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影响微晶纤维素的崩解性及可压性因素分析 

何玉莲#*, 张学荣#, 黄  玲, 张旭光 

(汤臣倍健股份有限公司, 珠海  519040) 

摘  要: 目的  分析微晶纤维素(102 型号)辅料的电镜扫描结构、结晶度、聚合度、粒径分布等对产品的可压

性及崩解的影响。方法  通过对比不同厂家的微晶纤维素(102 型号)用于同一产品的压片试验, 结合检测分析

结果, 对比产品的崩解及可压性。结果  样品 D 崩解时间最短, 样品 A 可压性最好。综合可压性和崩解, 样

品 D 综合性能最优。结论  在制备微晶纤维素(102 型号)产品时, 制备工艺及原料控制来保证微晶纤维素(102

型号)的结构不被破坏, 保持应有的毛细血管结构, 干燥后粒度控制 D10≤22 μm, D90≤113 μm, 微晶纤维素

(102 型号)的卡尔系数应＜0.27, 聚合度尽量控制在 244 左右。控制以上指标, 可以得到相应质量好的微晶纤

维素(102 型号)。 
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Analysis of factors affecting disintegration and compressibility of 
microcrystalline cellulose 

HE Yu-Lian#*, ZHANG Xue-Rong#, HUANG Ling, ZHANG Xu-Guang 

(By-Health Co. Ltd, Zhuhai 519040, China) 

ABSTRACT: Objective  To analyze the effects of the scanning structure, crystallinity, degree of polymerization 

and particle size distribution of the excipients of microcrystalline cellulose (model 102) on the compressibility and 

disintegration of the product. Methods  Comparing microcrystalline cellulose (model 102) from different producing 

areas used in the same product tablet test, combining with the analysis results, the disintegration and compressibility 

of the product were compared. Results  Sample D had the shortest disintegration time and sample A had the best 

compressibility. Sample D had the best comprehensive properties in terms of compressibility and disintegration.  

Conclusion  In the preparation of microcrystalline cellulose (model 102) products, the preparation process and raw 

material control should ensure that the structure of microcrystalline cellulose (model 102) is not destroyed and the 

capillary structure should be maintained. After drying, the particle size control D10≤22 μm, D90≤113 μm, the Carl 

coefficient of microcrystalline cellulose (model 102) should be less than 0.27, and the degree of polymerization 

should be as far as possible controlled at 244 about. The microcrystalline cellulose (model 102) with good quality can 

be obtained by controlling the above indexes. 
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1  前  言 

微晶纤维素不具纤维性而流动性极强, 无臭、无味, 

且不溶于水、稀酸、稀碱和大多数有机溶剂[1]。由于微晶

纤维素具有较低的聚合度和较大的比表面积等特殊性质, 

故其作为功能材料被广泛应用于食品、医药、化妆品以及

轻化工行业[2,3]。微晶纤维素具有赋形、粘合、吸水膨胀等

作用, 在药剂中主要用作直接压片的粘合剂、崩解剂和填

充剂, 主要用于片剂的制造。目前国内也有很多关于微晶

纤维素结晶度和聚合度在压片性能影响的报道[4,5], 但是

在研究微晶纤维在片剂中崩解的影响报道较少[6], 综合分

析影响片剂的可压性的指标报道也较少[7,8]。在制造企业, 

生产产品使用微晶纤维素的过程中, 经常会遇到同一型号

不同厂家的微晶纤维素用于同一产品, 生产工艺参数有很

大的波动, 比如产品可压性不一致, 或者终产品的崩解结

果差别大。而且不同型号的微晶纤维素, 其功能和物料性

质都不一样。我们需要研究这些物料的性质, 需要花大量

的试验数据去证明以及分析, 得到相关的结论, 才能有效

的指导企业提前预知风险。本研究只对微晶纤维素(102 型

号)进行分析, 通过对比不同厂家的微晶纤维素(102 型号)

用于同一产品的压片试验来考察产品的崩解及可压性, 最

终通过检测原料的各项指标, 分析对比微晶纤维素(102 型

号)影响产品崩解及可压性的关键指标, 得到相关的结论, 

企业就不会盲目的引进新物料进行试验筛选, 可以有效的

给出相关指标, 降低企业的成本以及生产质量的风险。 

2  材料与方法 

2.1  材料与试剂 

微晶纤维素(102 型号)生产厂家主要有: 安徽山河、巴

西 BLANVER FARMOQUIMICA LTDA、印度 SIGACHI 

INDUSTRIES PVT.LTD、台湾明台工厂。从市场上选购以

上厂家的微晶纤维素(102 型号), 其产品编号 A、B、C、

D; 富铬酵母粉(湖北安琪酵母股份有限公司); 二氧化硅

(湖州展望药业有限公司); 硬脂酸镁(安徽山河药用辅料股

份有限公司)。 

2.2  仪器与设备 

P2020 压片机(德国菲特公司); YD-35 硬度仪(天津市

鑫洲科技有限公司); CS-2 脆碎仪(天津国铭医药); ME802E

电子天平(赛多利斯科学仪器(北京)有限公司); 锐影 X 射

线衍射仪(荷兰帕纳科公司); Quanta 400F 热场发射扫描电

镜(美国 FEI 公司); Topsizer Plus 激光粒度仪(珠海欧美克仪

器有限公司); DSL-265ZN 运动粘度计(大连世隆电子设备

有限公司)。 

2.3  实验方法 

锐影 X 射线衍射仪: 转靶多晶体 X 射线衍射方法通

则 JY/T 009-1996[9]。 

Quanta 400F 热场发射扫描电镜: JY/T 010-1996《分析

型扫描电子显微镜方法通则》[10]。 

Topsizer Plus 激光粒度仪: 《中华人民共和国药典》

2015 年版四部[11]。 

聚合度: 《中华人民共和国药典》2015 年版第一增补

本通则 0633[12]。 

2.3.1  样品制备 

按照配方要求, 使用不同厂家的微晶纤维素(102 型

号), 分别手工混合 5 min, 模拟设备转速 8 转/分钟, 分别

制得样品 A 粉末(500 g)、样品 B 粉末(500 g)、样品 C 粉末

(500 g)、样品 D 粉末(500 g)。使用同一台菲特压片机

(P2020), 生产速度 20 r/min, 制得硬度均为 15 kg/cm2 一组

数据(样品 A1、样品 B1、样品 C1、样品 D1), 调整压片机

压力, 再制得硬度均为 25 kg/cm2 一组数据(样品 A2、样品

B2、样品 C2、样品 D2)。 

3  结果与分析 

3.1  崩解结果 

崩解检测: 按照 2.3.1 方法所制得的 6 个样品, 每个样

品随机取 6 片, 崩解仪加温至 37 ℃, 崩解篮每个孔放 1 片

样品, 不需加挡板, 测的以下数据(表 1)。数据显示, 无论

片剂的硬度控制在 15 kg/cm2 还是 25 kg/cm2, 4 个厂家的微

晶纤维素(102 型号)制得样品的崩解时间的趋势都是一致

的。崩解所需时间排序: A＞C＞B＞D。样品 D 崩解时间最

短, 样品 A 崩解时间最长。 

 
 
表 1  不同微晶纤维素(102 型号)的样品崩解时间 

Table 1  Decomposition time of different microcrystalline 
cellulose (model 102) samples  

样品 
15 kg/cm2 硬度的 

崩解时间/min 

25 kg/cm2 硬度的 

崩解时间/min 

样品 A1 9 — 

样品 A2 — ＞60 

样品 B1 2 — 

样品 B2 — 45 

样品 C1 5 — 

样品 C2 — 60 

样品 D1 0.83 — 

样品 D2 — 25 

注: —表示无。 
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3.2  可压性结果 

按照配方要求, 使用不同厂家的微晶纤维素(102 型

号), 分别手工混合 5 min, 模拟设备转速 8 r/min, 分别制

得样品 A 粉末(500 g)、样品 B 粉末(500 g)、样品 C 粉末  

(500 g)、样品 D 粉末(500 g)。使用同一台菲特压片机

(P2020), 生产速度 20 r/min, 制得素片硬度均为 25 kg/cm2, 

记录样品 A、样品 B、样品 C、样品 D 在设备的压力显示

值, 见表 2。同样的压片参数及配方, 在同一硬度值压片机

所需的压力值越小, 产品可压性越好。数据显示, 可压性

好的排序: A＞D＞B＞C。样品 A 可压性最好。 

 
表 2  不同微晶纤维素(102 型号)样品的压力值 

Table 2  Pressure value of different microcrystalline cellulose 
(model 102) samples 

样品 压力值/KN 硬度实测值/(kg/cm2) 

样品 A 8.414.1 23.324.8 

样品 B 11.815.2 23.225.0 

样品 C 17.819.2 23.325.1 

样品 D 10.114.5 23.525.2 

 
 

3.3  微晶纤维素(102 型号)检测分析 

3.3.1  影响产品的崩解分析 

崩解机理有以下几方面: (1) 片剂中可溶性成分多, 

因溶蚀而崩解; (2) “固体桥”溶解, 结合力消失; (3) 泡腾剂

产气作用; (4) 吸水膨胀(多数片剂); (5) 润湿热。 

对于片剂产品来说, 如果产品配方已经确定的不可

更改, 而且配方中无崩解剂, 那么产品中有崩解作用的物

料其物理结构对于崩解的效果就尤为重要。微晶纤维素在

片剂中可以起到崩解作用, 是因为其特有的纤维结构, 吸

水膨胀, 导致产品破裂[13]。 

影响微晶纤维素(102 型号)崩解的效果, 粒径和电镜

扫描检测结果, 见表 3。 

电镜扫描结果见图 1~4。电镜扫描结果显示, 样品 D

和样品 B 的颗粒表征, 孔隙较多, 同时颗粒棒状形貌[14]。

原微晶纤维素的结构就是类似毛细血管, 因为毛细血管效

应, 具有这种结构越多的物料, 吸水膨胀性能越好, 那崩

解的效果就越好。样品 D 和样品 B 保持原有的纤维结构最

多, 那么相对于样品 A 和样品 C, 样品 D 和样品 B 的崩解

效果较优。同时根据粒径分布结果显示, 样品 D 和样品 B

颗粒相对偏小, 颗粒粒径越小, 其比表面积越大, 在崩解

过程中, 吸水能力越强及越快, 最终显示的崩解结果也就

越小。而样品 D 的颗粒粒径最小, 崩解也最快。所以此微

晶纤维素(102 型号)从粒度方面控制, 建议可以按照此标

准 D10≤22 μm, D90≤113 μm, 有利于崩解。 

3.3.2  影响产品的可压性分析  

影响粉末可压性的因素: 成盐形式、晶体结构、粒径

大小、颗粒硬度、含水量、润滑剂加入量、制粒工艺、压

片速度等。在直接混合工艺的产品中, 原辅料颗粒大小、

晶体结构影响产品的可压性为主要因素。 

 
表 3  微晶纤维素(102 型号)物理表征与崩解的关系 

Table 3  Relationship between physical characterization and disintegration of microcrystalline cellulose (model 102)  

样品 25 kg/cm2 硬度的崩解时间/min 粒径分布 D10 μm; D90 μm 电镜扫描结果 

样品 A ＞60 46.28; 193.46 颗粒为不规则圆形有棱角, 表面相对光滑。 

样品 B 45 22.96; 117.22 颗粒为偏圆柱的性状, 表面孔隙较多, 保持较多纤维结构。

样品 C 60 27.03; 119.21 颗粒为片状, 表面很光滑。 

样品 D 25 21.19; 112.05 颗粒为不规则的圆柱, 表面孔隙最多, 保持较多纤维结构。

 

 

 

 
图 1  样品 B 电镜扫描 

Fig.1  Sample B scanning by electron microscope 
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图 2  样品 C 电镜扫描 

Fig.2  Sample C scanning by electron microscope  
 

 
 

图 3  样品 D 电镜扫描 

Fig.3  Sample D scanning by electron microscope   
 

 
 

图 4  样品 A 电镜扫描 

Fig.4  Sample A scanning by electron microscope 
 

卡尔系数常用于制药中, 作为粉末流动性的指标[15]。

根据表 4 结果显示, 微晶纤维素(102 型号)的卡尔系数 3 个

样品都大于 25%, 整体来说微晶纤维素的流动性较差[16], 

在实验中以上样品卡尔系数数据显示, 卡尔系数从小到大

的排序: 样品 A＜样品 D＜样品 B＜样品 C, 卡尔系数越小, 

可压性对应越好。聚合度是评判微晶纤维素质量好坏的其

中一个指标, 按照药典规定, 聚合度 P≤350 才可以判定为

微晶纤维素。根据相关研究聚合度的大小也可以影响产品

可压性[17], 聚合度在 200~250 范围可压性最好, 所以微晶

纤维素的聚合度不是越大越好, 也不是越小越好。根据以

上结果显示, 样品 A 和样品 D 的聚合度接近 244, 这个聚

合度数值为中值, 相差越大, 降低产品的可压性, 比如样

品 B 可压性差于样品 A 和 D, 样品 C 的聚合度是 262, 不

在 200~250 范围之间, 可压性最差。所以, 根据以上结果, 

微晶纤维素(102型号)聚合度建议越靠近 244, 可压性越好; 

微晶纤维素(102 型号)的卡尔指数＜0.27, 可压性较优。 

表 4  微晶纤维素(102 型号)相关指标与可压性的关系 
Table 4  Relationship between compressibility and related 

indicators of microcrystalline cellulose (model 102) 

样品 可压性排序 聚合度 P 卡尔系数 

样品 A 1 244 0.2319 

样品 B 3 232 0.2857 

样品 C 4 262 0.2865 

样品 D 2 245 0.2668 

注: 4 个样品的可压性排序, 根据表 2 试验数据得出的结论。可压

性: 样品 A＞样品 D＞样品 B＞样品 C。 
 

4  结论与讨论 

通过以上检测及分析汇总, 微晶纤维素(102 型号)用

于产品时, 除了考虑可压性, 同时也需要结合崩解性能。

综合崩解与可压性的结果, 样品 D 的微晶纤维素(102 型号)
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最好, 所以在制备微晶纤维素(102 型号)产品时, 制备工艺

及原料控制来保证微晶纤维素(102 型号)的结构不被破  

坏[1820], 保持应有的毛细血管结构, 干燥后粒度控制 D10

≤22 μm, D90≤113 μm, 微晶纤维素(102 型号)的卡尔系数

应＜0.27, 聚合度尽量控制在 244 左右。控制以上指标, 可

以得到相应质量好的微晶纤维素(102 型号)。相关的指标需

要对应到微晶纤维素制备工艺中, 主要是受原料、水解工

艺、干燥工艺的影响[21], 但是目前制备微晶纤维素的行业

中没有明确的标准指导保健品以及食品厂家选择, 任需要

大量的数据及研究, 这将是对保健食品及食品行业对选择

微晶纤维素有着重大的意义。 
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