
片剂常用赋型剂：微晶纤维素的不同型号研究比较

药物研发人员均非常清楚药物辅料选择的重要性，它对药物在人体中的崩解、溶出、扩散与吸

收起着非常重要的作用，可以直接影响到制剂的产品质量以及生物利用度等。近年来，微晶纤

维素MCC作为一种新型辅料，在医药行业中的应用越发广泛，由于微晶纤维素分子之间存在氢

键，受压时氢键缔合，所以具有高度的可压性和成型作用，常用作压片过程中的赋型剂之一，

压制的片剂在遇到液体后，水分可以迅速进入含有微晶纤维素的片剂内部，氢键即可断裂，因

此可以充当一定的崩解作用。此外MCC辅料流动性好，本身亦具有一定的粘合性，因此可以直

接用于湿法制粒、直接压片或碾压工艺等。

微晶纤维素分多种不同的型号，企业常用的进口纤维素有：德国JRS的type 101/102、日本旭

化成公司的PH101/102/301/302以及KG801/802/1000等。不同型号的微晶纤维素主要区别

主要在于颗粒的形态大小以及含水量等。

1）PH级别：它在颗粒以及细粒的造粒过程中，以及压片过程中可以发挥卓越的特性及技能。

例如PH101是较为常用的品种，适用于湿法制粒、旋转压片或制丸等，具有良好的可压性；

PH102是在PH101的成形性和崩解性基础上，以增大粒度使流动性得到改善，适用于大多数粉

末直压的药物，具备良好的流动性和可压性；PH 301比PH101的比重大，流动性、崩解性得

到改善；PH302比重同301，粒径与含水量与PH102相同，密度更大，流动性更好，尤其适用

于高速压片以及密度较大的药物等。
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例如微晶纤维素可以与不溶性药物混合，利用挤出滚圆操作可以直接挤压出逐步释放药效的球

形微丸。有研究报道以MCC为主要研究对象，研究两种型号的MCC PH101/102对微丸成型性

性质的影响。分别考察和比较MCC101和102的微观结构、吸水性能、质构特性等，研究表明

二者均具有较好的可塑性和吸水性，而MCC102的多孔性和大孔体积特性，使它具有很好的储

水性能，MCC101和102在不同含水量下制得的微丸电镜结果显示：含水量较低时软材硬度较

大易形成棍棒状颗粒，随着含水量升高微丸逐渐由之前的棒状形成哑铃状再继而形成表面光滑

的球型微丸。MCC 101与水用量接近1：1/MCC102与水用量接近1.35：1时，均能形成球形

度较好的微丸。综上可见MCC101和102各自吸水能力的不同，导致其制备微丸的最佳用水量

具备一定差异，需要针对MCC的不同型号做不同的对比研究选择更优型号。

2）UF级别：该级别常用的MCC包括UF 702/711，具备很好的流动性和成型性。UF702流动

性极好，即使是流动性较差的原料药，UF702依然可以提高处方的流动性，是高速压片时最有

效的微晶纤维素。且UF702具有一个很特别的优势即粉末直压工艺中对润滑剂的低敏感性，制

剂工艺人员在直压处方混合压片时，有时候会发现一些辅料对润滑剂非常敏感，稍微混合时间

过久一点就会导致过度润滑，最终导致片剂的硬度降低。尤其是在大生产规模下，因混合粉体



由于自身巨大重量而不得不进行长时间的混合搅拌才能均匀，过润滑这种问题暴露的可能更加

明显。而使用多孔结构的UF702可以降低对润滑剂的敏感性。研究显示UF702对润滑剂的添加

量和混合时间均较少敏感。

UF711是当今世界上第一个既具有高流动性又具有高成型性的微晶纤维素，相当于PH102和

KG802的结合体。UF711主要由较圆的和聚集的粒子组成，使其具有较高的流动性，且UF711

粒子具有多孔结构，为其带来粒子的塑性变形性，因而赋予它较高的成型性能。

此外，UF711可以做到能最有效的减少片剂尺寸，例如如下制备含有510mg扑热息痛的片

剂，采用自然填充的直接压片法，需要490mg的其他辅料，而如果使用高成型性好的UF

711，可以达到减少33%片重的出色效果。使用它能够防止高剂量而又成形性差的原料药处方

的脱盖等问题，可以有效减少材料成本，提高生产力。



3）KG级别：KG级别的纤维素提高了粒子的长与宽的比（L/D），其成型性的关键在于其似针

样粒子形状，被压缩时，其弹性恢复较小，且通过针状粒子之间的纠缠，促进了形变，因此赋

予其较高的成型性。常用的包括KG802/KG1000。KG802的压缩成形性高、添加少量即可达

到所需硬度即低压力下易成型，适用于湿法、干法、直压处方，处方中添加它可以解决改善片

剂常见的裂片、碎片或脱盖等问题，特别适用于口崩片的应用，因为其在处方中添加量较少，

故其口服时沙硕感较少，其次可压型好，只需轻压即可达到所需硬度，进一步缩短崩解时间。



KG1000型号的MCC，其粒子的长径/短径比提高到最大限度，促进粒子间缠绕的塑性变形

性，从而达到高成型性，即使在添加量少于10%时，仍然能达到足够的片剂硬度和低磨损度。

它在处方中有两种添加方式：一种是可以在制粒后外加；另一种是直接粉末直混压片。例如在

制粒后添加不同型号MCC的处方工艺研究对比发现显示：KG1000显示最高的成型性，使用少

量的用量即可赋予片剂达到所需水平的硬度和低脆碎度，可以防止片剂的脱盖问题等。

综上，不同型号的微晶纤维素具有不同的性能与应用，在处方筛选时要根据药物的特性选择合

适型号和用量的MCC。关于MCC的用量，一方面MCC本身吸水性较好，所以在用量较高的情

况下要考虑吸湿稳定性的问题；另外一方面，MCC本身不溶于水，若用量较高在溶出过程中会

出现严重压底的现象，从而导致API释放不完全，所以如果出现该情况，可适当降低MCC的用

量比例或选择可压性更好的MCC型号等。以上言论如有描述不当之处，还请见谅，欢迎各位专

业业内人士批评指正。
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