
制 药 用 矿 物 

A -拉塞 尔 

药品工业对矿物 的需求量虽然不大，但 

对其物化性能、规格却要求很严。所用原料 

都须在严格条件下进行加工 ，要定期监测生 

产场所空气 中的 C0、C02、温度 、油雾和微 

粒的含量。这样才能满足各种药典标准要求。 

矿物可作为药 品的填料 、赋形剂或薄膜、 

糖衣=矿物所具有的物理 、化学性能较之其 

它填料更适用于药品生产。在典型的片剂配 

方中，填料和药物重量占80 90％，填料可 

以是矿物 ，也 可 以是不 同原料 的混合物 。在 

药片薄膜状涂层中，填料 占 10％；作糖衣涂 

层时．填料含量高达 70％。 

用做 赋形 剂的矿 物 

在药品中，大部分矿物作为非活性成分 
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样 品同标 准成分 相 比较 发生 了变 形和熔 融 。 

应该 指 出 ．所研 究的 成分 中 ，含 2O 3O％粘 

土 的 配方 (』IK一 2和 IK 3)属 于最易熔的 i 

粘土含量较高或者较低时，试验 用配方的耐 

火度增高 。用相应数量的石英砂代替透辉石 

不降低其耐火度 (丑K一 6配方)：当用粘上 

代替石英砂时．配方的耐火度从 1400。C降低 

到 1290℃ 。在 具有石英 砂 的配方 (皿K一 8) 

中，以粘土代替透辉石时，获得类似数值 。 

在透辉石基础上再带点粘土 的配方．样 

品开始粘结 到熔化之 间温度问隔很窄。如果 

滑石材料 a1K 2这一 间隔是 60 90℃的 

话 ；那么 ，含 牯 土的试 验配 方 则 不 超 过 10 

30 C。 

可以认为，牯土组分，即由于粘土脱水形 

成的非晶质物质 AkO3·2Si()2 变高岭 土， 

对透辉石配方的玻璃相特征产生了重要影响。 

利甩透辉石化学分析结果所完成的计算 

表明，其中存在游离的MgO为 2．02％ 游 

离 的 CaO 2．】5％。根据 1 300 cC焙 烧 过 的 

透辉石化学分析结果同样方法计算表明 ：其 

中舍 有游 离状惫 CaO为 4．42％，M gO2．28％ 

没有游离的二氧化硅。 

氧 化物 CaO、AbO3和 Si02在 11 70℃ 时形成 

共结 ；在 11oo。C时，处于 CaO M So 和 Si 

之间：看来，易熔共结现象取决于粘度小的 

玻璃相的形成，因为透辉石与粘土配方的特 

点是耐火度低，与透辉石相比，样品从开始 

分解到熔融之问的温度区间小。 

为 了研 究能否 用透辉 石 完全代 替塑 性 含 

精石瓷料成分中的滑石．使 用的是 C兀K一 2 

瓷料。在这一瓷料成分中，全部滑石 (75．5％) 

用透辉石代替 ，其余组分含量保持不变。用 

拉伸方法制出的样品．每 10。C为一个温度 区 

(问 )在 1200 125O。C条 件下进 行烧结 。 

现 已确定 ．在 12 3O。C条件下烧结的试样 ， 

吸水率等于 0．9％。在稍微增加烧结温度时， 

便开始熔化了。笔者发现，在 1 300 1 320。C 

温度范围内烧结时，Cn}(_ 2瓷料突 出的特 

点在于缺 少开口的 L隙度： 

上 述研 究成 果可 以拟 定 出一个 以透 辉 石 

为基础塑性高频瓷料成分开发的主要方向 ： 

寻找挺高玻璃相粘度的添加剂；研究滑石 

透辉石 一 牯 土 配方 ，以便 确 定它们 在 陶瓷材 

料成分中的最优比例。 

根据 CaO-- A1203一 SiO2三 元体系 图 ， 1987 
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儿乎全部充当赋形剂：赋形剂是一种天然惰 

性材料．在制药时做配方助剂 

t一 )膨润 土 

在药品中，嘭润土主要用～f-制造悬浮液 

所需的胶化剂。做悬浮剂时．膨润土的浓度为 

0．5～5．0％；做乳化液稳定剂的浓度达 l％： 

做嗷附剂或澄清剂．其浓度为 1．0～2．0％。 

膨润 七及其它结构相似的粘土．如锂皂 

石 、蒙皂 石粘 土 、镁 膨 润 土和钠 膨润 土与 制 

药 业也 有密 切关 系 。其 中镁 膨润 土属 镁铝 硅 

酸 盐 ，凶台 钳 ，色 白 ，故 常称 之 为 白膨 润土 ． 

由于它 在 水 中的蟛胀 率较 高 ，流 变性 好 ，溶 

解 度 低 ．是制 药 中常 用 的矿物 ：镁 膨润 土的 

片{选 及 使用浓 度 列 j：表 l～ 

表 I 镁膨润土 的用遣 

J±j 遮 浓L莲 ％ · 

峨附 州 l0～阢 

粘』璺 肯 l 2～ lll 

牯 坫剂 2～ lll 

怂 剂 ·外甩 ： I～ U 

乳化穗 宜 柳 【外 Hj 2 5 

乳 稳 定 剖 -L1眦 】～ 5 

稳 定 O．5～2 5 

总 浮 剂 『I雎 0 5～2．5 

料 米 倚 ： 走 目 制 约 椰 鲁 圜 制 博 尝 联 合 

出版 的药 斌形弃u}册 】 {}曰 厩 

(二 )石 膏 

铷曲业使用优质五肯 CaSO4>99％) 

要做 稀 释 荆 ．用 f浓 缩 片剂和 咬囊 中 ；半 

水化石订 (CaSO．~>94％ )则 用于制 造石膏 

桉 。虽然 H前也 采用碳 酸钙 和磷酸钙 做填料 ， 

但 五膏 f7j J 泛作 为稀释剂 在使 用。英国药 用石 

的质 量要 求 表 2： 

(三 J高峙 土 

高岭上主要在怂浮液中充当怂浮剂． 与 

膨润土作用相似。高岭土在与吗啡的混合物 

中做吸附剂，使药物利于肠胃吸收 高岭土 

还可用做片剂或胶囊的稀释剂。用做吸附剂 

的高岭土浓度为 7．5～55％；做粉 利时。浓 

度约 25％：做稀释剂时．浓度为63％。 

午多药典 表 3 j 求对高岭土作无菌 

处理．以消除致病 微生物的污染 无菌消毒 

常由加工商而不是高岭 土生产商进行。消毒方 

法 有 射 线 、钴 一60射线辐 照 一其能级达 2 

百万拉德．可使产品无茼：电子束处理 和熏 

蒸，熏蒸方法可对犬吨位 的产 消毒，常 用 

于化妆品工业中对泔石的灭菌 ： 

(四 )碳酸 镁 

碳 酸 镁在 自然 以菱镁矿 形式 产 出 上 

要 用做赋 形 剂和吸 附 剂 ：在片 剂生产 中， 重 

碳酸镁做赋彤j=}II，其用量常为45％ 轻碳酸 

镁因_其表面效 粜主要用馓液态吸附剂 如吸 

附 压制药 片 时 的各种味 道 =采 用碳 酸 钙可 使 

药片胶膜涂层发亮 ，在有色胶膜涂层片剂上． 

刻上凹形文字，在白天药片也 发光 由 

于碳酸 镁折 射指数很 小 。光学 上具多向异性 ， 

故作为涂料涂到有色薄膜涂层上便有上述效果： 

(五 )滑 石 

对制 药 工业 最重要 的性 能就 是滑 百 的化 

学纯度高．亮白色和优 良的润滑性能 表4) 

用于片利和胶囊中 滑利的滑石 用量为 1～ 

4％；利 用 其吸 附性能 制粉 用 的滑石 量 常为 

90— 09％，大 多掺 于外科 于套敷 用 的粉末 

中；另外还 口j 作为某些药片的填料和薄膜状 

溶层中的结构增强刑。 

(六 )二氧化 钛 

主要用作片剂的胶膜和糖衣，也 U做遮 

光剂和增臼剂 = 二氧化钛能抵御紫外光， 

故还可 用于一些皮眭用药制荆，保 皮肤 

制药工业 多使用金红百型二氧化钛。通常使 

用粉末状 TiO2含量为 33％的悬 浮液 ． 它 

易_f配方 ，敞可为制药生产提供更多的便利 

另外，还 能减少配方中使用粉剂而 出观的交 

义污 染 ：药用二 氧 化钛质 量要 求 见表 5 
． 

二 ，活性 矿物 

重品 石和铋盐 

制药工业中使用的钡 几乎部是化学沉淀 

硫酸钡．义称 重晶石粉。美国制药工也采用 
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表 2 英 国 药 品 级 石 膏 质 量 要 求 

性 能 超}fu粒 白色 青 铜粒 2。0目 1石 膏 白包微 机 I舒 

化 验 

硫酸 钙纯 度 最 低值 - ％ q9 o 99 0 D5 O 

颤色 Lx 兜反射 率 o 451 

最低值 ％与硫 酸钡 相 比白匪 标准 89 0 89 o 72 U 

嘲 目井 析 英 国标准 筛 j％ 捌定 重量 】 

+l oo r+150⋯  t 5-母大 j 0 2(最 大 、 4 0 最 大 · 

1oo+200’一l5o+75“r【1) l5～∞ 2 0 L最 上 ) 3。～40 

一 20o(一 75 n r【1) ～ 85 98 最 小 。 60～ 阳 

哑 油 量 mI／【∞g 33 o 33 o 33 0 

DH B 8～7 5 6．8 -7 j 6．5～8 0 

20 C时 水 中溶解度 g 1 2．1 2 1 2 1 

摩 氏硬度 2 2 2 

性 散体 积密度 g，m。 o～900 700～800 8O0～950 

压 实体 静{密度 l1 58～ 50 [000～11 00 【201～ 13O0 

表 3 英 、美国药典对高岭土的质量要求 

c重高峙 土 一 轻 高峰 土 ) ·天然轻 高蚺 }： 
r 试 验 美 国 药 奥 

奠H ，欧制 药 典 美 国药 舆 照国药舆 

鉴 定 

口 潜 酸 物 质 

干 耗 晕 

烧 失量 

铅 

重盅 属 ≤25p 《20ppm ≤20 ppm 

氧 化物 《250 ppm ≤ 350ppm ≤350ppm 

≤ 2 ppm 《 2 pprn 

铁 

钙 ≤ 250ppm 

硫 酸 盐 

碳 酸盐 

粗粒物 

细粒 物 

碱性 或酸 性物 

有机 杂质 

哑附 力 

膨 胀 率 与术 I I 

微生 物限 定试 验 大脑杆 菌 

易溶碳 化物 

资料 米源 美 -英制 药协会 联合 出版的 药品赋 形剂手册 ，l9船 年腹 。 

一

些很纯的天然重晶石。采用沉淀硫酸钡 时 

须对天然重品石进行脱硫加工 ，因此，必须 

满足必要的规范要求 (表 6j，其产品称为双 

对比硫酸钡 。 

由于硫酸钡具有很高的 x射线吸附性 ， 
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而且无生理危害．所以在放射性治疗 中，起 

重要作用。。尤其是硫酸钡做一种参照介质即 

钡餐，用于肠胃扫描检查，效果很好。硫酸 

钡还可作为填料掺入塑料医疗器械 和小型玩 

具 中t这样可使得治疗 中插入的塑料导管 ， 
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表 4 美、英 国药典对 滑石的质量要求 表 5 药品级二氧化钛 的质量要求 

试 验 荛 国 蓟 典 英 国 葑 辨 

鉴 定 

烧 戋 量 

可 磷 酸 ≤ 1 0m 2 0％ 

反戌 和 nr涪 性物 质 

水 藩 链 ≤ 200pp n1 

微 生物极 限值 ≤锄0 g 

碳酸 盐 

氰 化物 《 li,~O ppm 

易溶碳 化物 

干耗 量 

君审 《 3 pp11_ 

重 金 属 

铅 

铁 《 乳 0 ppm 

舒料 来源 莫 ．美国药 协会 联台 出版 的药品赋 

形荆 }册 ． 旧86年版 。 

蔓同药 典 欧 洲共 『 体 药典 

I第 11号 ．第 1 TI母、 

鉴 定 

T】O 含 量 99 }x，％ ，最 小 

『耗量 0 5u 最大 ， 

烧失 量 0 5u％ 最 大) 

水宿物 0．25《 最 大) 

酸溶 物 0．50％ ·最 大 】 0 35 x 【最 ^ · 

8 ppm ：最大 · 

20 Ppm 最 大 1 

锑 1u0ppm ·最 太 1 

锌 5Oppm 最 ' 

可 藩钡化 合物 5 pp[【l【 ^ J 

资料 束源 ：西谁 SacBtleben化学 公司 

以及 儿奄 误吞 的小玩 具 ．一一显 示在 X光 片 

中。将硫酸钡加入骨骼或牙科用的粘嘲粉中 

由此观察骨骼生 长情况。 

表 6 X 射 线 甩 BaSO 药 典 质 量 要 求 

穗 目药 典 殴洲 药舆 、第 2号 、 美 国药典 

药典质 量要 求 奠围药典 日本 药典 欧 洲药 典
：第 L号 ：第 ll号 ． 傅州药典

L第 6号 ) 

钮 试验 + 钡试驻 + 钡 试驻 + 镀试 验 + 鉴 定 

sO{试驶 + SO 试验 + SO 试验 + SO d试 验 + 

酸或碱 录质 pH值 在0()_NHCI或0．1I_ NaOH 在u 0l N Cl或0 01 NNaOH 石蕊试纸呈 巾性 中性 

中 的消 耗量 《0 5[tl】 中 的消 牦量 ≤O 5mI 

溴百里 酚蓝 指示 剂 溴 自里酚 赶指 示剂 

醢化物 的硫 颉 色 比在对j}【l液 中深 颜 色 比在埘_叫1瞌中罐 醋 酸 铅试 纸不 发 醋 酸铅试纸 不 发 

易氧化 的硫 化物 

饶 失 量 《2％ (曲0℃ ) 《2％ (60Of、 

可涪 性醋 酸盐 

盐酸 ≤0．3％ 

叮溶 性钡盐 1小 时后 无沉 淀 1小时 后无沉 淀 ． 《 10 pOm 30 钟 后无沉淀 

砷 fAs J 《 4 PDm 《 2 ppm ≤ 0 8 ppm 《 l ppm 

重盘 属 ≤ 10 ppm ≤1 0 Ppm 《10 Ppm 《10 pp[【l 

磷酸 盐 《50 pD[【l 1小 时后 一无 黄 

色机 淀 

硫醢 钡 ·％ 

沉 拢 》 15m 】 ≥ 11m 1 

资料 米褥 西 德 Sachfleben化 学公 司 

(蹙庚申摘译 自<<Iudustrial Minera!s~No．51，AuguSt 1988 P32～43，乌可香校 ) 
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