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 善达™(Starch 1500®) 

 
 
简介 

湿敏性药物的配方开发首先要制备稳定可靠的片芯配方，确保其在保质期内的安全性和有效性。选择适合的片芯辅料能

够帮助防止药物暴露于水分下并能提高药品在其保质期内的稳定性。同样，应用防潮型包衣和内包装对于防止药物暴露

于水分中也很重要。先前试验已经表明，相比于其它常用辅料，部分预胶化玉米淀粉善达
™(Starch 1500®)具有较低的水

活度1。因此，善达应用于湿敏性药物配方能够提高药物的稳定性。 

本项研究旨在应用热重分析法(TGA)和差示扫描量热法(DSC)探讨善达和微晶纤维素与水分之间的相互作用。 
 
方法 

首先，在食品料理机(Cuisinart，美国)中加入10%，20%或30%w/w的去离子水，将善达(卡乐康，美国)和微晶纤维素

(Avicel，PH-102，美国杜邦营养与生物科技公司)混合5分钟，确保水分均匀分散进辅料之中。然后，应用热重分析法

(TGA Q500，TA Instruments，USA)，以5℃的升温速率逐步升温至300℃，测量9-11mg样品的水分释放速率。同时，

在5℃升降温速率下，从75℃到零下75℃冷-热-冷循环进行差示扫描量热法(DSC Q200，TA Instruments，USA)实验，

确定辅料和水的状态有关的热传递。 
 
结果 

热重分析 

随着样品温度的逐渐升高，利用热重分析仪(TGA设备见图1)能够准确地测量辅料样品的重量损失。初始重量损失是由于

水分或其他挥发性成分的蒸发而造成。在本项研究中，利用TGA测量10、20和30%w/w水分含量下善达和微晶纤维素的

水分蒸发率(分别见图2、3和4)。 

a) 在 100℃和 200℃下水分损失的程度 

比较20%w/w水分含量的样品在100℃和200℃下的重量损失率，从中可观察到微晶纤维素样品的重量损失率保持恒定

(17.5-17.7%)，而善达样品在100℃以上的升温过程中继续损失2.46%w/w的额外水分(图3)。而对于10%w/w和30%w/w
水分含量的善达样品，也能够观察到类似的水分持续损失趋势(图2和4)。 

b) 水分蒸发率 

在20%w/w水分含量下，善达的水分蒸发率峰值为每分钟2.20%，而微晶纤维素为2.71%(图3)。而在10%和30%w/w水分

含量下，善达的水分蒸发率峰值也较低(图2和图4)。水分蒸发率较低表示水分与善达之间的亲合力较强。 

100℃ 和200℃下水分蒸发率峰值和水分蒸发程度如表1 所示。 
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图1：热重分析仪，TGA Q500 

 

图2：10% w/w水分含量下善达和微晶纤维素样品的TGA分析 
 

 

图3：20% w/w 水分含量下善达和微晶纤维素样品的TGA分析 
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图4：30% w/w水分含量下善达和微晶纤维素样品的TGA分析 
 

 

表 1: 善达和微晶纤维素样品的TGA分析总结  
 

 
样品 

100℃下的水分损失 

 (%) 

200℃下的水分损失 

 (%) 

水分蒸发率峰值 

(%/℃) 
10% w/w 水分含量下的善达 11.1 14.2 0.29 
10% w/w 水分含量下的微晶 10.4 10.5 0.21 
20% w/w 水分含量下的善达 18.7 21.2 0.44 
20% w/w 水分含量下的微晶 17.5 17.7 0.53 
30% w/w 水分含量下的善达 27.7 31.2 0.71 
30% w/w 水分含量下的微晶 28.2 28.5 0.83 

 

差示扫描量热法 

图4-6所示为10、20%和30%w/w水分含量下微晶纤维素和善达样品加热及冷却循环的DSC扫描结果。在10%水分含量下，

善达和微晶纤维素没有出现水分结晶峰或熔融峰(图5)。 
 

图6所示为20%w/w水分含量下样品的DSC扫描结果，其中加热循环显示两个样品的熔融峰均在0℃左右；但是微晶纤维

素(17.0 J/g)和善达(4.6 J/g)熔融热存在显著差异，这可能表明善达样品中存在更少的游离水发生熔融。接下来在冷却循

环中，微晶纤维素在-20℃左右出现一个明显的结晶峰，而善达则没有出现。在30%w/w水分含量的善达和微晶纤维素的

样品中也出现相似的情况(图7)。这些结果进一步表明，和微晶纤维素相比善达中的水分多以结合水存在。 
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图4：10%w/w水分含量下善达和微晶纤维素样品的DSC分析 

 

图5：20%w/w水分含量下善达和微晶纤维素样品的DSC分析 

 

图6：30%w/w水分含量下善达和微晶纤维素样品的DSC分析 
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结论 

利用TGA和DSC对善达和微晶纤维素两种辅料的除水性能进行分析。TGA分析的结果表明善达与水可以紧密地结合，表

现出更慢的水分分离和更多的能量需求。DSC扫描结果显示善达样品没有出现明显的水的结晶峰，说明善达样品中的水

分较少以游离水存在。水分和善达具有较强的亲合力，能够去除片芯配方微环境中的游离水分，从而提高片剂和胶囊剂

的稳定性。 
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