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微晶纤维素及其共处理辅料引湿性研究
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辅料没有单独适用的官方引湿性研究方法公布，这里以《中国药典》2015年版第四部的药物

引湿性试验指导原则参考进行，里面对药物引湿性的概念描述和引湿增重的界定为：

药物的引湿性是指在一定温度及湿度条件下该物质吸收水分能力或程度的特性。供试品为符合药

品质量标准的固体原料药，试验结果可作为选择适宜的药品包装和贮存条件的参考。

潮解：吸收足量水分形成液体。

极具引湿性：引湿增重不小于15%。

有引湿性：引湿增重小于15%但不小于2%。

略有引湿性：引湿增重小于2%但不小于0.2%。

无或几乎无引湿性：引湿增重小于0.2%。

事实上，原料药或者辅料的引湿性不仅仅只用来筛选适宜的包材和贮存条件，它们的引湿性

还会影响产品自身某些检测项的结果，比如，引湿性大的辅料，吸湿后会使其粘度、水分检

测结果出现偏差；在实际生产中，如不根据原辅料的引湿性等特性设置合适的温湿度，让原

辅料暴露在高湿环境下，将会对水敏感性API产生较大影响，从而影响产品质量。

本试验以上述指导原则为参考依据设置试验方案，对东辰制药生产的微晶纤维素及其共处理

辅料进行引湿性研究，其结果如下文所示，后台留言可获取完整试验方案。

引湿性研究

试验条件

温度：25℃±1℃

相对湿度：80%±2%

东辰制药 1周前优普惠
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试验结果

表1. 供试品吸湿增重率数据

试验结论

由试验数据可以看出，试验用型号样品的吸湿增重率均小于15%但不小于2%，依据《中国

药典》2015版可以判定：供试样品具有引湿性。

生产条件下的研究

模拟生产环境

温度：25℃±1℃

相对湿度：55%±2%

试验依据：文献方法

试验结果

表2.  供试品吸湿增重率数据表
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图1.  供试样品吸湿增重率-时间曲线

试验结论

1. 该试验条件下（温度：25±1℃，相对湿度：55±2%），各供试样品在8h左右达到吸湿平

衡；

2. 供试样品24小时吸湿增重率均小于3.50%，其中，TC302和TMT934吸湿增重率都小于

2%，在该条件下略有引湿性；

3. 试验结果表明，控制环境湿度可有效降低MCC及MCC共处理辅料的吸湿增重速率。

点此申请样品。

◆市售微晶纤维素铵盐含量对比视频

◆ 微晶纤维素难选择？不存在的！

◆ 丙烯酸树脂系列产品（全），L30D已有登记号

https://wj.qq.com/s/2203601/11a7
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzAwNDI2MTA1NA==&mid=2654912384&idx=2&sn=1fb013ca2a83db3557155928cdf9d601&chksm=80e48a51b793034791aa0f3523a3fa0dcebbbcfe3967568db8d78c53aa1e4206fac279fa61f7&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzAwNDI2MTA1NA==&mid=2654912289&idx=1&sn=7ffa717c6c15393d600c823c099e97d1&chksm=80e48af0b79303e6a4f08285708487dd8928d73ee5d5d276f120f493003a57879e651daa33c8&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzAwNDI2MTA1NA==&mid=2654912201&idx=1&sn=9e9df60996f622079d42fa0fc2ca8f44&chksm=80e48b18b793020ee79250653ad31164836f8052b263b4abca285b3ea192a24fd7e4c534b07f&scene=21#wechat_redirect
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◆  辅料选择对氨氯地平有关物质的影响

◆ 新品 |  羟丙甲纤维素植物胶囊推荐

◆ A150和直压乳糖对片剂孔隙率和崩解时间的影响

◆ 微晶纤维素-甘露醇（TMT934）共处理辅料功能性研究

◆ 磷酸钙TRI-CAFOS 500改善片剂性能的研究
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