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微晶纤维素-羧甲纤维素钠共处理物

（TOMOLLOSE®TM系列） 

1. TOMOLLOSE® TM 系列概述 

微晶纤维素-羧甲纤维素钠共处理物（TOMOLLOSE®TM 系列）是采用东辰制药专利技

术，将非常细小的微晶纤维素粒子与一定比例的羧甲纤维素钠水溶液进行充分的混合，使微

晶纤维素粒子表面被羧甲纤维素钠包裹，再经喷雾干燥得到的共处理物。 

当将 TM 共处理物投入水中后，羧甲纤维素钠经过溶胀、溶解，TM 共处理物颗粒随之崩

解，其中细小的微晶纤维素单元颗粒自由分散在溶液中，并形成胶体分散体的网状结构，这

一网状结构可以固定微小的不溶于水的固体物质，使其在混悬液中保持不沉降。与此同时，

溶解在水中的羧甲纤维素钠起着保护胶体的作用，使混悬液不产生水分离现象，从而让混悬

液变得更加稳定。 

此外，微晶纤维素-羧甲纤维素钠的水分散液具有触变性。当水分散液中的胶体粒子形成

的网状结构受到屈服值以上的剪切力时，网状结构被破坏，表观粘度急速降低，因此，与其

他水溶性高分子不同，本品服用时无粘稠感。同时由于 TM 共处理物中的微晶纤维素颗粒非

常细小，服用时无颗粒感只有润滑舒适感，因而 TM 系列可广泛应用于口服制剂中。 

2. TOMOLLOSE® TM 系列的特性和应用 

2.1 TOMOLLOSE® TM 系列的指标和应用 

为了满足客户不同场景的需求，东辰制药制备了两种型号的微晶纤维素-羧甲纤维素钠共

处理物（TOMOLLOSE®TM 系列）： 
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表 1. TOMOLLOSE® TM 系列 

型 号 MCC 含量，% CMC-Na 含量，% 粘度，mPa·s 主 要 应 用 

TM591 ＞80 8.3-13.8 39-91 

主要用于液体混悬剂，发挥其良好的

悬浊稳定剂功能。同时可用作乳剂稳

定剂。 

TM611 ＞80 11.3-18.8 50-118 

主要用于干混悬剂，在制粒时加入起

改善成粒、调剂配方的作用，服用时

起到良好的悬浊稳定功能。 

 

2.2 TOMOLLOSE® TM591 的特性和应用 

表 2. TOMOLLOSE® TM591 的特性和应用 

3. TOMOLLOSE® TM591 胶体分散体的形成和影响因素 

3.1 TOMOLLOSE® TM591 胶体分散体的形成 

当将 TM591 共处理物投入水中后，羧甲纤维素钠经过溶胀、溶解，TM591 颗粒随之崩

解，其中细小的微晶纤维素单元颗粒自由分散在溶液中，并形成胶体分散体的网状结构，这

TM591 的优点 

 缩短水合时间  

 具有触变性 

 可以调整和改善粘度 

 遇热及冻-融稳定 

 pH4-11 范围内稳定 

 延长保质期 

 无臭无味 

改善口感 

TM591 的作用 

 减缓不溶颗粒的沉降速度，使沉降速率均匀

一致 

 增加混悬剂的稳定性 

 不会产生结块 

 使产品质感明显改善，更美观 

 当共处理物的浓度小于 1%时，形成交替分散

体 

 当共处理物的浓度大于 1%时，形成触变凝胶 

TM591 的应用 

 助悬剂 

TM591 是一款良好的助悬剂，既可单用，也可

和其他亲水凝胶联合使用。使用含 1.2% TM591

的处方，具有很好的混悬效果，有一定程度的

触变性和较高的屈服值。 

 

 乳剂稳定剂 

TM591 可作为极好的乳化剂或乳化稳定剂用于

水包油型乳剂，它主要聚集在油和水相交的界

面，当在水相中加入足够量的 TM591 时会产生

屈服值，可以减少油滴运动和可能的聚结。 
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一网状结构可以固定微小的不溶于水的固体物质，使其在混悬液中保持不沉降。与此同时，

溶解在水中的羧甲纤维素钠起着保护胶体的作用，使混悬液不产生水分离现象，从而让悬浊

液变得更加稳定。 

另外 TM591 水分散体具有触变性。当对胶体施加剪切力时，细小的微晶纤维素颗粒分散

排列开，使相应的阻力减小从而增加流动性（剪切变稀现象）。当处于静止时，细小的微晶纤

维素颗粒重新形成网状结构，又恢复原来的屈服值。这一过程的外观表现为：TM591 水分散

体由原来的胶体状态变成溶液状态，静止后重新变成胶体状态。 

3.1 TOMOLLOSE® TM591 胶体分散体的影响因素 

将 TM591 投入水中搅拌，根据 TM591 浓度的不同会分散形成溶胶或不透明胶。如果分

散液中出现絮凝或有明细的块状，则表明胶体未完全分散，会出现不连续的粘度和对应的表

观特征。判断胶体是否完全分散需通过检验分析来确定，最科学的方法是将产品的分散参数

与标准曲线进行比较。把 TM591 分散在水中时，一开始的粘度会突然增加（这是正常现象，

是由还未分散的 TM591 颗粒的显著粘度引起的），继续搅拌，粘度开始下降，最终分散体的

粘性变得非常不明显，这时才可以认定 TM591 得到了较充分的分散。在产品开发和放大生产

时都建议采用如上方法来判断 TM591 的分散程度。 

具体来说，影响 TM591 分散程度的因素如下： 

①水分的用量 

足量的水分有助于剪切能量的均匀分布，有助于 TM591 的完全分散。 

②各成分的添加顺序 

在往体系中添加其它成分前，应该先将 TM591 加入水中，TM591 的亲水性不如其它亲

水胶体，所以不会与后来添加的成分产生相互干扰，当使用防腐剂如苯甲酸钠时可能会有例

外。 

③剪切能量 

使用的 TM591 产品依赖于制备过程中的剪切能量。TM591、TM611 都是最容易分散的

产品，可以通过高速混合实现完全分散。 

④其他亲水胶体 

研究表明，TM591 的触变性会随着体系内亲水胶体的增加而降低，也就是说 TM591 和

甲基纤维素、羧甲纤维素（钠）、羟丙甲纤维素、黄原胶、镁铝硅酸盐等多种亲水胶体具有粘

度协同作用。换个角度，可以说这些产品对 TM591 具有保护作用，其原因是：当 TM591 和
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以上几种胶体一起使用时，混合体系具有一定的屈服值及细小微晶纤维素的分散体，从而形

成稳定的聚合物溶液，继而形成稳定持久的混悬剂。 

⑤温度 

温度的升高或降低几乎不会影响 TM591 分散体的粘度，这种特点有助于维持分散体的长

期稳定性。 

TM591 既可在热水中分散也可在冷水中分散，当使用高于 60℃的热水时，得到的分散

体的粘度和触变性降低但流动性依旧良好。所以如果必须使用热水来分散 TM591，同时又要

求高粘度时，则可通过增加适当比例（如 0.5%）的 TM591 用量来弥补由于温度变化所引起

的变化。 

⑥体系酸度（pH） 

TM591 的粘度在 pH4.0 - 11.0 的范围内保持稳定。 

⑦电解质 

TM591 分散体在少量的电解质、金属阳离子聚合物或表面活性剂存在时，有可能会产生

絮凝，这时胶体状分散体会沉降但会阻止混悬物质的结块。 

⑧乙二醇等多元醇 

TM591 不能分散在乙二醇或多元醇中，不过，一旦形成 TM591 水分散体后，再加入与

水混溶的溶剂就能保持很好的分散状态，不影响其助悬功能。 

当处方中需要大量使用乙二醇等多元醇时，分散 TM591 对所需水量有一定要求，在这种

情况下，可用甘油或 70%的山梨醇替代水量。 

 


