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行分析，得回归方程：Y=o．028 674 2+0。001 733 0

x。+0．0156 81 X：+0．016 590 9 X3，复相关系数

r：O．800 6．F=1．189 9>F。(o．05)，显著，回归方

程有意义。

根据回归方程，求出y的晟优组合为：x。=640

w，X产8倍，墨=4 h，在此组合基础上求出最优

解：y=i．078 67％，此解为回归方程的解析解，符合

《中国药典}2005年版一部所规定的石曹蒲挥发油

不得少于1．O％的要求。

2．4回归方程分析：由回归方程因素的系数可见3

个因素对挥发油的提取量的影响均为正效应。由最

优方案可知：使用微波提取石菖蒲挥发油，水量为最

小值(x。=8倍)，浸泡时间和微波功率取大值(墨=

4 h和X。一640 w)，说明在使用少量溶剌情况下尽

可能长时间浸泡方可使其有效成分充分扩散至溶剂

中．再使用强微波短时间快速加热使其挥发油得以

充分释出。

2．5验证方案：精密秤取石菖蒲干燥根茎50 g，加

8倍水量浸泡4 h，将其放人微波炉内，先用800 W

功率将药液微波加热6 min至沸腾后，改用640 W

功率开始对药液进行微波辐射2 h，石菖蒲挥发油

收率为1．2％。

3讨论

采用均匀设计方寨只需进行6次试验可得出最

优工艺方案，使试验次数大大减小。微渡提取石菖蒲

挥发油使用溶剂量少，需充分浸泡后微波辐射2 h，

挥发油提取率为1．2％，在同样挥发油提取率时，传

统水蒸气蒸馏法提取要6～7 hC“，微波提取时间是

传统法的约1／8倍，故微波法节省时间。微波提取中

药材挥发油是可行的。

微波提取技术在中药萃取中的应用，无论是挥发

袖的提取，还是有效成分的提取，如微渡法提取丹参

水溶性及脂溶性成分，均表明微波法与传统的回流法

相比，其提取率高、省时、节能、节溶剂等优点m”。
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维吾尔医在治疗皮肤病有许多的古方和验方，

“百癣夏塔热片”就是其中的妙方之一n]。其具有清除

异常黏液质、胆液质及败血，消肿止痒之功能。处方由

地锦草、芦荟、司卡摩尼亚脂等7味药组成，用于治疗

银屑病，手癣，体癣，足癣等皮肤病。本方收载于《中华

人民共和国卫生部药品标准》维吾尔药分册，原标准

提取工艺已确定，而成型工艺条件未细化，仅模糊写

成：“将药材提取液浓缩成稠膏，加入药材细粉与辅料

混匀，制粒、干燥、压片、包衣”。因此，有必要对其成型

工艺进行细化研究，为工业化生产提供科学依据。本

实验对其最佳成型工艺进行了考察。

I材料与仪器

实验用药材及辅料均购自新疆医药公司，试剂

均为分析纯。

118摇摆式八两装高速中药粉碎机(浙江瑞安

环球机械厂)，Eyela旋转蒸发仪(Tokyo Rikakikai

公司)，DZF--6050型真空干燥箱(上海精宏实验设

备有限公司)，VFP一7晨光旋转式变速压片机(常

州市龙城晨光药化机械有限公司)，zB—Rs型智能

崩解仪(天津大学精密仪器厂)。
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2提取、浓缩、千燥工艺

根据原标准提取工艺：芦荟、司卡摩尼亚脂粉碎

成细粉(100目)，备用；取地锦草加6倍量的70％乙

醇浸泡24 h，加热回流提取3次，每次1 h，滤过，合

并滤液，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对密度1．08～

1．12(60℃)，备用；地锦草药渣与诃子肉、西青果混

合，加水8倍量水煎煮3次，每次1 h，滤过，合并滤

液，滤液减压浓缩至相对密度1．18～1．22(60℃)，

与醇提浸膏合并，喷雾干燥。

3成型工艺

3．1加入辅料剂量的确定：取处方量327 g生药可

制成l 000片(片重：o．3 g)，根据实验处方药材出膏

率为33．6％，270 g生药提取后，干浸膏重90．8 g，处

方药材出粉率为98．6％，因此压制1 000片需加辅

料量为153．0 g．即每片中需加辅料量为51％。

3．2均匀试验筛选辅科：根据处方中药物有效成分

理化性质及浸膏片特点，选定为淀粉、低取代羟丙基

纤维素(L—HPC)、羧甲基淀粉钠(cMs—Na)为考察

因素，进行u；(53)均匀试验，以崩解时限为评价指

标，筛选辅料组成。

取干浸膏粉，加入司卡摩尼亚脂粉、芦荟粉混

匀，按均匀条件加入淀粉、L—HPC混匀，以80％乙醇

制软材，14目筛制粒，60℃以下烘干，14目筛整粒，

加入羧甲基淀粉钠、硬脂酸镁，混匀，压片，测定崩解

时限，结果见表1、2。

衰1因素与水平

Table 1 Factors and levels

将崩解时限采用王玉方的均匀设计程序3．0版

进行多元逐步回归处理，得回归方程为Y=52．9--

O．015 7 X12—0．020 5 X22—0．886 X32，R=

0．999 8，S=0．210，F一847．0，Fm 05‘5’1’1’一215．7，

F>F。。。(3，1，1)，方程显著。

裹2均匀试验设计爰结果

Table 2 DesIgⅡand result of uniform test

优化条件为：淀粉Xl=10，L—HPC Xz一5，

CMS-Na X。=36，预测崩解时限为19．0 min。由以

上结果可见，低取代羟丙基纤维素和羧甲基淀粉钠

对样品崩解时限有影响，但淀粉无影响，由此确定最

佳处方组成为：淀粉10％，低取代羟丙基纤维素

5％，羧甲基淀粉钠lo％。

3．3验证试验：据此条件，进行验证试验，结果表明

崩解时限值平均值为19．4 rain，与预测值接近，说

明处方设计合理，成型工艺稳定。

3．4润滑剂筛选：采用固定漏斗法，以休止角大小

筛选适宜润滑剂。结果本品颗粒休止角为41．2。，表

明本品流动性差。选择常用的润滑剂：滑石粉、硬脂

酸镁、微粉硅胶，以相同用量0．5必加入颗粒中，测

其休止角，结果休止角度为：滑石粉39．76，硬脂酸

镁36．3。，微粉硅胶36．6。。可见，硬脂酸镁润滑效果

较好，又进一步根据休止角度考察了其用量，当用量

为1％时，休止角度最小。为34．4。，因此，确定硬脂

酸镁用量1％。

4讨论

尽管解决中药制剂研究中的配方及工艺选择等

多因素优化组合问题中经常用到的实验方法是正交

设计，但此方法往往受到试验次数的限制，使得考察

的水平不宜过多。而均匀设计考察的水平数可较多、

对数据的进行更为仔细的研究。均匀设计的基本设

计原则是让试验点在考察范围内“均匀分散”，考究

水平多，试验次数少。主要用于提取工艺、制剂配方、

成型工艺及提高质量的研究。
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