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简介 

淀粉类辅料做为高效的粘合剂、填充剂和崩解剂而常常用于口服固体制剂。玉米淀粉因其惰性、稳定和低水活度等

特性，已经成为口服固体制剂水分管理的首选辅料。有各种各样的淀粉类辅料可供制剂研究人员选择，其中一些辅

料通过改性提高了黏合性和水分管理的能力。现已开发出的直压型淀粉，善捷™(StarTab®)，能够简化片剂的配方和

工艺。 

相比于天然淀粉或其他改性淀粉，善捷具有更为卓越的粉末流动性和可压性，同时还具有典型的淀粉类辅料的所有

特性。本项研究旨在分别利用流动性检测、压片模拟和高速旋转式压片机来比较天然玉米淀粉和善捷的粉末流动性

及可压性。 
 
方法 

使用堆积密度和振实密度测定仪(Tap Density Tester，瓦里安)，最小孔径和粉末流动性测试仪(Flodex，汉森)对善

捷和天然玉米淀粉的粉末流动特性进行评估，同时利用扫描电子显微镜(SEM)(Phenom X，飞纳世界) 以及粒度分析

仪(Mastersizer 2000 粒度分析仪，马尔文公司)评估善捷和天然玉米淀粉的表面形态。使用 0.25%的硬脂酸镁对善

捷和天然玉米淀粉进行润滑，然后使用装有 7mm 圆形平面冲模的 STYLCAM 100R 旋转式压片机模拟器

(Medelpharm)进行压片，在单个目标片重 150mg 的情况下，对压片性能进行评估。压片周期遵循通用的旋转式压

片机曲线，相当于 7.5–30 毫秒的保压时间。利用 ANALIS 软件测定冲头位移、压片力(用于计算压片压力)以及推

片力。利用氦比重仪(AccuPyc，Micromeritics) 测定粉末真密度。分别采用等式 1-3 计算拉伸强度、固相分数和应

变速率敏感性(表 1)1。利用计算出来的数据绘制可压缩性，可压实性以及可压片性数据图(图 1)。使用实验室规模的

单通道旋转式压片机(4-冲，Piccola B/D 370 型压片机，SMI 公司)和生产规模的单通道旋转式压片机(25-冲， 

Manesty TPR 200 型，博世公司)对润滑过的善捷进行压片，空白片的目标片重为 400mg。实验室规模和生产规模

旋转式压片机均配置桨式粉末给料机。压片机参数如表 2 所列。分别对片剂的物理性质和崩解时限进行评估。 
 
表1. 等式 

1 拉伸强度 (𝝈𝝈) =
𝟐𝟐𝟐𝟐
𝝅𝝅𝝅𝝅𝝅𝝅

 

2 固相分数 (𝑺𝑺𝟐𝟐) =
𝑾𝑾
𝝆𝝆.𝑽𝑽

 

3 应变速率敏感性 (%) =
𝑷𝑷𝑷𝑷𝑷𝑷 − 𝑷𝑷𝑷𝑷 𝟐𝟐

𝑷𝑷𝑷𝑷𝟐𝟐
 𝒙𝒙 𝑷𝑷𝟏𝟏𝟏𝟏 

 
F, D, H, W 和 V 分别代表片剂硬度、直径、厚度、重量以及体积；ρ代表真密度；Py1 代表低保压时间下的屈服压力，Py2 代表
高保压时间下的屈服压力，根据 Heckel 曲线图的斜率计算得出 2。 
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图 1. 文献(Tye et al. 20051)中的压片术语 

 

 
 

 

表2. 旋转式压片机参数 

Piccola Manesty TPR 200 

保压时间 
(毫秒) 24 18 7** 

冲模 
型号/尺寸 

B 型 
10 mm  圆形平冲 

B 型 
10.5 mm 标准圆弧形冲 

B 型 
10.5 mm 标准圆弧形冲 

压片速度 
(rpm) 50 40 92 

每分钟压片 
(片/分) 200 1000 2300 

每小时压片 
(片/小时) 12,000 60,000 138,000 

** 无或有 2kN 预压力 
 
结果 

图 2 对善捷和天然玉米淀粉的颗粒形态进行了对比。对比发现，善捷颗粒形态充分优化，外形几乎呈球形，这归因

于善捷卓越的流动性。通过可压缩指数和豪斯纳比证实，相比于天然玉米淀粉，善捷表现出极佳的粉末流动性(表 3) 

3。Flodex 最小孔径测试显示，善捷粉末能够流过 4mm 直径的孔径(可用的最小孔径)，在压片过程中表现出良好的

流动性以及均匀的片剂填充 4。同时，善捷的平均粒度(d50)约为 90µm，与大部分直压辅料相似。 
 
图 2. 900 倍放大率下的(A)天然玉米淀粉和(B)善捷的扫描电镜图像 
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表 3. 粉末流动性 
 

粉末流动性测试 善捷 天然玉米淀粉 
堆积密度(g/mL) 0.57 0.51 

振实密度(g/mL)  0.70 0.84 

豪斯纳比 1.22 1.64 

可压缩指数(%) 18.00 40.00 

Flodex 最小孔径(mm) 4 30 

4mm 孔径流速(g/min) 37.58 不流动 

粒度, d10(µm) 36.90 9.49 

粒度, d50(µm) 89.77 14.01 

粒度, d90(µm)  171.37 20.59 

粒度, d4,3(µm)  97.74 14.62 
 

当在不同的保压时间下进行压片模拟时，善捷形成的压片固相分数大于 0.8(80%)。同时，相比于天然玉米淀粉，善

捷还表现出卓越的可压片性和可压实性。善捷压片比较稳固，拉伸强度超过 2MPa(图 3)。在所有压片力下，随着压

片片力的不断增加，可压实性越来越高。Heckel 曲线图显示 2，善捷首先发生塑性变形(图 4)。善捷的应变速率敏感

性较低，计算值为 3.4%(表 4)。 
 
图 3. 善捷的(A)可压缩性，(B)可压实性和(C)可压片性平面图 
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图 4. 在 10 毫秒保压时间下，以及不断增加的压片力下压制善捷的 Heckel 曲线图 
 

 
关键点：D = 相对密度 
 
 
表 4. 善捷和天然玉米淀粉的应变速率敏感性(SRS) 
 

 物料 Py1* Py2** %SRS 
 善捷 81.3 84.2 3.4 
 天然玉米淀粉 58.7 61.2 4.1 
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* Py1=10 毫秒保压时间下的屈服压力 
**Py2=30 毫秒保压时间下的屈服压力 
 
使用 0.25%的硬脂酸镁对善捷或天然玉米淀粉进行润滑，然后利用具有桨式粉末给料机的旋转压片机进行压片。天

然玉米淀粉因其流动性差和严重的鼠洞问题而无法压片。因此，无法为天然玉米淀粉这种物料生成数据。与此相反，

在旋转式压片机上，善捷在不同的保压时间下均能展现出卓越的流动性和可压性，而且能够均匀地填充片剂，其特

点是片剂的厚度(数据未显示)、重量和拉伸强度变化不大(图 5A和 5B)。在所有压力下，善捷片剂均具有较低的推片

力(介于 200-400N 之间)，脆碎度<1%(图 5C)，以及在水中快速的崩解时限，<3 分钟(图 5D)。在高速压片过程中，

为了防止诸如片剂掉盖和分层等问题，制剂研究人员经常使用高达 2kN 的预压，以便在主压之前去除模腔内粉末中

的空气。利用 Manesty TPR-200 单通道旋转式压片机，在极短的保压时间(7 毫秒)下，先以 0-2kN 的预压力随后以

10-30kN 的主压力压制善捷空白片。结果获得相似的片剂压缩曲线，表现出善捷的多功能性，从而证实善捷是一种

具有高透气性和低内聚性的辅料。善捷片剂没有任何诸如开裂、黏片、，掉盖或分层等缺陷，同时在各种缓冲介质

中均显示出 pH 非依赖性的崩解(图 6)。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
图 5. 保压时间和压力对善捷空白片(A)重量；(B)硬度；(C)脆碎度以及(D)崩解时限的影响 
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图 6. 15kN 压力下压制的善捷空白片的 pH 非依赖性崩解 
 

  
 

结论 

研究显示，相比于天然玉米淀粉，无论是在压片模拟器还是在高速旋转式压片机上，直压型淀粉善捷均能展现出卓

越的粉末流动性以及压片性能。善捷能够为片剂提供稳健的片剂强度以及快速的非 pH 依赖性的崩解时间。这种新

型辅料通过对颗粒的优化设计，特别适用于高速压片生产。 
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