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验考察了室温、25、50、90℃恒温条件对显色效果的

影响。结果证实，在室温条件下，利用硫酸加入后大量

放热这一客观现象，即可取得良好显色效果，并可大

大简化实验条件，使操作更为简便。

3．2多糖的干燥，文献多采用真空干燥或低温烘干。

实验证实对欧亚旋覆花多糖采用低温干燥和真空干

燥均能得到满意的产品，但低温干燥有时会出现少量

样品溶解而使样品变黏稠，极难干燥彻底。60℃真空

干燥方法则不会有这种现象出现，故本实验采用后一

种方法。

3．3实验中发现，多糖固体的收率与多糖提取液测

定结果有一定差距，可能是多糖的组成较复杂。苯酚一

硫酸法测定多糖都是以葡萄糖为对照品，这对含有多

种单糖、双糖等成分的天然多糖来说就造成测定值与

实际值不符的现象，加之单糖、双糖等低分子糖在水

中有较好的溶解性，当浓缩多糖提取液制备多糖固体

时，这些糖极易随水溶性溶剂流失，从而使提取液多

糖测定值与获得的多糖固体有一定的差距。这一问题

有待今后做进一步的研究。
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皮炎颗粒剂辅料的筛选

王莘，丛向梅

(天津市长征医院，天津300021)

皮炎颗粒是我院制剂，主要由地黄、知母、防风、

金银花等10味中药组成，具有清热凉血、祛热利水作

用，临床用于治疗各种湿疹、皮炎、荨麻疹，并取得很

好疗效。该方药材具有一定引湿性，辅料对颗粒成型

工艺及颗粒性状有直接影响，若选择不当颗粒成型后

会吸湿、结块，严重影响产品质量及贮存。本实验对以

不同辅料制备颗粒剂的成型率、吸湿率、溶化性进行

考察，对辅料进行筛选，并确定其最佳配比。

l仪器与试药

YSEI药品稳定性试验箱(重庆永生实验仪器

厂)，AR 1140／C电子分析天平(美国OHAus)，

DPL 30／60多功能制粒／包衣机(重庆精工制药机械

有限公司)。浸膏(自制，批号20030517)、微晶纤维素

(常熟市药用辅料厂)、淀粉(廊坊淀粉厂)、糊精(廊坊

淀粉厂)、羟丙基甲基纤维素(湖州展望化学药业公

司)、羧甲基淀粉钠(金珠江化学有限公司)。

2方法与结果

2．1单一辅料与浸膏配伍：适合的辅料与浸膏配伍

收稿日期：8005—07 23

可减少颗粒剂的吸湿性，因此先进行单一辅料与稷膏

配伍试验考察其吸湿性与成型性。药材按规定方法煎

煮，滤过，滤液浓缩至规定的相对密度，即得浸膏(煎

煮浓缩后的浸膏相对密度1．20，无焦屑等异物)，各

单一辅料与浸膏l：5比例，以多功能干燥制粒机，喷

雾干燥制粒，干燥、整粒，即得。

2．1．1成型率的测定：取制得的颗粒，称质量，依次

过一号筛与四号筛，收集通过一号筛与不能通过四号

筛的颗粒，称质量，计算成型率。结果见表1。

成型宰一通过一号筛与不通过四号筛的颗粒质量／颗粒

总质量×100％

2．1．2吸湿率的测定：将底部盛有氯化钠过饱和溶

液的玻璃干燥器在室温放置48 h，使其达到平衡，其

相对湿度为75％。取制得颗粒，称质量，置于其中，将

干燥器置人药品稳定性试验箱，温度35℃，相对湿度

60％，2 h取样称质量，计算吸湿率I，记录外观I。

吸湿率一(吸湿后质量一吸湿前质量)／吸湿前质量×

100％。另取制得颗粒，药用铝薄纸装袋，3 g／袋，同上
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法操作，一周取样，测定其吸湿率Ⅱ，记录外观I。结

果见表2。

表1颗粒成型率

Table 1 Granulosic rate

表2颖粒吸湿率

Table 2 Moisture absorption of granula

辅料
吸湿率嗳温率吸湿宰

／％1／“变化值／“
外观l 外观

可见，一周测定颗粒吸湿率，各种辅料吸湿性：羟

丙基甲基纤维素>羧甲基淀粉钠>淀粉>微晶纤维

素>糊精>乳糖。

2．2正交设计：在单一辅料试验的基础上，进一步考

察复合辅料对吸湿性、成型性的影响，为颗粒成型选

择更为适合的辅料。以颗粒吸湿率、成型率为指标筛

选辅料、糊精、微晶纤维素、淀粉、乳糖及配比。因素及

其水平见表3。试验设计见表4。

表3因蠢水平

Table 3 Factors and levels

由直观分析可见吸湿率B>D>A>C，即对于

吸湿率B(微晶纤维素)、D(乳糖)为重要因素，A(糊

精)、C(淀粉)次之。成型率A>D>C>B即对于成型

率A、D为重要因素，B、C次之。

由于微晶纤维素可作为崩解剂使用，能使所成颗

粒剂在冲泡时能快速分散，缩短颗粒剂的溶化时问，

又可作为增稠剂使用，在冲泡时使药液能充分混悬，

并能改善颗粒剂的流动性；乳糖本身具有良好的冲溶

性和抗湿性而糊精广泛应用于颗粒剂，制出的颗粒外

观均匀、美观。具有较高的平衡水分、抗湿能力及良好

的溶化性。综合所有因素根据直观分析法可确定最佳

辅料配比为A。B：D。，即糊精0．4倍量、微晶纤维素

表4 L，(34)正交试验及结果

Table 4 Results of La(34)orthogonal test

试验号A B C D 吸湿率／％成型率／，6溶化性

0．3倍量、乳糖0．2倍量。

2．3验证试验：根据实验确定工艺，制备3批产品

(A、B、c)，经过稳定性试验考察，药品置于稳定性试

验箱，温度(40士2)C，相对湿度(75±5)％，1月末、

2月末、3月末、6月末取样，考察其外观并测定其吸

湿率见表5，其他项均符合《中国药典>>2005年版一部

颗粒剂项下规定。

表5验证试验结果

Table 5 Verification results

3讨论

颗粒剂辅料的种类和用量，对颗粒剂的成型工艺

及其性状有直接影响，预试验表明，对于皮炎颗粒，羟

丙基甲基纤维素、羧甲基淀粉钠吸湿性大，稳定性差，

出现了结块现象，不宜采用。本实验在辅料筛选及最

佳配比的确定中以吸湿率、成型率、溶化性、外观为指

标，较为全面且重点地考察颗粒剂的最佳处方组成。

验证实验结果显示，该颗粒剂的辅料的确立是合理、

可行的。

  




