتروگلیسرین
2/5ضدمیگرنزولمیتریپتان

15/0-1/0ترک سیگارنیكوتین
10/0-5/0ضدآلرژیلوراتادین

5/0ضدآلرژیدسلوراتادین
25/0ضدآلرژیدیفن هیدرامین هیدروکلرید

2/0ضداسهاللوپرامید
10/0ضداسید معدهفاموتیدین
30/0-15/0ضدتشنجفلورازپام

4/0ضدآلرژیکلروفرینامین مالئات
8/0ضدآلرژیآکریواستین
2/5-10/0ضد درداکسی کدون

25/0شل کننده عضلاتدی سیكلومین
20/0-10/0مهارکننده پمپ پروتونامپرازول
10/0-5/0ضدآلرژیسیتریزین
25/0-12/5ضدالتهابکتوپروفن

1/0ضدآلرژیآزاتیدین مالئات
70/0-35/0ضدمیگرنسوماتریپتان سوکسانات
2/5ضدآلرژیتیپرولیدین هیدروکلرید

جدول 2- نمونه ای از مواد تشكیل دهنده فیلم های نازک دهاني ]1[.

جدول 3- فهرست داروهای استفاده شده در فیلم های دهاني ]8[.
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جدول 4- ویژگی های پلیمرهای فیلم های دهاني ]8[.

پكتینپلولانهیدروکسی پروپیل سلولوزهیدروکسی پروپیل متیل سلولوزخواص

هیپرولوزو متوسل و متولوز، HPMCمترادف اتر،  پروپیل  هیدروکسی 

کلوسل

و پلولان و مالتوتیروز  اسیدپكتینیک  متوپكتین،  پكتین، 

سیتروس پكتین

الیافي توصیف یا  گرانولی  پودر  و  بی مزه  بی بو، 

سفید یا کرم رنگ

بی بو،  پودر  زردرنگ،  کمی  تا  سفید 

بی مزه و پایدار

پودر سفید متمایل به زرد، بی بوپودر سفید بی بو، بی مزه و پایدار

100000-200000030000-1250000800-1000050000 تا 150000وزن مولكولی

تشكیل  محلول انحلال پذیري سرد،  آب  در  محلول 

کلوئیدی چسبناک، نامحلول در کلروفرم، 

اتانول

تشكیل   38°C زیر  درآب،  محلول 

کلوئیدی  و  روشن  صاف،  محلولي 

 محلول در بسیاری از حلال های سرد و

متانول،  اتانول،  مانند  گرم آلی قطبی 

ایزوپروپیل الكل و پروپیلن گلیكول

محلول درآب و نامحلول حلال های محلول در آب سرد و گرم

آلی

تشكیل  قابلیت 

فیلم

وزنی-  2-20٪ غلظت  در  فیلم  تشكیل 

وزنی

تشكیل  مناسب  ویژگي هاي  دارای 

وزنی-وزنی   5% محلول  و  فیلم 

مناسب برای پوشش دهی فیلم

در  انعطاف پذیر  فیلم  تشكیل 

غلظت ٪25-5 وزنی- وزنی 

نفوذپذیری کم نسبت به اکسیژن

قابلیت مناسب در تشكیل فیلم

طیف گسترده ای از گرانروی در دسترس گرانروی

.)0/003-100 Pa.s( است

در  گرانروی  از  گسترده ای  طیف 

.)0/075-6/5 Pa.s( دسترس است

در دمای C°30 و10 درصد وزنی 

107 mm2/s

C°152 )به حالت خشک(C°107در دمای C°130 نرم می شود.دمای ذوب C°200-190دمای ذوب

جاذب رطوبتکمتر از %6 وزنی-وزنیجاذب رطوبت از هوا جاذب رطوبت از هوامقدار رطوبت

فرمول بندی های  کاربرد در  گسترده  به طور 

استفاده  چشم  دارورسانی  و  خوراکی 

می شود.

1- عامل پوشش دهی فیلم، تشكیل دهنده 

عامل   -2 رهش،  در  ماتریس  و  فیلم 

امولسیون کننده و تعلیق، 3- عامل ثبات در 

ژل و پماد، 4-تولید کپسول، 5- چسب 

عامل   -6 و  پلاستیكی  پانسمان های  در 

مرطوب کننده در لنزهای تماسی

1- جزو مواد تشكیل دهنده قرص ها 

تهیه  برای  مناسب  ٪8-2 وزنی، 2- 

میكروکپسول، 3- امولسیون کننده در 

لوازم آرایشی و بهداشتی و 4- تهیه 

فیلم های انعطاف پذیر

1- به عنوان بافت در صنعت غذا، 

2- تهیه نانوذرات در دارورسانی 

 -3 آبگریز،  پلولان  از  هدفدار 

دلیل  به  غذایی  صنایع  تزیین 

ایده آل  حامل   -4 زیاد،  استحكام 

 -5 دارو،  و  رنگ  طعم،  برای 

 پوشش قرص های رهش سریع و

6- پوسته کپسول

رهایش  در  ژل  تشكیل  1-  عامل 

با  ترکیب   -2 داروها،  تاخیری 

روده  دارورسانی  در  پلیمرها  سایر 

در  ریز  ذرات  ساخت   -3 بزرگ، 

شده،  کنترل  رهش  سامانه های 

و امولسیون  عامل  جاذب،   -4 

تثبیت کننده و 5- عامل ایجاد توده 

و  اسهال  بیماری های  کنترل  در 

یبوست

جــزو مــواد بی اثــر فرمول بنــدی در ایمنی

FDA فهرســت

حساســیت زا  غیــر  و  غیرســمی 

جــزو مــواد بی اثــر فرمول بنــدی 

FDA فهرســت  در 

FDA جــزو مــواد بی اثــر فرمول بنــدی  در فهرست مواد ایمن

FDA در فهرســت
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پلیمرهای‌آبدوست

از پلیمرهای آبدوست برای ساخت فیلم استفاده می شود. پلیمرهای 
مناسب  مكانیكی  خواص  و  زیاد  انحلال  سرعت  دارای  آبدوست 
ایجاد  دهان  در  که  خوبی  احساس  دلیل  به  فیلم ها  این  هستند. 
می کنند، بسیار بیمارپسند هستند. زمان انحلال این پلیمرها با ازدیاد 

وزن مولكولی افزایش می یابد. 
 ،A-5 A-6 و  پلیمرها شامل پلولان، متیل سلولوز  این  از  برخی 
کربوکسی متیل سلولوز،   ،)HPMC( متیل سلولوز  هیدروکسی پروپیل 
آلژینات،  سدیم  ژلاتین،  پكتین،   ،)PVP( پیرولیدون  پلی وینیل 
هیدروکسی پروپیل سلولوز، اودراژیت، مالتودکسترین و وینیل الكل 
هستند ]10-8[. در جدول 4 به برخی از پلیمرها و ویژگی های آنها 

اشاره شده است.

نرم‌کننده‌ها

آمده  به دست  فیلم  مكانیكی  خواص  نرم کننده،  کردن  اضافه  با 
)استحكام کششی و ازدیاد طول( بهبود می یابد. خواص مكانیكی 
فیلم  نهایی  ترکیب  در  کننده  نرم  مقدار  به  زیادی  مقدار  به  فیلم 
بستگی دارد. از نرم کننده های متداول می توان به گلیسرول، دی بوتیل 

فتالات و پلی اتیلن گلیكول اشاره کرد ]11-13[.

مواد‌فعال‌سطحی

مواد فعال سطحی به عنوان حل کننده، پخش کننده و مرطوب کننده 
استفاده شده و سبب می شوند تا فیلم در مدت کوتاهی در دهان حل 
شود و دارو رهایش پیدا کند. از مواد فعال سطحی متداول می توان 
بنزالكونیوم کلرید  به سدیم لوریل سولفات، تویین ها )Tweens( و 

اشاره کرد ]14[.

محرک‌های‌بزاق

مقدار زیاد بزاق سبب می شود تا فیلم در زمان کوتاه تری حل شود. 
از جمله محرک های بزاق می توان به اسیدهای غذایی مانند سیتریک 
اسید، اسكوربیک اسید، لاکتیک اسید، تارتاریک اسید و مالیک اسید 
استفاده  بزاق  محرک  بهترین  به عنوان  اسید  سیتریک  کرد.  اشاره 
شده در ترکیب ها معرفی شده  است ]5[. در جدول 5 مقایسه بین 

محرک های بزاق انجام شده  است.

طعم‌دهنده‌ها

هرنوع طعم دهنده ای را که توسط سازمان غذا و داروی آمریكا تایید 
طعم دهنده ها  کرد.  استفاده  فیلم ها  ترکیب  در  می توان  باشد،  شده 
برای پوشش طعم نامطلوب دارو و مواد تشكیل دهنده سامانه به کار 
نعنافلفلی،  نعنا،  اکالیپپتوس،  به  می توان  طعم دهنده ها  از  می روند. 

میوه های ترش و شیرین و شكلات اشاره کرد ]15[.

رنگ‌ها

رنگدانه هایی مثل تیتانیم اکسید و تمام رنگ های مجاز خوراکی و 
طبیعی در فیلم های دهاني قابل استفاده هستند ]1[.

روش‌های‌ساخت
فیلم های نازک دهاني با روش های ریخته گری باحلال، ریخته گری 
و  جامد  پراکنده  اکستروژن  گرماذوب،  اکستروژن  نیمه جامد، 
استفاده شده  معمول ترین روش های  می شوند.  غلتک کاری ساخته 

سرعت جریان بزاقمولاریتهمحرک
)mL/min( 

زمان مورد نیاز برای جریان 
)min( اولیه

0/2601/687/3اسید سیتریک

1/1700/526/7گلوکوز

1/1700/978/7فروکتوز

1/1700/746/3سوکروز

0/0340/826/8اسپارتام

0/4201/0410/5سدیم ساخارین

جدول 5- مقایسه مواد محرک بزاق ]8[.
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صنعتی ریخته گری با حلال و اکستروژن گرماذوب هستند که در 
ادامه توضیح داده می شوند ]10،11،16[.

ریخته‌گری‌با‌حلال

فیلم های نازک دهاني بیشتر با روش ریخته گری تهیه می شوند. ابتدا 
و  شده  حل  مناسب  حلال  در  ترکیب بندی  آب  در  محلول  مواد 
محلولی شفاف با گرانروی زیاد تهیه می شود. سپس، محلول دارو 

به محلول اولیه اضافه می شود. 
گرفته  خلا  تحت  محلول  هوای  حباب های  بعد،  مرحله  در 
می شود. در آخر، فیلم نازکی از محلول کشیده شده و در مجاورت 
برش  نظر  مورد  اندازه های  و  ابعاد  در  آنگاه،  هوا خشک می شود. 

داده می شود.

مزایای‌روش‌ریخته‌گری‌با‌حلال

- فیلم تهیه شده دارای وضوح و یكنواختی بهتری نسبت به روش 
اکستروژن است،

اکستروژن  روش  در  که  خطوطی  هیچ گونه  و  است  براق  فیلم   -
ایجاد می شود در آن مشاهده نمی شود و

- فیلم تهیه شده بسیار انعطاف پذیر بوده و دارای خواص مكانیكی 
مناسبی است.

معایب‌روش‌ریخته‌گری‌باحلال

- پلیمر باید در آب یا حلال فرار حل شود،
و  جامد  مواد  از  مناسب  مقدار  حداقل  با  پایدار  محلولي  باید   -

گرانروی تهیه شود و
- یكنواختی فیلم  باید پس از جداکردن از نگه دارنده ریخته گری 

حفظ شود.

اکستروژن‌گرماذوب

در این روش، ابتدا مواد تحت دما و سرعت چرخش کنترل شده ای، 
با هم مخلوط می شوند. سپس، در یک تونل با دما و جریان هوای 
تحت کنترل، فیلم لایه گذاری شده و خشک می شود. در آخر فیلم 

برش خورده و بسته بندی می شود.

مزایای‌روش‌اکستروژن‌گرماذوب

- این روش احتیاج به حلال یا آب ندارد،
- مراحل فرایند در این روش کمتر است،

- روشی معمول برای داروهای نامحلول است،

بسیار  مواد  دارو و  اختلاط و هم خوردن شدید، پخش  دلیل  به   -
منظم تر است و

- در مقایسه با روش های با تنش برشی زیاد انرژی کمتری مصرف 
می شود.

معایب‌روش‌اکستروژن‌گرماذوب

- در این روش احتمال تخریب گرمایی وجود دارد،
- جریان پذیری پلیمر بسیار مهم است و در نتیجه در انتخاب پلیمر 

محدودیت وجود دارد و
- تمام مواد باید بدون آب و هرگونه حلال فرار باشند.

ارزیابی‌فیلم‌های‌نازک‌دهاني
پس از ساخت فیلم لازم است تا مشخصات فیزیكی فیلم تهیه شده 
ارزیابی شود. مواردی که معولا ارزیابی و مطالعه می شوند در پی 

می آیند.

ضخامت

ضخامت فیلم ها با میكرومتر اندازه گیری می شود. ضخامت به طور 
مستقیم به مقدار داروی بارگذاری شده مربوط می شود و لازم است 
تا فیلم تهیه شده یكنواخت بوده و در تمام نقاط دارای ضخامت 

یكسان باشد ]1[.

مقاومت‌کششی

مقاومت کششی، بیشینه نیرویی است که در یک نقطه خاص به فیلم 
وارد می شود تا شكسته  شود و با مقدار نیروی بارگذاری شده در 
نقطه جدایی تقسیم بر سطح مقطع فیلم مطابق معادله )1( به دست 

می آید ]1،3[:

)1(                   مقاومت کششي

که در آن، t ضخامت فیلم، h پهنای فیلم و F مقدار نیرو در نقطه 
جدایی است.

درصد‌ازدیاد‌طول

کرنش،  می شود.  آن  افزایش طول  باعث  فیلم  به  تنش  کردن  وارد 
به طور   .)2( معادله  است،  اولیه  حالت  به  فیلم  طول  ازدیاد  مقدار 
زیاد  فرمول بندی  به  نرم کننده  افزودن  با  طول  ازدیاد  مقدار  کلی، 

می شود ]4[.

F100
h t

= ×
×
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)2(             درصد افزایش طول

در این معادله، L افزایش طول فیلم و L0 طول اولیه فیلم است.

مدول‌یانگ

  مدول یانگ یا مدول کشسانی نشان دهنده مقدار سختی فیلم است و
با نسبت تنش به کرنش در ناحیه تغییرشكل کشسان نشان داده 
 می شود، معادله )3(. هرچه جسم سخت تر باشد، مقدار مدول یانگ و
می یابد  کاهش  طول  ازدیاد  مقدار  و  افزایش  کششی  مقاومت 

 .]5[

)3(           مدول یانگ

که در آن، s شیب نمودار تنش به کرنش، v سرعت کشیده شدن و 
t ضخامت فیلم است.

دوام‌تاخوردگی

را  فیلم   ،)folding endurance( تاخوردگی  اندازه گیری دوام  برای 
از راه  تا می کنند. دوام تاخوردگی  بار  نقطه مشخص چند  از یک 
تعداد دفعاتی که فیلم از یک نقطه تا می خورد تا بشكند، محاسبه 

می شود ]3،21[.

شاخص‌تورم

شاخص تورم )swelling index( در مواردی که فیلم دارای خواص 
ژل شوندگی است، تعریف  و به دو روش اندازه گیری می شود ]1[:
)linear expansion coefficient الف- ضریب انبساط خطی در آب 
 )in water: فیلم در آب غوطه ور شده و پس از 2، 4، 8، 10، 15، 30 و

s 60 طول فیلم اندازه گیری می شود. این ضریب )٪L( با معادله )4( 
محاسبه می شود:

)4(

که در آن، L1 طول فیلم پس از غوطه وری و L0 طول اولیه فیلم 
است.

 .)W1( می شود  وزن  فیلم  ابتدا  شده:  جذب  آب  مقدار  ب- 
سپس، فیلم داخل آبكش فولادی قرار داده شده و در آب غوطه ور 
می شود. فیلم پس از غوطه وری وزن شده )W2( و وزن آبكش نیز 
اندازه گیری می شود )W3(. درصد آب جذب شده )W( از معادله 

)5( به دست می آید ]1[:

)5(

اندازه‌گیری‌زاویه‌تماس

زاویه  به کمک  می شود.  اندازه گیری  نور  سنجش  با  تماس  زاویه 
 تماس می توان رفتار ترکنندگی سطح ، فروپاشی )disintegration( و

انحلال فیلم را پیش بینی کرد ]4[.

زمان‌تخریب‌

خوراکی  فیلم های  برای  اختصاصی  دستورکار  هیچ گونه  تاکنون 
از  فیلم ها  این  اندازه گیری زمان تخریب  برای  تدوین نشده است. 
دستورکار موجود برای قرص های سریع حل شونده استفاده می شود 

 .]3،4[

آزمون‌انحلال

فارماکوپه  در  که  دستگاه هایی  از  انحلال  مقدار  اندازه گیری  برای 
تعریف شده اند، مانند ظروف و سبدهای همزن دار استفاده می شود. 
محیطی که در آن انحلال انجام می گیرد، باید سینک باشد و غلظت 
به دلیل  موارد  از  بسیاری  در  نباشد.  اثرگذار  فیلم  انحلال  روی  آن 
دستگاه های  در  انحلال  آزمون  شدن،  شناور  برای  فیلم  تمایل 

همزن دار با مشكل مواجه می شود ]5[.

سنجش‌مقدار‌دارو‌و‌یکنواختی‌آن‌در‌فیلم

در  داروها  از  برخی  برای  دارو  مقدار  اندازه گیری  روش های 
دارو  یكنواختی  اندازه گیری  برای  است.  شده  معین  فارماکوپه 
نمونه برداری  فیلم  یک  مختلف  قسمت های  از  اختصاصی  به طور 
تعریف   85-115٪ محدوده  در  معمولا  دارو  درصد  می شود. 

می شود ]6[.

)Organoleptic‌Evaluation(ارزیابی‌خواص‌ظاهری‌

از آنجا که فیلم ها در حفره دهان به سرعت حل و تجزیه می شوند 
یا مدت زمانی در آن اقامت دارند، محصول نیاز به طعمی خوش و 
قابل قبول دارد و باید از نظر شیرینی، عطر و طعم از نظر اکثر مردم 

قابل قبول باشد. 
برای ارزیابی اثر روانی طعم محصول از گروه های کنترل انسانی 
مزه  و  طعم  حسگرهای  از  استفاده  دیگر،  روش  می شود.  استفاده 
در شرایط برون تنی است. در این روش، از دستگاه های معینی که 

1 0

0

L LL)%( 100
L
−

= ×

100s
)t v(

= ×
×

2 1 3

1

)W W W (W
W

− −
=

0

100L
L

= ×
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در فارماکوپه ها مشخص شده )دستگاه های سنجش طعم( استفاده 
بین  تمایز  اندازه گیری  برای  الكترونیكی  زبان  از  استفاده  می شود. 
ترکیب بندی ها  نامطلوب  طعم  پوشش دهی  در  شیرینی  سطوح 

گزارش شده است ]6[.

مطالعات‌شکل‌شناسی

فیلم  در  دارو  توزیع  نحوه  الكترونی  میكروسكوپ  تصویربرداری 
را بررسی می کند. تصویربرداری زیرقرمز به مطالعه توزیع دارو در 

فیلم ها و تبلور مجدد دارو در فیلم کمک می کند ]1،3[.

جنبه‌های‌بالینی‌و‌نظارتی

در مواردی که داروها و محصولات موجود با یک روش دارورسانی 
جدید بازتولید می شوند، سازمان غذا و داروی ایالت متحده آمریكا 
این گونه  در  است.  کرده  کوتاه  را  جدید  محصول  تایید  فرایند 
نظر  از  فیلمی  محصول  اگر  جدید(  دارویی  مواد  از  )به غیر  موارد 
نتایج  ارائه  به  نیازی  باشد،  یكسان  قبلی  نمونه  با  زیست اکی والان 

مطالعات بالینی مرتبط با آن وجود ندارد ]5[.

شرکت ها‌و‌محصولات‌عرضه‌شده
استفاده از فیلم های دهاني به عنوان خوشبوکننده های دهان اولین گام در 
استفاده از فناوری فیلم های دهاني در صنعت داروسازی بود. که پس از 
آن طیف وسیعی از مواد مانند ویتامین ها، عصاره های گیاهی و داروها 

به شكل فیلم های دهاني روانه بازار شدند )جدول 6(.

لیسترین )®Listerine( و پاکت پک )®Pocketpaks( دو محصول 
شرکت فایزر )Pfizer( بود که در سال 2001 برای بوی بد دهان 
محصول  دو   )Novartis( نوارتیس  شرکت  سپس،  شدند.  عرضه 
تریامینیک )Triaminic( وترافلو )Theraflu( را در قالب فیلم های 
دهاني روانه بازار کرد. پس از آن بود که بازار محصولات دارویی با 

استفاده از فیلم های دهاني متحول شد ]8،17-19[.
فناوری  از  بهره گیری  با   )Biofilm( بیوفیلم  دارویی  شرکت 
 فیلم های دهاني به بازتولید محصولات افزاینده انرژی، ویتامین ها و
صنعت  این  در  را  خود  تجاری  نام  و  پرداخت  اشتها  مهارکننده 
قالب  در  را  مشابهی  دهاني  فیلم های  شرکت  این  داد.  گسترش 
کافئین،  از  مخلوطی  انرژی،  افزاینده های  و  دارویی  مكمل های 
چای سبز و عصاره گوارانا )Guarana( را برای گروه های خاص 
مانند دانش آموزان، رانندگان و غیره تولید کرد و باعث بهبود سبک 

زندگی شد ]17[. 
بیوفیلم شامل، عصاره چای  فیلم های دهاني شرکت  تولید  خط 
سبز )ضداکسیدان(، آلوئه ورا )پاک سازی دستگاه گوارش(، عصاره 
بروملین )Bromelain( و پاپین )Papain( )برای هضم بهتر(، عصاره 
پاناکس  )بهبودحافظه(،   )Ginkgo biloba( لسكه بیلوبا  درختچه 
به  می شوند.  انرژی(  )افزایش سطح   )Panax ginseng( جینسینگ 
تهیه کرد  مواد طبیعی  دهاني شامل  فیلم های  تبز،  دیانا  طورمشابه، 

.]17[
از  بهره گیری  با  آلمان   )Labtec GmBH( لبتک  آلمانی  شرکت 
فناوری انحصاری فیلم سریع )rapid film( اقدام به تولید مكمل های 

کاربردماده موثرسازنده-توزیع کنندهنام محصول

آرام بخشکلونازپامشرکت دارویی سلویکولونوپین

خوشبوکننده دهاننعناي سردفایزر نعناي سرد لیسترین 

ضدآلرژیدیفن هیدرامیننوارتیستریامینیک

مهارکننده سرفهدکسترومتورفاننوارتیسترافلو

زخم دهانمنتول-پكتیندلاراژل

ضداسپاسم- ضدنفخسایمتیكوننوارتیسگس-ایكس

گلودردبنزوکایین-منتولپرستیژکلراسپتیک

ضدآلرژیدیفن هیدرامینفایزربنادریل

جدول 6- برخی از محصولات تجاری و شرکت های سازنده آنها ]3[.
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این فیلم ها  غذایی در قالب فیلم های نازک سریع حل شونده کرد. 
به سرعت در دهان از هم پاشیده و داروی آن جذب می شود. فیلم 
سریع را می توان حداکثر با mg 30 دارو بارگذاری و در جعبه یا به 

شكل کارت )شكل3 ( بسته بندی کرد ]20[.
تین سل )™Thinsol( یكی دیگر از محصولات فیلم های دهاني 
)BioEnvelop( ساخته شده و بیوانولپ   است که توسط شرکت 
را  فیلم  این  است.  کربوکسی متیل سلولوز  هضم  آنزیم  حاوی 
برای  مناسبی  فیلم ها بستر  این  می توان در دمای کم خشک کرد. 
آماده شده  فیلم های دهاني  در  به گرما هستند.  داروهای حساس 
کرد  بارگذاری  را  دارو   100  mg از  بیش  فناوری می توان  این  با 

.]4،8[
انواع مشابهی از محصولات دارویی و مكمل های غذایی توسط 
فناوری  در  است.  شده  ساخته   )Hughes( هیوز  پزشكی  شرکت 
اندازه  به  دهاني  فیلم های   ،)MonosolRx( آرایكس  مونوسل 
از سایر شكل های  پایدارتر، قوی تر و سریع تر  و  بوده  پستی  تمبر 
دارویی معمول هستند. در دارورسانی زیرزبانی و گونه ای و برای 
 ،)Escitalopram oxalate( اگزالات  اسی تالوپرام  مانند  داروهایی 
زلپیدم تارتارات   ،)Donezepilhydrochloride( دنزپیل هیدروکلرید 
)Ondansetron هیدروکلرید  اندانسترون  و   )Zolpidemtartarate( 
  80 mg استفاده می شوند. در این فیلم ها حداکثر hydrochloride(

دارو را می توان بارگذاری کرد ]8،22[.
اسنوریز  دهاني  فیلم های  کمک  به  شبانه  خرخرهای  توقف 
دهاني  فیلم های  موثر  کاربردهای  از  دیگر  یكی   )Snoreeze®(
است. این فیلم ها که سقف دهان را پوشش می دهند، سبب کاهش 
)برای  نعناع  روغن  کمک  به  و  شده  نرم  بافت های  ارتعاشات 
هیالورونات  ای، سدیم  ویتامین  بافت(،  نرمی  و  هوا   بهبود جریان 
)sodium hyaluronate( و صمغ گوار )guar gum( )برای مرطوب 
هنگام خواب  شبانه  توقف خرخرهای  باعث  روانكاری(  و  کردن 

می شوند ]23[. 
پایه  بر  دهاني  فیلم های  فناوری  از  ملدکس  دارویی  شرکت 
طعم دهنده ها  و  دارو  موادفعال،  بارگذاری  برای  گیاهی  پلیمرهای 
فیلمی  فناوری ایكس ژل در تمام سامانه های  استفاده کرده است. 
فیلم ها  این  می شود.  استفاده   )Meldex( ملدکس  شرکت  دهاني 
دارای مزایای منحصر به فردی برای محصولات  بهداشتی و دارویی 
هستند. مواد تشكیل دهنده این فیلم ها پایه حیوانی ندارند و نه تنها 
ایجاد  نیز  بلكه معذوریت مذهبی  است،  مناسب  گیاه خواران  برای 

نمی کند. 
جمله  از  ویژگی هایی  دارای   )XGELTM( ژل  ایكس  فیلم های 
این  هستند.  لایه گذاری  و  رنگ پذیری  نامطلوب،  طعم  پوشش 
فناوری  هستند.  دارا  را  دارویی  مواد  بارگذاری  قابلیت  فیلم ها 
سریع  نازک  فیلم های  ساخت  در   )SoluleavesTM( سالولیوز 
طراحی  طوری  فیلم ها  این  می شود.  استفاده  ملدکس  حل شونده 
شده اند که به محض تماس با بزاق حل و ماده موثر و طعم دهنده 
به سرعت از آن آزاد می شوند. قابلیت رهایش سریع این فیلم های 
دهاني سبب شده است تا در دارورسانی داروهایی که باید سریع 

آزاد شوند، به کار روند. 
فیلم های تهیه شده با این فناوری برای درمان سرماخوردگی، 
بدن  به  ویتامین ها  رساندن  و  گوارش  دستگاه  دردهای  تسكین 
ویفرتب  ملدکس  شرکت  دیگر  فناوری  مي شوند.  استفاده 
فیلم های  ساخت  مانند  آن  مزایای  به  که  است   )WafertabTM(
چندلایه با قابلیت بارگذاری چند ماده موثر می توان اشاره کرد 

.]24[

نتیجه‌گیری

فیلم های دهاني با توجه به  داشتن مزایایی مانند سرعت تخریب 
پیر و  افراد  به ویژه  بیماران  انحلال، در  یافته  بهبود  زیاد و خواص 
کودکان بسیار مورد توجه است. این فیلم ها در مقایسه با شكل های 
و  پذیرش  جدید،  فناوری های  از  استفاده  به دلیل  معمول،  دارویی 
تقاضای زیاد بیماران دارای آینده درخشانی هستند. بیشتر فیلم های 
فیلم های سریع حل شونده  هستند که  به شكل  دهاني ساخته شده 
دارای زیست دسترس پذیری زیاد، کارایی، ایمنی و راحتی استفاده 
هستند. مواد موثر متنوعی مانند داروها و ویتامین ها در فیلم ها قابل 

بارگذاری هستند. 
گزارش ها نشان می دهند، فیلم های نازک دهاني دقیق ترین و قابل 

 

شكل 3- کارت سریع ]21[.
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پذیرش ترین شكل دارویی دهاني است که درآن عبور اولیه کبدی 
حذف شده و دارای پاسخ درمانی خوبی هستند. فیلم های دهاني 
داروها،  نامطلوب  طعم  پوشش  مانند  مختلفی  قابلیت های  دارای 
و شده  کنترل  رهایش  با  سامانه های  در  استفاده   واکسن رسانی، 
به طور  فیلم ها  ساخت  فناوری  هستند.  ریزذرات  با  بارگذاری 
متعددی  دارویی  شرکت های  است،  توسعه  حال  در  چشمگیری 
فیلم های  از  متنوعی  محصولات  بایوفیلم  و  ملدکس  فایزر،  مانند 
محصولات  با  جایگزینی  هدف  با  را  مختلف  داروهای  دهاني 

 موجود وارد بازار کرده اند. با این وجود، این فناوری جدید بوده و
این که  به  توجه  با  است.  بسیاری  پژوهشی  زمینه های  دارای 
دارند  پروتئینی  و  پپتیدی  پایه  شده  عرضه  داروهای  جدید  نسل 
و ندارند  مناسبی  کارایی  و  شده  تخریب  گوارش  دستگاه  در   که 
به نظر  مناسبی  راه  بیمار  پذیرش  عدم  دلیل  به  نیز  تزریقی  روش 
با توجه به مزایای  نمی رسد، فیلم های خوراکی سریع حل شونده 
گفته شده می توانند جایگزین مناسبی برای دارورسانی پروتئین ها و 

پپتیدها محسوب شوند.
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