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善达与其它常用赋形剂所含游离和结合水之比较        
 
 
药品的干燥失重( LOD )或总含水量包括了结合水和游离水。湿敏性物质降解所导致的不稳定性来源于游离

水。 

 

善达的含水量符合美国药典( USP )、欧洲药典( EP )和日本药典( JP )有关干燥失重( LOD )的要求，不超

过13 - 14 %。善达的平衡含水量为8 - 10 %。在40 °C 和 75% RH加速储存条件下，善达的含水量仍符合

要求。 

 

药用粉末的游离水含量可以使用水活度测量仪测定。本研究比较了一些常用赋形剂的干燥失重( LOD )和水

活度。使用Decagon ( USA )生产的Aqua Lab Series 3 Model TE测量仪测定水活度，使用USP方法测定

干燥失重( LOD )。 

 

虽然与其它常用药用赋形剂相比，善达具有最高的总含水量，但其游离水含量最低，这就意味着湿敏性活

性成分的稳定性更高。 
 
 
常用赋形剂的水活度与干燥失重( LOD )的比较 
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总结 

 

当考虑湿敏性药物的稳定性时，游离水含量也即水活度比总含水量能够提供更多有价值的信息。 

卡乐康进行的一项阿司匹林稳定性研究发现，尽管善达的总含水量最高，但是与其他干燥失重( LOD )

明显偏低的赋形剂相比，含善达的配方却最为稳定。 
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