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摇 摇 咱摘要暂摇 目的摇 建立复方山楂颗粒的最佳制备工艺遥 方法摇 以产量尧颗粒性状尧溶化性以及含量为指标袁考察槽式混合

摇摆制粒与喷雾制粒方法对生产工艺影响遥 结果摇 采用喷雾制粒方式对实际生产中的产量尧颗粒性状尧溶化性更符合实际要

求遥 结果院采用喷雾制粒工艺后袁产量达到 员猿园 噪早袁颗粒呈孔状袁大小均匀袁外形圆整袁流动性好袁表明喷雾制粒相对于摇摆制粒

更适合制剂生产遥 结论摇 喷雾制粒从各因素考察优越于摇摆制粒遥
咱关键词暂摇 摇摆制粒曰喷雾制粒曰产量曰颗粒性状曰溶化性
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摇 摇 复方山楂颗粒为沈阳军区总医院制剂袁批准文

号为沈制字渊圆园园远冤月园员园愿猿 号袁此复方由山楂尧决明

子两味中药组成袁功效散瘀尧消食袁用于高血脂症的

治疗遥 本研究采用摇摆制粒与喷雾制粒工艺进行比

较咱员 耀 猿暂 袁考察了两者的产量尧颗粒性状尧溶化性以及

总黄酮含量袁得出最佳生产工艺袁改善了颗粒性状袁
在临床应用中反馈较好遥
员摇 仪器与材料

员 援 员摇 仪器 摇 紫外分光光度仪渊日本岛津公司冤曰
云粤员园园源月 电子天平 渊上海精密科学仪器有限公

司冤曰杂悦匝鄄缘园 超声波清洗机渊上海申波超声公司冤曰
电热恒温干燥箱渊厦门医疗电子仪器厂冤曰悦匀鄄员缘园
型槽式混合机渊丹东市制药机械有限公司冤曰蕴再运鄄
员远园阅 型摇摆制粒机渊丹东市制药机械有限公司冤曰
砸匀载 热风循环烘箱渊那宁永兴干燥设备厂冤曰孕郧蕴
渊月冤喷雾制粒干燥器渊重庆市科旭制药机械设备

制造有限公司冤遥
员 援 圆摇 试药摇 复方山楂颗粒浸膏渊沈阳军区总医院

制剂室提取袁取处方中两味药材袁加水煎煮 猿 次袁
每次 员 澡袁合并煎液袁滤过袁浓缩至规定密度袁即
得遥冤曰芦丁对照品渊中国药品生物制品检定所袁批
号 员园园愿园鄄圆园园苑园苑冤曰乙醇渊国药集团化学试剂有限

公司冤曰糊精尧白砂糖渊辽宁东源药业有限公司冤遥
圆摇 方法与结果

圆援 员摇 复方山楂颗粒的制备

圆援 员援 员 摇 取复方山楂颗粒浸膏 渊相对密度 员援 员源袁
远园益冤源园 噪早袁作为喷浆物袁另取糊精 员园 噪早尧白砂糖粉

圆园 噪早 作为底物袁喷雾制粒渊喷雾频率为 源缘 允匀扎袁喷雾

速度 猿圆 蕴 辕 澡袁进风温度 怨缘 益袁物料温度为 苑园 益袁出
风温度为 缘缘 益冤袁喷雾时间以及成品量见表 员遥

表 员摇 摇摆制粒和喷雾制粒制粒方法比较

方法 所需人力
制粒时间
渊皂蚤灶冤

烘干时间
渊皂蚤灶冤

日产量
渊噪早冤

成品率
渊豫 冤

摇摆制粒 圆 苑园 源园 员员缘 怨员援 圆
喷雾制粒 猿 圆园 员圆园 员园愿 愿缘援 苑

圆援 员援 圆 摇 取复方山楂颗粒浸膏 渊相对密度 员援 员源袁
远园益冤源园 噪早袁浓缩至相对密度 员援 猿愿袁重量为 员源援 苑 噪早袁
另取糊精 员园 噪早袁白砂糖粉 圆园 噪早 混合均匀袁加入上
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述稠膏袁采用槽式混合机混匀袁以乙醇 圆 园园园 皂造 作为

润湿剂袁制软材袁放入摇摆颗粒机中制粒袁制粒时间

以及产量见表 员遥
圆援 圆摇 总黄酮含量测定咱源暂

圆 援 圆 援 员摇 标准曲线的制备 摇 精密称定经 员圆园 益 减

压干燥至恒重的芦丁对照品 缘援 源 皂早袁置 圆缘 皂造 量瓶

中袁加乙醇适量使溶解并稀释至刻度袁摇匀袁作为

对照品溶液遥 精密吸取对照品溶液 员援 园尧圆援 园尧猿援 园尧
源援 园尧缘援 园 皂造袁分别置 员园 皂造 量瓶中袁各加水使成 缘
皂造袁精密加入 缘豫亚硝酸钠溶液 园援 猿 皂造袁摇匀袁放置

远 皂蚤灶袁加入 员园豫 硝酸铝溶液 园援 猿 皂造袁摇匀袁放置 远
皂蚤灶袁加入氢氧化钠试液 源 皂造袁分别用水稀释至刻

度袁摇匀袁放置 员缘 皂蚤灶袁以相应的溶液为空白袁在
缘员园 灶皂 波长处测定吸光度袁以吸光度为纵坐标袁浓
度为横坐标袁得标准曲线 粤 越 员 援 园猿源 圆悦 垣 园 援 园员源 圆袁则
越 园援 怨怨怨 远遥
圆援 圆援 圆摇 供试品溶液的制备摇 分别取经药品稳定性

试验箱内 猿 个月的样品袁精密称定袁分别对其进行水

分测定袁结果见表 圆遥 分别精密称复方山楂颗粒样

品 缘 早 置锥形瓶中袁精密加入 缘园 皂造 稀乙醇袁称定重

量袁超声 员 澡袁放冷袁再称定重量袁加稀乙醇补足减失

的重量袁摇匀袁滤过袁精密量取续滤液 圆 皂造袁照标准曲

线下的制备方法袁自野精密加入 缘豫亚硝酸钠溶液 园援
猿 皂造冶起袁依法测定吸收度袁从标准曲线上读出供试

品溶液中总黄酮含量袁结果见表 圆遥
圆援 猿摇 颗粒水分的测定摇 分别称取 圆 批样品各 缘 早袁
精密称定袁放置在 员园缘 益的恒温干燥箱中干燥 缘 澡袁
冷却袁精密称量袁结果见表 圆遥
圆援 源摇 颗粒溶化性比较摇 取 圆 种已经干燥颗粒各 员园
早袁加入热水 圆园园 皂造袁搅拌 缘 皂蚤灶袁观察颗粒溶化性袁结
果见表 圆遥
圆援 缘摇 粒度比较摇 取 圆 种颗粒各 猿园 早袁精密称定袁震
摇 猿 皂蚤灶袁取不能通过 缘 号筛子和能通过 员 号筛子的

颗粒袁称定颗粒重量袁结果见表 圆遥
表 圆摇 摇摆制粒和喷雾制粒方法数据比较

方法
总黄酮含量

渊皂早冤 溶化性
水分
渊豫 冤

粒度
渊豫 冤

摇摆制粒 圆园援 员 融化 缘援 员 愿援 缘
喷雾制粒 员怨援 愿 有少量不溶物 缘援 圆 猿援 圆

圆援 远摇 结果摇 通过以上数据分析袁喷雾制粒总体上优

于摇摆制粒袁所以建议用喷雾制粒进行大规模生产

可节约人力物力袁产量较大遥
猿摇 讨论

猿 援 员摇 摇摆制粒和喷雾制粒是药厂生产颗粒常用

的两种方法袁各有优缺点袁本文采用了两种制粒方

法袁分别以产量以及总黄酮含量等因素对其两种

方法进行评价袁结果可见袁喷雾制粒较摇摆制粒有

一定优势遥
猿援 圆摇 摇摆制粒需要混合机进行混合均匀制软材袁通
常要求浸膏的相对密度 员援 猿缘 以上袁浸膏出现挂壁现

象袁易造成浪费遥 喷雾制粒机每次制粒时需要浸膏

的相对密度在 员援 员缘 左右袁相对于摇摆制粒所需要的

浸膏袁浪费较小遥
猿援 猿摇 采用摇摆制粒时袁需要加入乙醇作为润湿剂袁
而乙醇加入的时间对颗粒颜色会有影响袁所以往往

造成每批次产品的性状有差异袁需要对颗粒进行总

混袁如果颜色差异过大袁就会造成花粒遥 采用喷雾制

粒时袁每次只要固定喷雾的速度和干燥的温度袁就能

实现每批颗粒的性状一致遥
猿援 源摇 由于槽式混合机属于机械混合力袁力度较大袁
造成制出的软材较实袁颗粒性状漂亮袁细粉较少袁但
是由于机械力过大袁造成颗粒制成后溶化性不是很

好袁通常会有少量沉淀遥 喷雾制粒由于是依靠浸膏

与辅料之间的黏着力粘合在一起袁颗粒呈孔状袁大小

均匀袁颗粒溶化性较好袁放在热水中稍微摇晃就能使

颗粒溶化遥
猿 援 缘摇 山楂颗粒中山楂为果实类中药袁含有大量的

糖分袁吸湿性较强袁单用糊精和糖粉进行湿法制

粒袁所制出的软材较黏袁摇摆制粒时筛网易堵袁需
要大量的乙醇将较黏的软材分散开袁且制出的颗

粒容易粘连在一起袁烘干时时间较长袁成品率低袁
造成成本的上升遥
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