
比表面及孔径分析仪在医药辅料中的应用—硬脂酸镁

摘要：硬脂酸镁是制药界广泛应用的药物辅料，因为具有良好的抗粘性、增流性和润滑

性在制剂生产中具有十分重要的作用，作为常用的药用辅料润滑剂，比表面积对硬脂酸镁有

很大的影响，硬脂酸镁的比表面积越大，其极性越强，附着力越大，越容易在混合过程中均

匀分布在颗粒表面，从而具有良好的润滑性能。

国仪精测自主研发的静态容量法比表面及孔径分析仪 V-Sorb X800 系列产品对硬脂酸

镁材料进行了气体吸附测试并分析了材料的 BET 比表面积，操作简单方便，结果准确，仪

器自动化程度高。
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1、硬脂酸镁简介

世界上有 70%~80%的药品选择片剂作为第一剂型，在制片过程中，药片与压片机模具

之间的摩擦会影响药片的片重、压片机零部件的磨损度以及药片质量的稳定性。为了减少这

种有害摩擦，药厂工艺人员通常会在配方中加入一定量的润滑剂[1]。研究结果表明，润滑剂

的合理使用能够使压片时的出片力大大减小，可降低压片时 5%~20%的动能，对发展节能、

低碳经济具有重要意义。根据美国食品和药品管理局（FDA）报道，硬脂酸镁是目前用的最

多的一种润滑剂，它具有润滑性强、抗粘性好、质量轻、比容大，且与颗粒混合后分布均匀、

附着力好而不易分开等优点[2]。

硬脂酸镁以 C36H70MgO4 与棕榈酸镁（C32H62MgO4）为主要成分的混合物，为白色无砂

性的细粉，与皮肤接触有滑腻感。它兼具金属盐和硬脂酸的双重特性，硬脂酸固有的脂肪特

性（包括润滑性和斥水性），在硬脂酸镁中都保留了下来[3]，使其广泛应用于制药行业，是

重要的医药片剂润滑剂。在医药上，硬脂酸镁具有润滑、抗粘、助流等作用，主要用作片剂、

胶囊剂的润滑剂、抗粘剂、助流剂；特别适宜油类、浸膏类药物的制粒，制成的颗粒具有很



好的流动性和可压性；在直接压片中用作助流剂；还可作为助滤剂、澄清剂和滴泡剂，以及

液体制剂的助悬剂、增稠剂。硬脂酸镁的性质及广泛应用使人们看到了其广阔的应用前景，

如今越来越多的科研工作者涉及这一领域的研究工作。

2、比表面积对硬脂酸镁的影响

研究指出，润滑剂的物理性质也会对药品产生重大影响，比如润滑剂表面状况、粒径尺

寸、表面积的大小、结晶体的结构等，通过研磨、烘干、贮藏后的硬脂酸镁会使其原有的物

理性质发生变化，从而影响其润滑功能。

良好的硬脂酸镁具有低剪切力的层状结构[4]，可与药物活性组分和其他辅料适当混合，

为压实的粉末和模具壁之间提供润滑，防止粉末和模具之间粘连，硬脂酸镁比表面积越大，

越容易在混合过程中均匀分布在颗粒表面，润滑性越好。在混合物和压片机一定的条件下，

硬脂酸镁的比表面积越大得到的片剂抗张强度小，脆碎度高，溶出和崩解变慢。所以表面积

被认为是药物级硬脂酸镁的一个重要技术指标。市场上硬脂酸镁比表面积在3~54m2/g之间，

通常在 5~20m2/g 之间，比表面积不同归因于其不同的制备方式。脱气条件会影响硬脂酸镁

比表面积值数据，有文献报导[5]（见下图），硬脂酸镁比表面积随着脱气温度的提高而降低，



脱气温度需控制好以防止硬脂酸镁烧结或熔化。

通常供应商将比表面积设定在上限是下限的两倍（例如：6~12m2/g）。虽然此范围内的

变化可能不会影响所有产品，但可能会影响易过度润滑的产品，比表面积精确测量至关重要。

3、医药辅料中检测应用案例

研究人员利用国仪精测自主研发的比表面及孔径分析仪 V-Sorb X800 系列产品对

硬脂酸镁样品进行了测试，具体情况如下：

测试前采用加热抽真空的方式对硬脂酸镁样品进行脱气预处理，预处理条件为：

60℃真空加热 4 小时；试验完成后自动生成 BET 曲线图和详细测试数据如下图：



P/P0 在 0.05~0.35 之间选取 5 个点，得到一条斜率 0.786537，截距 0.061886 的 BET 曲

线，实验结果显示此硬脂酸镁的比表面积为 5.130077m2/g。

美国药典和 2020 版中国药典均要求比表面的线性拟合度＞0.9975，由图可见，硬脂酸

镁的 BET 测试结果中，线性拟合度为 0.999524，C＞0，BET 测试结果可靠。

国仪精测比表面及孔径分析仪

国仪精测 V-Sorb X800 系列产品可以提供超低比表面积和微孔、介孔孔径及其分布的

稳定测试，数据经验证完全满足中国药典的测试要求，为原辅料的研究及质控、工艺摸索、

片质量等医药领域提供可靠测试手段。产品具有测试高效、结果准确、性价比高、自动化操

作简单易学等诸多优势。



客户评价“国仪精测全自动比表面及孔径分析仪使用情况良好，性能稳定，平行性和精

度都非常高，且仪器完全自动化操作，为测试工作带来了便利。仪器在使用过程中，技术支

持和售后问题能快速响应。”

——中山大学岩土工程与信息技术研究中心

“全自动比表面及孔径分布测定仪测试性能稳定，测试精度高，可与国外同类产品相比

较，且仪器测试操作是完全自动化，为我们的测试工作带米了很大的便利。通过 2 年多使

用贵公司产品，确保了我公司产品的质量稳定，目前仪器使用很正常，贵公司的售后服务也

很及时和到位。”

——大连瑞克科技有限公司
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