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简介

二氧化钛(TiO2, E171) 

在药物中，TiO2通常包含在片剂包衣和胶囊壳中，具有以下作用： 

• 用作色素和遮光剂 

• 提供紫外线辐射保护 

• 确保产品外观一致 

欧盟(EU)E171禁令  

2022年，欧盟委员会因缺乏证据证明二氧化钛(TiO2)口服消化的安全性而禁止其在食品中使用。到2025年2月，欧

盟将决定是否禁止在药品中使用TiO2，但强烈建议行业开始寻找替代品。 

目的

旨在评估不含二氧化钛(TF)包衣系统包衣的片剂中保护光不稳定性活性药物成分(API)所需的氧化铁(FeO)水平。

方法

图 片剂制备和包衣的示意图

· 光敏活性药物成分(API)与标准制药辅料进行混合并压片成 500mg 片剂。 

· 使用 O'Hara Labcoat 台式包衣机，利用卡乐康基于 PVA 的 TF 包衣系统和含有 TiO2 的参照包衣系统将片剂包

衣至增重 4%(WG)。 

· 在 Fusion 和 JMP 中设计松弛变量混合物模型 DOE，最大总氧化铁浓度固定为 1.5%。 

· 按照 ICH Q1B 指南，在 Ametek Atlas Suntest CPS+光耐照度试验箱中对包衣片剂进行测试。 

· 按照商业稳定性指示方法采用 UPLC 量化光降解 
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表1 松弛变量混合物模型设计

结果

DOE分析和响应曲面图

表 2 具有统计显著性(p < 0.05)的模型系数
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图 2. 对照组。API 生产和压片的片芯中存在光降解剂

   

 

图 3. 仅红色 FeO 高达 8% w/w 的 TF 包衣及相应的片剂图像
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表 3. 形成的光降解产物从最低到最高的等级排列 
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图 4. 形成的光降解产物(% AN)相对于 FeO 浓度的响应曲面图。每个曲面图显示了两种氧化铁之间的关系，且第

三种氧化铁(黑色、黄色或红色)呈固定浓度，如图右下角所示

 
 
包衣悬浮液的吸光度和透射光谱 

图 5. 仅含一种氧化铁的 TiO2 和 TF 包衣在 200-800nm 范围内的透光率和吸光度。 
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图 6. 在含有一种类型氧化铁的 TiO2 和 TF 包衣片剂中测量的光降解产物，其透光率和吸收光谱如图 5 所示。 

结论

· 含有≥1%红色或黄色FeO的TF包衣能够提供高水平的光保护，而黑色氧化铁则不起作用。TiO2标准包衣与仅含

0.5%红色或黄色的TF包衣具有相似的光降解。

· 已知大多数光敏 API 在紫外蓝光下会降解；当这种基于 PVA 的 TF 包衣中存在红色或黄色氧化铁时，在 UV-蓝

光波长范围内的透光率低。

· 后续实验包括研究不同聚合物的 TF 包衣中的 FeO 的光保护影响，并使用其他光敏性 API 验证 DOE 结果。
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根据我司所知及所信，本文包含的信息真实、准确，但由于方法、条件以及产品设备的差异，故不对产品任何推荐的数据或者

建议提供明示或暗示性担保。在贵方的任何用途上，也不作同样的产品适用性担保。我司对意外的利润损失、特殊或相应的损

失或损害不承担责任。 

卡乐康公司不作任何明示或暗示性担保。即不担保客户在应用卡乐康产品的过程中不会侵犯任何第三方或实体持有的任何商

标、商品名称、版权、专利或其他权利。 

更多信息请与卡乐康中国联系，电话：+86-21-61982300/4001009611 ∙ 传真：+86-21-54422229  

www.colorcon.com.cn ∙ marketing_cn@colorcon.com 
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