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二氧化硅作为辅料首次被收载于 2010年版《中国药典》

（二部），为白色疏松粉末，无臭、无味，结构式为SiO2·xH2O[1]。

药典中记载，二氧化硅主要用作助流剂和助悬剂，在现代药物

制剂中还用作崩解剂、抗黏剂等[2]。二氧化硅比表面积大，粒

径较小，对药物颗粒有很好的表面附着力和分散性，可将粗糙

颗粒粉末表面的凹陷处填满并包裹，从而降低颗粒间的摩擦

力，改善流动性，故在固体制剂特别是片剂生产中主要作为助

流剂使用；由于其亲水性很强，用量＞1％即可缩短崩解时限，

提高药物的溶出速度，利于药物的吸收，故亦常作为崩解剂使

用[3]。且二氧化硅与绝大多数药物不发生反应，无配伍禁忌，

故在药物制剂上应用很广。

目前国内二氧化硅生产厂家众多，但是药用级二氧化硅
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摘 要 目的：为二氧化硅在药物制剂中的应用提供参考。方法：收集6个厂家的药用级二氧化硅，对其粒子形态、粒径分布、休

止角、松密度、振实密度、压缩度、含水量、吸湿率、吸水速率及300 s内的最大吸水量等粉体学性质进行测定和分析比较。结果：6

个厂家的样品均呈表面较光滑的圆球状，F厂家样品的颗粒最为明显；粒径大小为1～100 μm；F厂家样品的休止角、松密度、振实

密度和压缩度较小，而E厂家的休止角、松密度、振实密度和压缩度较大，6个厂家样品差异不大；含水量为2.766％～4.738％，6个

厂家样品差异不大；吸湿率为2％～9％，F厂家样品的吸湿率较低；60 s内吸水速率较快，最大吸水量为1.800～4.000 ml，其中F厂

家样品的吸水速率及最大吸水量明显大于其他厂家。结论：药用级二氧化硅作为助流剂、助悬剂、抗黏剂、崩解剂等与其流动性、

分散性、吸水性、吸附性等性质有关。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the application of silicon dioxide in pharmaceutical preparation. METHODS：

Pharmaceutical-grade silicon dioxide collected from 6 manufacturers were measured and analyzed in respects of particle morpholo-

gy，particle size distribution，angle of repose，bulk density，tap density，compressed limit，moisture content，hygroscopic rate，

water absorption rate and maximal water absorbing capacity within 300 s. RESULTS：The samples from these 6 manufacturers were

spherical in shape and smooth in appearance，especially the sample from manufacturer F. The diameter of particles ranged from 1 to

100 μm；the angle of repose，bulk density，tap density and compressed limit of samples from manufacturer F were lower relative-

ly，while those of samples from manufacturer E were higher relatively；there was no significant difference in sample from 6 manu-

facturers. The moisture content ranged 2.766％-4.738％；there was no significant difference among 6 manufacturers. The hygroscop-

ic rates were between 2％ to 9％；that of sample from manufacturer F was lower relatively. The water absorption rate was the fast-

est within 60 s，and maximal water absorbing capacity ranged from 1.800 ml to 4.000 ml；above two indexes of samples from man-

ufacturer F were significantly higher than other manufacturers. CONCLUSIONS：The application of pharmaceutical-grade silicon di-

oxide as flow aid，suspending agent，antisticking agent and disintegrating agent is affected by its fluidity，dispersity，hygroscopici-

ty and adsorbability.
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生产厂家仅有 11家，因此有必要了解药用级二氧化硅的粉体

学参数，为其在制剂生产中的合理应用提供参考。

1 材料
1.1 仪器

Master Size 2000激光粒度仪（美国马尔文公司）；BT-1000

型粉体综合性能测定仪（中国丹东市百特仪器有限公司）；FT-

IR-650傅里叶红外光谱分析仪（德国布鲁克公司）；DZF-6050

真空干燥箱（上海新苗医疗器械制造有限公司）；JSM-5900LV

SEM 扫描电镜（日本电子公司）；E-1010离子溅射装置（日本株

式会社日立高新技术那珂事业所）；EL303千分之一电子天平、

EL104万分之一电子天平（梅特勒-托利多仪器有限公司）；

KQ-500DB数控超声波清洗器（昆山市超声仪器有限公司）。

1.2 药品与试剂

药用级二氧化硅（A厂，武汉楚丰源医药科技有限公司，批

号：110813；B厂，安徽山河药用辅料有限公司，批号：121110；

C厂，河南超群化工厂，批号：20121203；D厂，西安悦来医药科

技有限公司，批号：120513；E 厂，浙江中维药业有限公司，批

号：20100915；F厂，德国Evonik公司，批号：120802）。

2 方法
2.1 样品制备

将A～F 6个厂家的微分硅胶置干燥箱里，60 ℃下干燥24

h，使水分含量在5％以下，密封保存，备用（含水量测定除外）。

2.2 粒子形态的测定

取少量药用级二氧化硅样品，喷金，于扫描电子显微镜下

观测各样品的表面特征，结果见图1。

从图 1可以看出，二氧化硅微粒呈表面较光滑的圆球状，

各厂家的二氧化硅的粒径都很小，单位微粒处于纳米级，尽管

在前处理中用分散剂分散，但是二氧化硅微粒还是团聚在一

起呈团块状。图中，F厂家的微分硅胶圆球颗粒最为明显。由

于粒径小，二氧化硅具有很高的表面自由能，当把二氧化硅和

其他物料混合时，将会有很强的附着分散在其他物料表面的

趋势，从而降低物料内部的凝聚力，降低物料黏性。

2.3 红外测定

取干燥的光谱纯溴化钾约80 mg，加入药用级二氧化硅约

0.8 mg，玛瑙研钵中混合研磨，压片。用傅里叶红外光谱分析

仪测定，结果见图2。

由图2可见，在规定波长下6个厂家的二氧化硅红外光谱

图基本保持一致，说明样品为同一物质。F厂家样品的红外光

谱图与其他厂家的相比，在 960 cm－1处少了一个吸收峰，960

cm－1峰属于 Si-OH的弯曲振动吸收峰，而强而宽的吸收带是

Si-O-Si反对称伸缩振动吸收峰。F厂家样品为胶体二氧化硅，

因此其Si-OH的弯曲振动吸收峰消失。这应该是由于F厂家

样品在生产过程中经过了高温煅烧，使 Si-OH 键完全缩合成

Si-O-Si键[4]，导致该处的峰消失，说明二氧化硅不同的生产工

艺对样品的性质有影响。

2.4 粒径分布的测定

采用马尔文激光粒度仪、湿法检测仪，用超纯水作溶剂，

测定药用级二氧化硅的粒径分布特征值[d（0.1）、d（0.5）、d

（0.9）][1]，结果见表1，分布见图3。

表1 粒径分布特征值测定结果（μm）

Tab 1 Determination results of particle size distribution

characteristic value（μm）

厂家
A

B

C

D

E

F

d（0.1）

3.900

7.063

6.271

9.382

5.021

12.976

d（0.5）

9.439

20.798

14.770

26.884

16.194

38.375

d（0.9）

21.872

44.152

29.703

53.874

43.638

94.283
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图2 6个厂家样品的红外光谱图

Fig 2 Infrared spectra of silicon dioxide from 6 manufactur-

ers
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图1 6个厂家样品的粒子形态扫描电镜图

Fig 1 Scanning electron micrographs of particle morpholo-

gy of silicon dioxide from 6 manufacturers
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2010年版《中国药典》（二部）中记载二氧化硅的粒度检查

方法：通过7号筛（125 μm）的样品量不少于85％。由表1测定

结果可见，测定结果符合药典标准。图3结果显示，6个厂家的

二氧化硅的粒径分布在1～100 μm。B厂家样品的粒径最小，

分布最窄；F厂家样品的粒径最大，分布最宽。从扫描电镜中

看到二氧化硅的粒径很小，由于其表面自由能很大，因此粒度

仪测得的粒径是二氧化硅粒子团聚后形成的二次粒子。

2.5 休止角、松密度、振实密度与压缩度的测定[5]

用粉体综合性能测定仪测定药用级二氧化硅的休止角，

结果见表2。

表2 6个厂家样品的休止角、松密度、振实密度和压缩度测定

结果（x±±s，n＝3）

Tab 2 Determination results of the angle of repose, bulk

density, tap density and compressed limit of silicon dioxide

from 6 manufacturers（x±±s，n＝3）

厂家
A

B

C

D

E

F

休止角，°

40.400±2.961

46.433±1.601

45.300±1.200

46.367±1.904

47.267±0.643

40.133±1.554

松密度，g/cm3

0.086 0±0.001 9

0.106 9±0.004 7

0.081 2±0.000 8

0.129 3±0.001 7

0.178 5±0.004 3

0.042 2±0.000 4

振实密度，g/cm3

0.120 6±0.002 2

0.165 2±0.004 8

0.123 0±0.001 1

0.200 0±0.004 1

0.272 0±0.011 1

0.057 8±0.000 6

压缩度，％
28.66±1.14

35.32±1.16

33.98±0.02

35.33±0.59

34.34±1.16

26.99±0.07

取已称质量的干燥50 ml量筒，漏斗匀速注入一定体积药

用级二氧化硅，精确称定质重（m），准确记录粉末体积（V），根

据公式ρ0＝m/V求出松密度。将上述装有一定体积粉末的量

筒，以一定振幅振动至体积不再减小，记录振实后体积，重复

测定3次，计算振实密度（ρf）；根据公式[6]C＝（ρf－ρ0）/ρf ×100％

计算压缩度（式中C为压缩度，ρf为振实密度，ρ0为松密度），结

果见表2。

由表2可见，6个厂家样品的休止角、松密度、振实密度和压

缩度均相差不大，F厂家样品的休止角、松密度、振实密度和压

缩度较小，而E厂家样品的休止角、松密度、振实密度和压缩度

较大。休止角越小，说明摩擦力越小，流动性越好[7]。

2.6 含水量的测定

按照干燥失重测定法[1]测定。取已烘干称量瓶并精确称

质量，将未干燥过的样品置于已恒质量的称量瓶中，精确称质

量，置于105 ℃烘箱中干燥，5 h后取出，干燥器中冷却，精密称

质量，之后每隔 1 h取出冷却精确称质量，至恒质量。按下式

计算含水量，含水量＝（烘干后样品质量－烘干前样品质量）/

烘干前样品质量×100％。

2010年版《中国药典》（二部）中记载二氧化硅的干燥失重

项下：样品减失重量不得过5.0％。以计算结果可见，6个厂家

二氧化硅的含水量为2.766％～4.738％，均符合药典标准。

2.7 吸湿率的测定

在恒温恒湿条件下测定 6个厂家药用级二氧化硅的吸湿

率。恒温在 22 ℃，恒湿条件由饱和氯化钠控制在 75％，定时

（4、8、12、24、48、72、96 h）取出样品精确称质量，并按公式计算

吸湿率。吸湿率＝（吸湿后样品质量－吸湿前样品质量）/吸湿

前样品质量×100％，结果见图4。

由图 4可见，二氧化硅的吸湿率为 2.000％～9.000％。F

厂家样品的吸湿率较低，可能是由于其为胶状二氧化硅，由气

相法工艺生产，相对其他厂家，样品二氧化硅表面的独立硅烷

醇基团和架桥的硅烷醇基团较少，导致其吸湿率相对较低，这

从红外光谱图中也能反映出来。

2.8 吸水速率的测定

吸水速率测定装置按文献[8-9]改装而成。装置由一个G3

垂熔玻璃漏斗和一支10 ml的移液管组成，二者之间通过一条

橡胶管连接，控制垂熔玻璃漏斗的滤板距台面 38 cm，移液管

头部距台面 37.5 cm，使管道内充满水后漏斗滤板充分润湿却

不渗水。在垂熔玻璃漏斗开口处放置一张滤纸，将待测粉末

置于滤纸上，粉末吸水时，移液管中的水不断减少，测定不同

图3 6个厂家样品的粒径分布图

Fig 3 Particle size distribution diagram of silicon dioxide

from 6 manufacturers
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图4 6个厂家样品的吸湿率-时间曲线

Fig 4 Moisture absorption rate-time curves of silicon diox-

ide from 6 manufacturers

9.000

8.000

7.000

6.000

5.000

4.000

3.000

2.000

1.000

0.000
0 4 8 12 24 48 72 96

时间，h

吸
湿

百
分

率
，％

B厂

A厂

C厂

D厂

E厂

F厂

··4268



中国药房 2013年第24卷第45期 China Pharmacy 2013 Vol. 24 No. 45

时间移液管中水的体积，即为粉末的吸水量。测定 1.0 g粉末

饱和吸水体积为最大吸水量及相应的时间，测定温度控制在

18～22 ℃，湿度为40％～60％，结果见图5。

由图 5可见，6个厂家二氧化硅最大吸水量在 1.800～

4.000 ml之间，其中F厂家的样品最大吸水量明显大于其他厂

家，这可能与 F厂家的二氧化硅生产工艺与其他厂家不同有

关。二氧化硅吸水性较好，在60 s以内吸水速率较快。F厂家

样品的最大吸水量和吸水速率明显较其他样品大，可能是由

于F厂家样品由气相法制备而成，经过了高温煅烧，从而降低

了其本身的含水量，使其本身质量大大降低，所以在同一质量

下其体积增大，从而吸水速率和最大吸水量明显较大。对于

速崩制剂，水分对片剂的润湿和渗透是崩解的前提，所以吸水

速率和吸水程度将直接影响崩解效果[8]。

3 讨论
本研究对 6个厂家药用级二氧化硅的粒子形态、流动性、

含水量、吸湿率和吸水速率等粉体学性质进行了测定。不同

厂家所得到的数据都有所差异，但是这些差异不是绝对的，能

在一定程度上反映出二氧化硅的性质。二氧化硅的微观形态

是纳米级的微小颗粒团聚在一起的团块状，粒径大小在 1～

100 μm，具有很高的表面自由能，因此二氧化硅具有较好的分

散性，在药剂中能够用作分散剂，降低物料的黏性。二氧化硅

具有很好的流动性，在实际生产中可用作助流剂，增加物料的

流动性。二氧化硅吸水量达自重 40％的仍能保持粉末状态，

因此，还可以用于防潮。红外光谱除F厂家外其他厂家样品的

红外光谱图基本一致，可能是由于生产工艺的不同而造成的。

二氧化硅生产工艺主要有：气相法、沉淀法、溶胶凝胶

法[10]。2010年版《中国药典》（二部）中记载的二氧化硅生产工

艺是沉淀法，即由硅酸钠与酸或盐反应，生成硅酸沉淀（即水

合二氧化硅），再经洗涤，除去杂质后干燥而成。而气相法是

利用氯硅烷经氢氧焰高温水解制得的一种精细、特殊的无定

形二氧化硅粉体的方法，该法所得二氧化硅为白色无定形絮

状半透明固体胶状纳米粒子，其表面积分布均匀、含水量低。

F厂家所提供的就是气相法生产的胶状二氧化硅，因此，其在

某些性质上表现与其他厂家不同，如红外光谱、含水量、吸湿

性等。由于气相法制备工艺复杂、价格昂贵，所以国内应用于

医药行业的二氧化硅生产方式主要以沉淀法为主。

二氧化硅粉体学性质与其在制剂领域的应用有着密切联

系，分析辅料的粉体学性质对实际制剂应用具有一定的理论

价值和实际意义。固体制剂中二氧化硅在片剂生产过程中能

极大地改善颗粒流动性，提高松密度和物料的混合均匀度，增

加片剂的硬度；增加毛细管作用，缩短崩解时限。因此，二氧

化硅在制剂中使用能在一定程度上提高固体制剂的质量。笔

者建议，在完善辅料的质量控制标准的同时，能够增加一些粉

体学性质的标准，对制剂行业的发展具有一定的推动作用。
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图5 6个厂家样品的累积吸水量-时间曲线

Fig 5 Accumulative water absorption-time curves of silicon

dioxide from 6 manufacturers
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