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可溶性大豆多糖作为淫羊藿颗粒成型辅料的研究 
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摘  要：目的  评价可溶性大豆多糖作为淫羊藿颗粒辅料的适用性，并对制剂成型工艺进行优化。方法  以可溶性大豆多糖

作为单一辅料，采用湿法制粒制备淫羊藿颗粒，通过正交设计试验，对制剂成型工艺进行优化，并与糊精所制备的颗粒比较，

考察其溶化性和吸湿性。结果  正交试验筛选出的优化工艺为浸膏比重 1.33、浸膏温度 60 ℃、浸膏辅料质量比为 1∶3.5，
此时所制备的淫羊藿颗粒具有较高的成型率和流动性，临界相对湿度为 73%，与糊精制备的颗粒相比，其表现出更好的溶

化性。结论  以可溶性大豆多糖作为辅料制备的淫羊藿颗粒具有良好的适用性，提示可溶性大豆多糖有望成为具有一定应用

前景的颗粒辅料。 
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Study on soluble soybean polysaccharides as excipient for Epimedium Granules 
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Abstract: Objective  To evaluate the applicability of soluble soybean polysaccharide (SSPS) as excipient for Epimedium Granules 
(EG) and to optimize the molding preparation technology. Methods  SSPS was added as excipient for the preparation of EG and the 
molding preparation technology was optimized by orthogonal design. SSPS was compared with dextrin as excipient for EG by 
investigating their melting and hygroscopicity. Results  When the specific gravity of extract was 1.33, the temperature of extract was 
60 , the pro℃ portion of extract and SSPS was 1∶3.5, the EG prepared by this way had higher granulation and dissolubility, and the 
critical relative humidity was 73%. Compared with the granules prepared by dextrin, they showed better dissolubility. Conclusion  
The EG prepared by SSPS shows good applicability, which promises that SSPS may be a new excipient for granules. 
Key words: soluble soybean polysaccharide; Epimedium Granules; excipient; melting; critical relative humidity 
 

近年来，随着我国经济的快速发展和现代化进

程的不断深入，人口老龄化现象已日益凸显，糖尿

病的发病率呈逐年上升的趋势，该类人群对葡萄糖

较敏感。颗粒是常用的中药剂型，其成型辅料有蔗

糖、淀粉和糊精等[1-2]，在体内都会转化为葡萄糖，

从而影响糖尿病患者血糖的波动，故考虑寻找更适

宜的辅料。可溶性大豆多糖（soluble soybean 
polysaccharide，SSPS）是一种从大豆中提取的水溶

性多糖，其相对分子质量在 60 万左右，由半乳糖

（Gal）、阿拉伯糖（Ara）、半乳糖醛酸（GalA）、鼠

李糖（Rha）、岩藻糖（Fuc）、木糖（Xyl）和葡萄

糖（Glc）等组成，其中葡萄糖的量较低，约为 2.2%[3]，

故作为药用辅料时不会影响患者的血糖，并且其对

糖尿病患者还具有一定的保健功能[4-5]。可溶性大豆

多糖在食品中已经得到广泛应用，多用作日常膳食

纤维的补充和食品添加剂[6]，未见报道用作颗粒辅 
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料。故本实验选择淫羊藿水提物为模型药物，以可

溶性大豆多糖作为辅料，通过湿法制粒，得到淫羊

藿颗粒，筛选最优成型工艺，并进一步考察可溶性

大豆多糖作为淫羊藿颗粒辅料的适用性。 
1  仪器与材料 

Agilent 1100 高效液相色谱仪（包括四元泵，自

动进样器，DAD 二极管阵列检测器）；BP—211D
分析电子天平（德国 Sartorius 公司）；PL1502—S
便携式电子天平（上海 Mettler Tledo 仪器有限公

司）；DMG—9070A 电热恒温鼓风干燥箱（上海精

宏实验设备有限公司）；HH—4 数显恒温水浴锅（国

华电器有限公司）；BT—1000 粉体综合特性测试仪

（丹东市百特仪器有限公司）；HTC—1 电子湿度计

（常州市瑞明仪表厂）。 
淫羊藿饮片（毫州沪谯药业有限公司，批号

20120618），经南京中医药大学吴德康教授鉴定为小

檗科淫羊藿属朝鲜淫羊藿 Epimedium koreanum 
Nakai。淫羊藿苷对照品（中国药品生物制品检定所，

批号 110737-200415）；可溶性大豆多糖（上海百奥

特植物蛋白科技有限公司，批号 20130617）；糊精

（北京双旋微生物培养基制品厂，批号 20080328）；
溴化钠（批号 20130406）、碳酸钾（批号 20130325）、
溴化钾（批号 20130222）均购于上海凌峰化学试剂

有限公司；氟化钾（国药集团化学试剂，批号

20130204）；氯化镁（西陇化工股份有限公司，批号

120913）；碘化钾（批号 13012220052）、氯化钠（批

号 12051510786）均购于南京化学试剂有限公司；

甲醇为色谱纯，水为双蒸水。 
2  方法与结果 
2.1  淫羊藿颗粒的制备 
2.1.1  淫羊藿水提物浸膏的制备  称取淫羊藿饮片

1 000 g，加 20 倍量的水，煎煮 3 次，每次 1 h，滤

过，提取液浓缩至一定比重（比重为相对密度，是

药液与水的比值），得浸膏。按文献方法[7]测定，得

到浸膏中淫羊藿苷的质量分数为（7.51±0.28）
mg/g。 
2.1.2  淫羊藿颗粒的制备  称取 100.0 g 淫羊藿水

提物浸膏，加入一定量的可溶性大豆多糖或糊精，

混合均匀，制粒，60 ℃烘箱内干燥，定时翻动，即

得淫羊藿颗粒。 
2.2  颗粒成型工艺优化 
2.2.1  成型率  取出干燥后的颗粒于药筛内，保持

水平状态，轻筛 3 min，除去不能过 1 号筛的颗粒

和能过 4 号筛的粉末，剩余的即为合格颗粒，以合

格颗粒质量（m）除以颗粒总质量（M），即得成型

率（成型率＝m / M）。 
2.2.2  流动性  取待测颗粒样品适量，在测量温度

（20±2）℃、湿度（50±5）%条件下，采用粉体综

合特性测试仪测定并计算休止角（θ）。θ计算方法：

由粉体综合特性测试仪得出圆锥体高（H）和半径

（r），按公式 tanθ＝H / r 计算 θ。 
2.2.3  正交试验优化颗粒成型工艺  根据相关文献

报道[8-9]以及预试验结果，确定以浸膏比重（A，60 
℃热测）、浸膏温度（B）、辅料浸膏质量比（C）为

3 个因素，每个因素 3 个水平，采用 L9(34) 正交表

进行正交试验。效果通过 2 个指标考察：成型率和

颗粒流动性，并按成型率为 0.5，θ为 0.5 的权重系

数对这 2 个指标进行综合加权评分，即将成型率

100%规定为 50，θ最大测定值（θmax）规定为 50，
则综合评分＝成型率/100%×50－θ/θmax×50。正交

试验设计与结果见表 1，方差分析见表 2。 
对正交试验结果进行直观分析和方差分析，结

果表明各因素对综合评分的影响顺序为 C＞A＞B，
最佳成型工艺为 A3B3C3，即浸膏比重为 1.33，浸膏

温度为 60 ℃，辅料为 3.5 倍浸膏量。该工艺条件下

制备的淫羊藿颗粒具有良好的成型率和流动性。 
2.2.4  验证试验  考虑到试验误差和实际生产，尚

需对试验结果加以验证。按照上述正交试验优化结

果制得 3 批淫羊藿颗粒样品，考察其成型率和流动

性，并进行综合评分。结果 3 批颗粒的成型率分别

为 94.72%±2.02%、94.01%±1.96%、93.86%±

1.91%，θ分别为 17.6°±0.3°、17.4°±0.3°、18.2°±
0.4°，综合评分分别为 12.56±0.88、12.31±0.85、
12.83±0.78（n＝3），与正交试验结果相符，说明优

选的成型工艺条件可靠且稳定。 
2.3  溶化性考察 

分别取 100.0 g 不同辅料制备的淫羊藿颗粒，各

平行 5 份，置烧杯内，加 200 mL 热水，搅拌 5 min，
观测溶解时间和澄清度，判断是否全部溶化，允许

有轻微浑浊，但不得有焦屑等异物；在干燥至恒定

质量的 10 mL的离心管中加入精密称定的样品颗粒

0.5 g，加入沸水 10 mL，搅拌振荡 5 min，3 000 r/min
离心 15 min，弃去上清液，80 ℃下将残渣烘干至

恒定质量，精密称定，根据公式，溶化率＝溶化颗

粒质量 / 总颗粒质量，计算溶化率。结果分别以可

溶性大豆多糖和糊精为辅料制备的淫羊藿颗粒的溶 
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表 1  正交试验设计与结果 
Table 1  Design and result of orthogonal test 

试验号 A B / ℃ C D (误差) 成型率 / % θ / (°) 综合评分 

1 1.24 (1) 40 (1) 2.5 (1) (1) 85.38 24.20 −7.21 

2 1.24 (1) 50 (2) 3.0 (2) (2) 88.43 22.40 −2.07 

3 1.24 (1) 60 (3) 3.5 (3) (3) 91.76 20.30  3.77 

4 1.29 (2) 40 (1) 3.0 (2) (3) 89.07 18.50  6.31 

5 1.29 (2) 50 (2) 3.5 (3) (1) 94.35 17.40 11.22 

6 1.29 (2) 60 (3) 2.5 (1) (2) 86.15 20.10  1.54 

7 1.33 (3) 40 (1) 3.5 (3) (2) 91.12 16.70 11.06 

8 1.33 (3) 50 (2) 2.5 (1) (3) 85.43 19.60  2.22 

9 1.33 (3) 60 (3) 3.0 (2) (1) 90.29 18.50  6.92 

K1 −5.51 10.16 −3.45 10.93    

K2 19.07 11.37 11.16 10.53    

K3 20.20 12.23 26.05 12.30    

R 25.71  2.07 29.50  1.77    
 

表 2  方差分析 
Table 2  Analysis of variance 

方差来源 离均差平方和 自由度 F 值 显著性

A 140.717 2 245.152 P＜0.01

B   0.721 2   1.256  

C 145.046 2 252.693 P＜0.01

D (误差)   0.574 2   

F0.05(2, 2)＝19.00  F0.01(2, 2)＝99.00 
 
解时间均为 2 min，澄清度分别为澄清和基本澄清，

溶化率分别为（96.34±0.56）%和（92.32±0.48）%。

以可溶性大豆多糖为辅料制备的淫羊藿颗粒在 2 
min 内能全部溶解，且相比糊精制备的颗粒更澄清，

溶化率更高，这一方面是由于可溶性大豆多糖在热

水中有很高的溶解性；另一方面可溶性大豆多糖还

具有一定的乳化增溶作用[3]。 
2.4  吸湿性考察 
2.4.1  吸湿速率的测定  将底部盛有氯化钠过饱和

溶液的玻璃干燥器放入恒温培养箱中恒温（25 ℃）

24 h，此时干燥器内的相对湿度为 75%。根据《中

国药典》2010 年版附录 XIX J 药物引湿性试验指导

原则，在已恒定质量的称量瓶中分别放入干燥至恒

定质量的 2 种辅料制备颗粒适量（约 2 mm 厚），平

行 5 份样品，准确称定质量后置于干燥器中，25 ℃
恒温保存，于 2、4、6、8、10、12、24 h 定时称量，

计算吸湿率 [吸湿率＝(吸湿后质量－吸湿前质量) / 
吸湿前质量]。结果见图 1。以可溶性大豆多糖制备 

 
 
 

图 1  可溶性大豆多糖或糊精制备的淫羊藿颗粒的 
吸湿平衡曲线 

Fig. 1  Moisture equilibrium curves of EG prepared 
by SSPS or dextrin 

 
的淫羊藿颗粒在24 h内的吸湿率和吸湿速率均较糊

精制备的淫羊藿颗粒高，说明可溶性大豆多糖的吸

湿性略强于糊精，这可能与二者的分子结构有关，

具体原因有待进一步研究[3,10]。从图 1 中还可以看

出，可溶性大豆多糖制备的淫羊藿颗粒在 24 h 后基

本达到吸湿平衡。 
2.4.2  临界相对湿度（critical relative humidity, 
CRH）的测定  将已干燥的以可溶性大豆多糖或糊

精制备的淫羊藿颗粒分别装入已干燥至恒定质量的

称量瓶内（约 2 mm 厚），准确称量。置不同湿度的

保干器中，与 25 ℃条件下保存 24 h，定时称量，

计算吸湿率。结果显示，相对湿度为 33%、43%、

57%、69%、75%、82%、86%时的吸湿率分别为

2.03%、3.32%、6.28%、19.08%、26.31%、34.56%、

吸
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42.62%（n＝3）。用吸湿率为纵坐标、相对湿度

（relative humidity, RH）为横坐标作图，得图 2。作

图 2 曲线两端的切线，两切线交点的横坐标即为

CRH，由此可见，可溶性大豆多糖制备的淫羊藿颗

粒的 CRH 为 73%，同样的方法分析得到由糊精制

备的淫羊藿颗粒的 CRH 为 76%。 
 

 
 
 

图 2  可溶性大豆多糖或糊精制备的淫羊藿颗粒的 CRH 
Fig. 2  CRH of EG prepared by SSPS or dextrin 

 
2.5  稳定性考察 

在加速试验（40 ℃、RH 75%）条件下，将最

佳成型工艺制成的 3 批（批号分别为 20130507、
20130508、20130509）可溶性大豆多糖淫羊藿颗粒

适量密封放置 3 个月，按文献方法[6]分别测定放置

0 个月和 3 个月后样品中淫羊藿苷的量，分别为

（1.67±0.39）%、（1.67±0.62）%，（1.67±0.44）%、

（1.67±0.53）%，（1.67±0.51）%、（1.67±0.55）%
（n＝3）。结果表明，颗粒中淫羊藿苷的量无明显变

化，说明可溶性大豆多糖淫羊藿颗粒质量稳定。 
3  讨论 

本实验选用可溶性大豆多糖作为辅料制备淫羊

藿颗粒，并优化了其成型工艺。可溶性大豆多糖成

本低廉，易得，制粒成型工艺稳定，相比于糊精，

以可溶性大豆多糖制备的淫羊藿颗粒具有更好的溶

化性，说明其更适用于淫羊藿颗粒的制备，但以可

溶性大豆多糖制备的颗粒吸湿性较强，故生产中应

注意选择合适的包装材料，并严格控制环境湿度，

使其低于颗粒的 CRH，从而有效防止其吸潮[11]。 
糖尿病患者和糖耐量异常的人群较易受食物或

药物中的葡萄糖影响而发生血糖波动，长期的不正

常血糖波动会导致诸如炎症、认知能力降低和视网

膜病变等糖尿病并发症的出现[12-13]。可溶性大豆多

糖被用作药物辅料，因其葡萄糖的量非常低，比较

适合该类人群服用，并且大豆多糖膳食纤维高达

80%[5]，具有防治糖尿病等多种保健功能。淫羊藿

颗粒剂临床上多用于治疗骨质疏松等症，患有此类

疾病的多为中老年患者，而这类人群中相当比例患

有糖尿病类疾病，可溶性大豆多糖作为药用辅料不

会造成患者的血糖波动。因此将可溶性大豆多糖作

为淫羊藿颗粒剂的成型辅料具有实际应用价值。 
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