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宫瘀净胶囊成型工艺研究 3

秦雪梅  漆小梅  王知平t
k太原 svssst山西医科大学药学院 ~t山西省职工医学院l

摘要  目的 }优选除杂工艺 ~确定胶囊型号和装量 o提供封装车间的相对湿度数据 ∀方法 }比较研究不同除杂工艺浸膏的物理

性质 o测定药粉的堆密度和临界相对湿度 ∀结果 }高速离心法处理后的浸膏易干燥 o其药粉流动性较好 o吸湿率较低 ∀结论 }选

择高速离心法作为本品的除杂方法 o确定选用 s号空心胶囊 o装量规格 s qwxªo封装车间的相对湿度应控制在 xw h以下 ∀

关键词  胶囊 ~吸湿性 ~流动性 ~堆密度 ~临界相对湿度
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  宫瘀净胶囊由黄芪 uzªo当归 t{ªo益母草 vsªo炮姜 |ª组

成 o为山西医科大学第一临床医学院在临床验方基础上研制

的医院制剂 o用于药物流产后出血期过长 !出血量过多症 o疗

效显著 ∀药学 !药效学试验表明 o该方经水煎煮提取后 o经醇

沉处理的浸膏 o多糖等有效成分的含量和药效均明显降低 o

但不经任何除杂的浸膏粘性过大 o难以干燥 o且临床有效单

服剂量增大 o患者不易接受 ∀文献报道 o高速离心除杂 o可保

留较多的皂苷 !多糖等有效成分≈t ∗ w  ∀为此 o我们对该方水

提液 o分别采用板框式压滤和高速离心法除杂 o考查其浸膏

的性状 !干膏粉的吸湿性和流动性 o以确定除杂方法 o并进一

步测定药粉的堆密度和临界相对湿度 o为批量生产提供实验

数据 ∀

1 仪器与材料

电热恒温干燥箱ktst�2t型 o上海实验总厂l o高速离心

机k�≥≤2us�2�型 o吉林图门市离心机厂l o板框式压滤机k�2

≠ o浙江海宁郭店联丰过滤设备厂l o电子天平 k≥«¤±ª°¬±ª

�⁄tts2u o上海分析仪器厂l ∀

所用试剂均为分析纯 ~药材购于山西省药材公司 o经鉴

定均为正品 ∀

2  方法与结果

2 q1  工艺步骤及浸膏性状研究

按处方量四倍称取药材共 vvyªo水煎煮提取 o合并煎煮

液过滤 o滤液浓缩并定容于 tsss°̄ 量瓶中 ∀取浓缩液 uxs°̄ o

经板框式压滤机过滤 o滤液浓缩至相对密度 t qvy ∗ t qv{kys

∗ {s ε l的浸膏 ´ o烘干 o得干浸膏 ´ o粉碎 o过筛 o得干浸膏

细粉 ´ ~另取浓缩液 uxs°̄ o经高速离心机以 t qx万 µr°¬±的

转速 o离心 ts°¬±o离心液浓缩至上述相对密度 o得浸膏 µ o烘

干 o粉碎 o过筛 o得干浸膏细粉 µ ~再取浓缩液 uxs°̄ 于蒸发皿

中 o水浴浓缩至上述相对密度时 o转移至干燥箱中烘干 o得干

浸膏 ¶ o粉碎 o过筛 o得干浸膏细粉 ¶ ∀各种处理方法测定 v

次 ∀

分别记录上述三种方法的浸膏干燥时间 o干浸膏性状及

重量 o干膏粉碎难易程度 o并计算出干膏率 ∀

出干膏率k h l �
干膏重 ≅ w

药材重
≅ tss h

结果见表 t ∀

  ·检测 o两种方法的比较 o置信限 |s h o·sqts ow � u qtvu

干燥时间  ´和 µ }≥ � s qxv| o·� t{ q{ys ~µ和 ¶ }≥ � s qyzx o·

� u| qxzx

出膏率  ´和 µ }≥ � t qtxt o·� w qz{{ ~µ和 ¶  ≥ � t qtxt o·�

z q{zw

由表 t可见 o采用高速离心法处理后的浸膏 o粘性较小 o

干燥时间明显缩短kτ检验l o所得的干浸膏块质地松脆 o易于
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表 1  不同除杂方法的浸膏性状

干燥时间r«

±t ±u ±v Ξ ≥

出干膏率r h

±t ±u ±v Ξ ≥
粉碎 干浸膏性状

´ xv qs xw qt xv qw xv qx s qxxz uy qy u{ qt u{ qz uz q{ t qs{u 较难 浸膏粘性大 o干膏块质硬紧密

µ wx qx ww qy wx qx wx qu s qxus uw qt ut q| uv q| uv qv t qutz 容易 浸膏粘性小 o干膏块质松脆  

¶ ys qz yu qv yt qx yt qx s q{  u| qx vt qs vt qy vs qz t qs{u 难  浸膏粘性大 o干膏块质硬紧密

粉碎 o出膏率降低 o可减少服用剂量 ∀

2 q2  干浸膏药粉物理性质研究

2 q2 q1  休止角测定  采用固定漏斗法≈u  o将 v只漏斗串联

并固定于水平放置的坐标纸上 t¦°处 o最下一只漏斗出口磨

平 o小心将药粉沿漏斗壁倒入最上的漏斗口中 o直到坐标纸

上形成的药粉圆锥体尖端接触到漏斗为止 o由坐标纸测出圆

锥体底部的直径k反复测定 x次l o计算休止角 }·ªΑ�
�

�

结果见表 u ∀

表 2  不同药粉的休止角rΑβ

´ µ ¶

±t w{ qt wv qy xt q{

±u w{ qy wu q| xu qw

±v w{ qv wv qt xu qx

±w w{ q{ wv qw xt qy

±x w{ qz wv qs xu qv

hΞ w{ qx wv qu xu qt

≥ s qu|u s qu|t s qv|y

方法比较  ´与 µ }≥ � s qu|u o·� u{ qy|| o·sqts o{ � t q{ys ~µ与

¶ }≥ � s qvwz o·� ws qxxw ~´和 ¶均不能代替 µ

由表 u可见 o三种处理方法制备的浸膏粉休止角均大于

wsβ o流动性不佳 o但高速离心法制备的干膏粉 µ o其休止角明

显小于另两种方法 o且接近 wsβ ∀

2 q2 q2  吸湿百分率的测定≈u   将底部盛有氯化钠过饱和溶

液的玻璃干燥器放入 ux ε 的恒温培养箱内恒温 uw«o此时干

燥器内的相对湿度为 zx qu{ h o在已恒重的称量瓶底部放 wª

药粉 o精密称定 o置于氯化钠过饱和溶液的玻璃干燥器内k称

量瓶盖打开l o于 ux ε 恒温培养箱保存 o定时称量 o计算吸湿

百分率 ∀

吸湿率k h l �
吸湿后药粉重量 p吸湿前药粉重量

吸湿前药粉重量
≅ tss h

k每种方法平行 v份l o结果见表 v ∀

  由表 v可见 o吸湿率以干膏粉 µ最小 o且在一个工作班

内k{«l o吸湿率仅为 w qtt h ∀

2 q3  干浸膏活性成分的保留

依据奉建芳≈w 对古方归脾汤的研究 o该方由黄芪 !党参 !

白术 !当归 !远志等组成 o富含皂苷及多糖活性成分 ∀比较研

究了醇沉法 o高速离心法及多级过滤法 o三种除杂工艺对总

多糖和黄芪甲苷的保留 o分别采用酚一硫酸法测定上清液的

多糖含量 o薄层扫描法测定上清液中黄芪甲苷的含量 ∀结果

表明 o在多糖的保存上 ov种方法的优劣依次为 }高速离心法

�多级过滤法 � 醇沉法 ~在黄芪甲苷的保存上 o高速离心法

表 3  不同药粉的吸湿率r h

时间r« ´ µ ¶

{ ±t    y qzz    w qs{    | qvs

±u y qzt w qtv | qut

±v y qzu w qtu | quw

hΞ y qzx w qtt | qux

≥ s qsvu s qsuy s qswy

uw ±t ts qtx y quv tu qsx

±u ts qt| y quu tt q|{

±v ts qus y quz tt q|{

hΞ ts qt{ y quw tu qst

≥ s qsuy s qsuy s qsws

w{ ±t tv qux { q{| tx qt{

±u tv qt{ { q|w tx qux

±v tv quv { q|s tx qus

hΞ tv quu { q|t tx qut

≥ s qsvy s qsuy s qsvy

{w ±t tx qwz ts q|u t{ qts

±u tx qws ts q{{ t{ qtx

±v tx qwx ts q{y t{ qtt

hΞ tx qww ts q{| t{ qtu

≥ s qsvy s qsvt s qsuy

明显高于醇沉法k Π� s qstl ∀宫瘀净处方的君药为黄芪 o另

含当归 o益母草和炮姜 o其活性成分也为黄芪甲苷和多糖 o由

文献可知 o高速离心法在保留本方的活性成分上 o优于醇沉

法 ∀

2 q4  高速离心法药粉的性质研究

2 q4 q1  堆密度测定及装量试验  堆密度采用量筒法≈u  o取

药粉 xªo精密称定 o置量筒中 o手置量筒由 x¦°的高度落在木

板上 o反复 x次振动后 o测定药粉的容积 o共测定 x次 o计算

堆密度 o结果见表 w ∀

堆密度 Θkªr°̄ l �
药粉重量kªl

容积k°̄ l

表 4  药粉的堆密度及理论装量

平均堆密度

rª#°̄ p t

s号胶囊

容积r°̄

t号胶囊

容积r°̄

s号理论

装量rª

t号理论

装量rª

s qyv s qzx s qxx s qwzv s qvwz

  手工装胶囊试验 o取同一型号空心胶囊 tss粒于胶囊板

中 o称取定量粉末试装至满 o测其实际装入的粉末量 o计算其

每粒的装入量 o测定 x次 o结果见表 x ∀

  由表 x可见 o用 s号空心胶囊装干膏药粉 µ o实际平均

装量为 s qwx{ªo则可确定其装量规格为每粒装 s qwxª∀
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表 5  药粉的实际装量

s号 t号

±t s qwzu     s qvtt

±u s qwu{ s qvwu

±v s qwxz s qu|z

±w s qw{t s qvv{

±x s qwxu s qu{z

hΞ s qwx{ s qvtx

≥ s qsusw s qsuww

2 q4 q2  临界相对湿度的测定≈v   将干膏药粉 µ干燥至恒重

后 o取 wªo精密称定 o置于已恒重的称量瓶中 o分别置于盛有 z

种不同浓度硫酸或不同盐的过饱和溶液的干燥器内k称量瓶

打开l o于 ux ε 恒温培养箱中保持 {w«后称量 o计算吸湿率 ∀

结果见表 y ∀

表 6  不同相对湿度下药粉在 ux ε 的吸湿率

硫酸浓度及过饱和盐溶液 相对湿度rux ε oh 吸湿率r h

  xw h �u≥�w u| qxx     p s quw

  w{ h �u≥�w ws qxu p s qsy

  ww h �u≥�w w{ qxu p s qvw

  �¤�µ xz qzs z qxz

  �¤≤̄ zx qu{ ts q{|

  �≤̄ {w quy tu qt{

  ���v |u qw{ tx qyx

以吸湿率数据为纵坐标 o相对湿度数据为横坐标作图 o结果

见图 t ∀

由图 t可见 o该药粉的临界相对温度为 xw h o故在生产

时 o分装车间的相对湿度应控制在 xw h以下 ∀

3  讨  论

3 q1  实验结果显示 o中药水提液经高速离心机除杂后 o浸膏

的粘性降低 o便于干燥 o节省时间 o干浸膏质地松脆 o易于粉

碎 o其浸膏粉有较好的流动性 o吸湿百分率明显降低 o非常便

图 1  不同相对湿度下药粉的吸湿百分率

于大生产 ∀本品生产选用高速离心法除杂 ∀通过药粉休止

角和吸湿率的测定 o对考查除杂方法 o有一定意义 ∀

3 q2  药粉堆密度的测定 o为生产中确定装量规格提供可靠

的实验数据 ∀本品选用 s号胶囊 o确定每粒装 s qwxª∀

3 q3  临界相对湿度是药物吸湿与否的临界值 o可根据它确

定生产时的环境湿度 o本实验结果显示 o经高速离心除杂的

药粉 o其临界相对湿度为 xw h ∀车间环境的相对湿度则应控

制在 xw h以下 o同时对包装材料和贮存条件也提出了相应的

要求 ∀
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一种丹参新伪品的真伪鉴别

张  虹k湖州 vtvsss浙江湖州市第一医院l

摘要  目的 }对丹参伪品作定性鉴别 o并与正品丹参作比较鉴别 ∀方法 }采用性状 !显微 !薄层色谱及紫外吸收光谱等鉴别方

法 ∀结果 }丹参伪品为菊科植物牛蒡的根 ∀其表皮黑褐色 ~含多数菊糖和淀粉粒 ~薄层色谱显示无丹参所含成分的斑点 ~紫外

吸收光谱显示其在 vvw±°处有一平坦峰 o而正品丹参则在 wt|±°处有最大吸收 ∀结论 }本实验提供的鉴别方法 o能客观准确地

把牛蒡根和丹参加以区别 ∀

关键词  丹参新伪品 ~牛蒡根 ~真伪鉴别

Τηειδεντιφιχατιον οφ α νεω φαλσε ∆ανσηεν
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