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·七叶神安专栏 ·

七叶神安分散片的制备工艺研究
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摘　要:目的　制备七叶神安分散片。方法　以崩解时间为指标 , 采用单因素试验法优选七叶神安分散片的处方。

结果　选择以羧甲基淀粉钠为崩解剂 , 预胶化淀粉 、微粉硅胶为填充剂 , 5% PVP 60%乙醇溶液为黏合剂 , 所制得
的分散片 3 min内全部崩解。结论　优选处方辅料种类及比例适宜 ,崩解时间符合要求 , 可为七叶神安分散片生产

提供参考。
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　　七叶神安片以三七叶总皂苷为有效成分 ,具有

益气安神 、活血止痛的功效 ,临床主要用于心气不

足 ,心血瘀阻所致的失眠 ,心悸等症。分散片是指遇

水可迅速崩解形成均匀的黏性混悬液的非包衣片

剂 ,它兼具片剂和液体制剂的优点。除了具有普通

片稳定性好 ,便于携带 ,服用方便等优点外 ,还有生

物利用度较高的优点 ,既可直接吞服 ,也可投入水中

迅速崩解 ,形成均匀的混悬液后服用 ,特别适用于吞

服困难的患者 。为了提高药物的生物利用度 ,便于

患者服用 ,本实验尝试将七叶神安片研制成分散片 ,

旨在为临床治疗神经科疾病提供一种便于服用且起

效快的新制剂 。

1　仪器与材料

ZP1124旋转式压片机(上海天和制药机械有限

公司),ZRS-8G 智能溶出仪(天津大学精密仪器

厂),BP211D电子天平(德国赛多利斯)。

交联聚乙烯吡咯烷酮 、微晶纤维素 、低取代羟丙

基纤维素(安徽山河药用辅料有限公司),交联羧甲

基纤维素钠 、羧甲基淀粉钠 、硬脂酸镁 、微粉硅胶 、预

胶化淀粉(湖州展望药业有限公司)。

2　方法与结果

2.1　七叶神安分散片的制备:取三七叶总皂苷适

量 ,加入微粉硅胶 、预胶化淀粉 、羧甲基淀粉钠充分

混匀 ,用 5%PV P 的 60%乙醇溶液制粒 ,于 50 ～ 60

℃下干燥 ,整粒 ,加入硬酯酸镁 ,混匀 ,压制成 1 000

片 ,即得 。

2.2　预试验考察

2.2.1　崩解剂的选择:崩解剂的种类对分散片的崩

解 、溶出效果至关重要 ,本实验选择最常用的羧甲基

淀粉钠(CMS-N a)、交联聚乙烯吡咯烷酮(PV PP)、

低取代羟丙基纤维素(LS-HPC)、羧甲基纤维素钠

(CMC-Na)、微晶纤维素(MCC)、交联羧甲基纤维素

钠(cCMC-N a)作为崩解剂 ,以崩解时间为指标比较

分散片的崩解效果[ 2] ,结果见表 1。可见以上 6 种

崩解剂中 ,以交联羧甲基纤维素钠(cCMC-Na)、羧

甲基淀粉钠(CMS-Na)崩解时间最短 ,且效果相近 。

因此采用羧甲基淀粉钠为崩解剂。
表 1　崩解剂种类的筛选

Table 1　Selection of disintegrating agents

崩解剂 崩解时间/min 崩解剂 崩解时间/min

cCMC-Na 7 PPVP 16

CMS-Na 8 MCC 19

LS-HPC 10 CMC-Na 22

2.2.2　崩解剂加入方法的考察:以 CMS-N a 为崩

解剂 ,并选择不同的加入方式制粒 ,压片 。以崩解时

间和外观色泽为评价指标 ,筛选最优的崩解剂加入

方式 ,结果见表 2 。可知 ,以崩解时间为指标则外加

法<内外加法<内加法 ,以外加法最优;从外观色泽

观察 ,其优劣顺序为:内加法>内外加法>外加法 ,

内外加法和外加法制粒后 ,外加辅料与颗粒不易混

匀 ,压片可见明显花斑 ,由于辅料与颗粒密度 、流动

性不同 ,导致片子上下表面色泽不一致 ,而内加法外

观色泽较好 ,崩解时间也符合要求 。综上考虑 ,决定

采用内加法制粒 。
表 2　制粒方法比较

Table 2　Comparison of granulating methods

制粒方法 崩解时间/min 外观色泽

外加法 1.42 差

内加法 1.47 好

内外加法 1.43 较差
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2.2.3　黏合剂的选择:分别用水 、60%乙醇 、5%聚

乙烯吡咯烷酮(PV P)乙醇溶液制粒 ,压片 ,以分散片

的崩解时限 、硬度等作为考察指标 ,筛选合适的黏合

剂 ,结果见表 3 。可知 ,用水及 5%PVP 水溶液制粒

均出现片面问题 ,综合考虑选 5%PV P 的 60%乙醇

溶液为制粒溶媒。
表 3　黏合剂种类的选择

Table 3　Selection of adhesive agents

溶　媒 颗粒评价 片硬度/kg 素片表面 崩解时限/min

水 硬颗粒多 、颗粒颜

色不一致

3.7 有花 斑 , 不

光滑

1.98

60%乙醇 细颗粒多 、颗粒颜

色一致

4.1 无花 斑 , 光

滑

1.46

5%PVP水溶液 颗粒粒度适中 、颗

粒颜色不一致

5.0 有花 斑 , 光

滑

1.75

5%PVP的 60%

　乙醇溶液

颗粒粒度适中 、颗

粒颜色一致

4.9 无花 斑 , 光

滑
1.63

2.3　处方的优化:经预试验 ,选择以羧甲基淀粉钠为

崩解剂 ,预胶化淀 、微粉硅胶粉为填充剂 , 5%PVP

60%乙醇溶液为黏合剂制粒 、压片 。依据《中国药典》

对分散片的规定 ,以崩解时限 、可压性 、硬度等作为考

察指标 ,对七叶神安分散片制备过程中影响较大的因

素如崩解剂 CMS-Na、填充剂 MCC的用量进行筛选 ,

以筛选最佳处方 ,结果见表 4。综合考察各项指标 ,

结果表明处方 4最为理想 ,既符合片剂的质量要求 ,

又切合本品工业化大生产的实际要求 。

2.4　验证试验:为了保证试验的重现性 ,对优选配

比进行验证 ,结果所得分散片的崩解时间平均值为

2 min ,表明该处方配比适宜 ,重现性较好。

3　讨论

分散片处方设计的原则是使片剂遇水后在尽可

表 4　七叶神安分散片处方筛选

Table 4　Prescription selection of Qiye Shen' an Dispersible Tablets

处方 三七叶总皂苷/ g 微粉硅胶/g 羧甲淀粉钠/ g 预胶化淀粉/g 5%PVP60%乙醇溶液 硬脂酸镁/g 可压性 颗粒流动性 硬度 崩解时限/ min

1 50 100 30 100 适量 2 较差 一般 较好 10.5

2 50 110 40 80 适量 2 较差 一般 较好 6.4

3 50 120 50 60 适量 2 好 较好 较好 3.5

4 50 130 60 40 适量 2 较好 较好 较好 2.1

能短的时间内成小颗粒并形成均匀混悬液 ,选择能

提供快速崩解的适宜辅料是保证分散片的关键[ 2] 。

本实验对崩解剂种类及其加入方式进行了考察 。结

果表明 ,羧甲基淀粉钠为优良的崩解剂 ,可保证分散

片在 3 m in内崩解。

本实验在选择填充剂时 ,分别考察了水 、60%乙

醇 、5%PVP 水溶液和 5%PVP 的 60%乙醇溶液。

其中 5%PVP 的 60%乙醇溶液黏合力强 、有利于片

剂崩解 、溶出 、且颗粒完整 ,片子光洁 ,硬度较好 。

采用全粉压片 ,崩解时间较制粒后压片快 ,但粉

末流动性极差 ,吸潮性强 ,加入润滑剂后崩解时间又

大大延长 ,因此全粉压片不可行。

原辅料的粒度能够影响分散片的外观与在水溶

液中的分散均匀度 ,因此要严格控制 ,一般应通过

80目以上筛 。
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HPLC法测定七叶神安分散片中人参皂苷Rb3
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摘　要:目的　建立七叶神安分散片中人参皂苷 Rb3 的测定方法。方法　H PLC 法测定 , Kromatek C18色谱柱(250
mm×4.6 mm , 5 μm);流动相:乙腈-水-冰乙酸(32∶68∶0.08)为流动相;体积流量:1.0 m L/min;柱温:30 ℃;检

测波长:203 nm;进样量:20 μL。结果　人参皂苷 Rb3 线性范围为 0.484 ～ 4.84 μg ,平均回收率 99.04%, RSD为
1.04%。结论　该方法可作为七叶神安分散片的质量控制方法。
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