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摘要：对于半固态型，例如软膏、乳液类的药品来讲，评价其结构强度与粘稠度等物性特征有助于了解各类药物产品的性能与质量稳
定性。本试验使用 EZ-SX质构仪，配合预先准备的圆锥形试验夹具，使用恒速测量法测试得到该类药物的渗透深度。
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美国药典 USP 915和 USP 1912中对半固态材料结构强度或
稠度的进行了特性描述，并说明了研究此类特性有助于了解各种
药物产品的性能和质量稳定性。通过评估结构强度，可以比较评
估半固态材料之间的特性。过去，对药品结构强度的评价大多是
通过感官评价进行的。然而，近年来，为了确保具有适当粘度的
产品的稳定供应，对药品物性进行定量评价的必要性已经显现出
来，但直到现在，还没有一种官方认可的方法对药品行业的结构
强度进行定量评价。通过 USP 915和 USP 1912提供的药品特性

相关的测量方法，希望能够对药品粘弹性进行定量评估的技术将
获得官方认可，并获得稳定的产品供应和更准确的产品对比评估
方法。美国药典 915规定了四种药品评价方法，本文介绍了其中
一种恒速测量法作为贯入测量的一种评价方法。由于试验是通过
圆锥试验夹具的贯入深度来测量圆锥贯入度，因此试验分析员可
以通过简单、易于理解的方法来评估数据。本文使用EZ-SX质构仪，
采用渗透法对医用护手霜和牙膏进行测试，结果表示该方法可以
有效对此类半固态药品进行定量评估。  

■实验部分
1.1 仪器
EZ-SX  岛津稠度锥形试验探头（详见图 1）
1.2 样品尺寸与分析条件 

样品名称：医用护手霜、牙膏
样品数量：2批 2组                         

试验温度：25℃
试验速度：1mm/s；10mm/s

传感器容量：50N 

■试验介绍
2.1试验装置
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图 1. 质构仪 EZ-SX

图 2. 试验探头与其示意图

本试验使用的岛津公司出产的 EZ质构仪系列的 EZ-SX，其
传感器容量可在 1N-500N之间选择，最大试验行程 500mm，
试验速度范围可在 0.001-1000mm/min之间选择。配合使用专
属软件可以简单快捷地实现试验的控制与试验结果的获取，适
用于食品质构，医药品包装等评价试验。

2.2试验过程介绍
所述的试验是根据 USP 915和 USP 1912提供方法 II（以

恒定速度穿透锥形试验夹具）进行的。在制备样品时，注意防
止气泡进入容器，并调整条件，以便在引入容器后获得平坦的
样品表面。试验室的室温设定为 25℃，试验前让试样静置一段
时间，使用的穿透试样的锥形试验夹具的温度与室温相同。方
法 II中允许的试验速度范围为 1至 20 mm/s，由于某些试样在
这些状态下的流变特性取决于应变速率，因此在本试验中，试
样在 1mm/s和 10mm/s两种试验速度下进行评估。 
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表 1为实验数据，图 3和图 4分别显示了医用护手霜和牙
膏的试验力与渗透深度之间的关系。图 3显示了在医用护手霜
的测试中，渗透深度没有随测试速度的变化而变化，两种速度
的曲线重叠。而对于牙膏，测试速度条件当测试速度设置为低
值时，渗透深度增加。这一结果与护手霜相反，此试验牙膏被
归类为假塑性液体。

表格 1 试验数据

样品 测试速度（mm/s） 渗透深度（dmm）

医用护手霜
1 290.6

10 293.5

牙膏
1 334.6

10 320.0

 
 

■结论
 结果表明，利用岛津公司 EZ系列质构仪来评价半固态材

料结构强度的试验是可行的。通过设立不同对照组还可以发现
加载试验速度对试验结果的不同，据此可对不同物质的物性归
类做出划分。
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■试验结果

图 3. 加载力与渗透深度曲线（护手霜）

图 4. 加载力与渗透深度曲线（牙膏）


