
强制降解（压力测试）通常用于药物开发，以预测影响纯度、功
效和安全性的药品稳定性。在压力测试中，药品暴露于热、光
或化学药剂，目的包括：

 了解降解途径

 测定固有稳定性和贮藏寿命

 开发稳定的配方

 评估抗氧化剂的效率

药品降解通常涉及自由基途径，因此鉴定自由基中间体极其重
要。此外，药物配方中抗氧化剂的效率通过清除自由基和消除
稳定性问题的能力进行表征。

电子顺磁共振（EPR）波谱可以成功地检测和监测压力测试
中经由化学反应、热 反应或光化学反应 产生的短寿命自由
基。EPR可以测定自由基清除效力和抗氧化剂的效率。

挑战
选择合适的药物配方需要了解活性药物成分（API）和辅料的
稳定性和贮藏寿命。ICH准则要求进行压力测试。

解决方案
Magnettech ESR5000台式EPR波谱仪

 通过监测产生和涉及自由基的过程，预测药品的长期稳定性
（光稳定性、热稳定性、化学稳定性）

 在新型活性药物成分的早期开发阶段使用最少数量的样品

 通过完善的试验测定抗氧化剂清除自由基的效率

EPR的制药应用
II.稳定性和贮藏寿命优化

Magnettech ESR5000的主要特点：

 无需拥有EPR经验
 结果精确
 卓越的灵敏度
 易用性
 测定、分析和量化自由基的完整工作流程
 尺寸紧凑
 持有成本低

在清除药物配方中的自由基方面抗氧化剂A比抗氧化剂B更有效
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药品
片剂/乳剂配方

辅料活性药物成分

I. 
降解检测和评估

• 光（紫外线）降解
• 热降解
• 化学降解

II. 
稳定性和货架期
优化

• 药物稳定性
• 抗氧化剂的效能

III. 
反应监测

• 优化收率
• 绿色化学反应

IV. 
灭菌过程

• 辐照
• 热处理

V. 
顺磁杂质分析

• 微量元素
• 有毒副产物 

自由基

过渡金属

小结

强制 降解 研究在药物配 方开发 过程中必
不 可少，有 助 于了解 可能 的 降 解 途 径 。
Magnettech ESR5000提供数据来预测
活 性 药 物 成 分、辅 料 和 配 方产品 的 稳 定
性。EPR压力研究提供了必要的见解以助力
早期开发阶段合适配方的筛选。
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 溶液配方通过自由基过程发生热降解。
 延时分析揭示了氧化率。
 无效对照剂的测试数据证实，活性药物成分在热

暴露下容易发生降解。
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案例研究：货架期
 五种片剂配方产品在40℃下进行了为期10天的压力测试。
 片剂3-5中检测到形成的自由基数量增加，这表明了贮藏寿命的缩短。
 片剂1和片剂2中形成的自由基数量较少，这表明其药物开发潜力更优。


