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摘要：目的建立灵芝浓缩丸的处方、制备方法。方法采用塑制法制备灵芝浓缩丸。以成丸的情况、丸粒性状、烘干时间、丸粒质量、崩解
时限及水分含量为指标确定处方工艺，并根据药典相关要求进行质量标准的检测。结果破壁孢子粉与灵芝流浸膏用量比例为１ ∶ ２，在
６０ ℃环境下烘干５ ｈ后打光，置６０ ℃下干燥１ ｈ，制得的灵芝浓缩丸成丸性好，表面光洁，水分含量、崩解时限均符合药典要求。结论
塑制法制备灵芝浓缩丸工艺简单，适合于工业化生产。
关键词：灵芝；三萜；多糖；浓缩丸；塑制法
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灵芝是担子菌纲多孔菌科（Ｐｏｌｙｐｏｒａｃｅａｅ）灵芝属
（Ｇａｎｏｄｅｌｍａ）真菌赤芝Ｇａｎｏｄｅｌｍａ ｌｕｃｉｄｕｍ 牗 Ｌｅｙｓｓ． ｅｘＦｒ． 牘
ｋａｒｓｔ和紫芝Ｇａｎｏｄｅｌｍａ ｓｉｎｅｎｓｅ ｚｈａｏ，ｘｕ ｅｔ ｚｈａｎｇ的干燥
子实体。赤芝，苦、平、无毒，主治胸中结、益心气、补中、增
智慧、不忘；紫芝，甘、温、无毒，好颜色、治虚劳、治痔犤 １ 犦。
现代药理研究发现，灵芝具有调节人体神经系统、免疫
系统、呼吸系统机能，抗炎抑菌犤 ２ 犦，调血脂犤 ３ 犦、血糖犤 ４ 犦，调
理肝脏各项机能犤 ５ 犦，抑制癌症发展犤 ６ － ７ 犦等作用。灵芝所
含化学成分复杂，以多糖类、三萜类为主要药效成分犤 ８ 犦。
市面上的灵芝制剂多以简单的口服复方制剂或药材粉
末胶囊为主，往往灵芝子实体中药效成分的含量有限，
造成患者需要服用大量的药物才能达到预期效果，大大
降低了患者用药的顺应性，既无法得到突出的药效，也
因为药物的生物利用度低造成此味贵重药材的浪费。浓
缩丸是在水丸基础上改进而成的现代剂型，系指药材或

部分药材提取清膏或浸膏，与处方中其余药材细粉或适
宜的赋形剂制成的丸剂犤 ９ 犦。其在继承了水丸优点的同
时，也克服了水丸服用量大的缺点犤 １０ 犦，具有体积小、容
易服用、适合机械化生产、不需要另加辅料等优点。本试
验中通过对其处方、制备条件及质量标准的研究，制备
得质量稳定的灵芝浓缩丸。现报道如下。
１ 仪器与试药
１． １ 仪器

ＡＬ１０４型精密分析天平（梅特勒－托利多仪器有限
公司）；Ｈ － １６５０型台式高速离心机（长沙湘智离心机仪
器有限公司）；ＤＨＧ － ９０２３Ａ型电热恒温鼓风干燥箱（上
海精宏实验设备有限公司）；ＫＱ － ２５０Ｅ型超声波清洗
器（昆山市超声仪器有限公司）；ＺＢＳ － ６Ｇ型智能崩解仪
（上海优普科学仪器有限公司）；ＢＹ３００Ａ型小型包衣机
（上海黄海药检仪器有限公司）。

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ
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表２ 干燥不同时间后丸剂质量测定结果

图１ 灵芝浓缩丸丸粒质量与烘干时间的相关曲线

表３ 干燥不同时间后丸粒的崩解时限测定结果

丸粒质量／ ｇ
２． ４
２． １
１． ８
１． ５
１． ２
０． ９
０． ６
０． ３
０ 烘干时间／ ｈ
０ ２ ４ ６ ８ １０ １２ １４ １６ １８

烘干时间（ｈ）
３ ｈ
９ ｈ
１２ ｈ

丸粒１
４０ ｍｉｎ ３３ ｓ
４２ ｍｉｎ ３０ ｓ
３６ ｍｉｎ ３３ ｓ

丸粒２
９２ ｍｉｎ ２１ ｓ
４４ ｍｉｎ ３２ ｓ
３８ ｍｉｎ ９ ｓ

丸粒３

６６ ｍｉｎ ３０ ｓ
４０ ｍｉｎ ５６ ｓ

丸粒４

８９ ｍｉｎ ２９ ｓ
４３ ｍｉｎ ４３ ｓ

丸粒５

１１２ ｍｉｎ ４２ ｓ
１１８ ｍｉｎ ２４ ｓ

丸粒６

丸剂在２ ｈ内未能崩解完全，但无
硬心存在，符合药典规定

２ ｈ内未崩解完全，但残留物无硬心，符合药典规定

干燥时间牗 ｈ 牘
０
１
２
３
４
５
６
７

丸剂质量牗 ｇ 牘
２． ３６３ ０
１． ８２６ ４
１． ５２７ ９
１． ３７９ ９
１． ２８５ ６
１． ２３５ ９
１． ２３３ ０
１． ２２５ ６

干燥时间牗 ｈ 牘
８
９
１０
１１
１２
１３
１４
１５

丸剂质量牗 ｇ 牘
１． ２２３ ０
１． ２２１ ６
１． ２２０ ８
１． ２２０ ５
１． ２１９ ３
１． ２２２ ０
１． ２１９ ４
１． ２１８ ３
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１． ２ 试药
破壁灵芝孢子粉，灵芝子实体提取物流浸膏，均由

武夷山元生泰生物科技有限公司提供。
２ 方法与结果
２． １ 制备工艺考察
２． １． １ 制备工艺

采用塑制法制备灵芝浓缩丸犤 １１ 犦。将破壁灵芝孢子
粉与灵芝子实体提取物犤 １２ 犦按一定比例混匀制软材。按
照一定丸剂质量要求（约为每粒０． １ ｇ）将软材分成相等
质量的若干小份，成丸。在一定温度下干燥一段时间并
打光，使所得药丸的崩解时限与水分含量符合２０１５年
版《中国药典牗一部牘》的相关规定。
２． １． ２ 破壁灵芝孢子粉与灵芝流浸膏最佳配比选择

取破壁灵芝孢子粉与灵芝提取物流浸膏。按１ ∶ １，
５ ∶ ９，１ ∶ ２，７ ∶ １６，３ ∶ ７，２ ∶ ５比例混匀，制软材。软材的性
状与丸粒的性状见表１。可见，当药粉与流浸膏的用量
比例为１ ∶ ２时，软材不黏器壁且容易成丸，丸剂表面光
滑，无裂痕。故确定药粉与流浸膏的用量最佳比例为１ ∶ ２。

２． １． ３ 干燥时间选择
按最佳比例牗 １ ∶ ２ 牘制备适量丸粒。将所得丸粒全部

置恒温干燥仪中，６０ ℃干燥。随机选取２０颗在干燥前
精密称定质量，后每隔１ ｈ测定所选取的２０颗丸粒的
总质量。于干燥３，６，９，１２ ｈ时取的丸粒适量，根据《中
国药典》规定方法测定溶散时间与水分含量。

丸粒质量考察：每烘干１ ｈ便精密称定２０颗丸粒
的总质量，并观察６０ ℃下烘干时间与丸重之间的关系。
结果见表２和图１。可见，烘干的初期丸粒的总质量下
降明显，而当烘干至５ ｈ后丸重基本保持不变。

崩解时间考察：分别取６０ ℃温度下干燥３，６，９，
１２ ｈ时的丸粒，各１批，每批６颗，按照２０１０年版《中
国药典牗一部牘》附录ⅦＡ崩解时限检查法的规定，置智
能崩解仪中，测定灵芝浓缩丸的崩解时间。结果见表３。
可见，丸粒的崩解时限与干燥时间之间并无明显的相
关关系。干燥时间在３ ～ １２ ｈ范围内丸粒的崩解时限均
符合药典规定牗干燥２ ｈ 牘。

水分含量考察：分别取烘干３，６，９，１２ ｈ时的丸粒，
各２０粒，粉碎至不存在直径大于３ ｍｍ的颗粒后，采用
２０１０年版《中国药典牗一部牘》附录ⅨＨ水分测定法，测
定丸粒中所含的水分。干燥时间为３，６，９，１２ ｈ时，丸粒
中水分含量分别为７． ６６７ ６％，６． ２８５ ８％，６． ２７３ １％，
６． ３９５ ０％。结果见图２。可见，烘干６ ｈ后丸粒中的水
分含量基本维持不变。制备软材时，药粉与流浸膏用
量为１ ∶ ２时所得的软材软硬适中，成丸容易，且丸粒
表面光滑无裂痕。结合实际生产中成本因素的影响及以
上试验所得数据，可确定丸剂的最佳烘干时间为５ ｈ。
２． １． ４ 打光工艺考察犤 １３ － １４ 犦

按最佳比例牗 １ ∶ ２ 牘与最佳烘干时间牗 ５ ｈ牘制备丸粒。
待丸粒室温冷却后，称取约为１０ ｇ的丸粒，倒入小型包

表１ 破壁灵芝孢子粉与提取物在不同用量比时
软材性状与成丸情况比较

用量比牗 ｇ ／ ｇ 牘
１ ∶ １
５ ∶ ９
１ ∶ ２
７ ∶ １６
３ ∶ ７
２ ∶ ５

软材性状
太干而呈松散状
略显干燥，不黏器壁
略微黏手，不黏器壁
太黏，容易黏手、器壁
太软，容易黏手、器壁
太软，黏附于器壁上无
法全部取下

成丸情况
不能成丸
可以成丸，丸粒表面易产生裂痕
容易成丸，丸粒表面光滑无裂痕
软材太黏不能成丸
不能成丸
不能成丸
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图２ 灵芝浓缩丸水分含量与烘干时间的相关曲线图

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

衣锅中。启动包衣锅，调整速率至４０ ｒ ／ ｍｉｎ后，将９５％
乙醇缓缓倒入包衣锅中，搅拌使丸粒表面润湿均匀。待
丸粒表面不黏手时，加入０． ３４％（加入丸粒的总质量）
的川蜡粉（１００目），吸附于丸粒表面，此时，包衣锅壁有
少量余蜡；保持包衣锅以４０ ｒ ／ ｍｉｎ运转３０ ｍｉｎ后，此时
丸粒稍有光亮，表面无剩余蜡粉；再加入０． １％（加入丸
粒的总质量）川蜡粉，保持包衣锅继续运转３０ ｍｉｎ。所得
丸粒置６０ ℃环境下干燥１ ｈ，即得。所得丸粒表面光亮，
颜色均匀。
２． ２ 质量检查 犤 １５ 犦

２． ２． １ 崩解时限
取６粒丸粒，按照２０１５年版《中国药典牗一部牘》附

录ⅦＡ崩解时限检查法，置智能崩解仪依法检测。结果
丸粒崩解时间分别为２４ ｍｉｎ，４７ ｍｉｎ ２０ ｓ，８３ ｍｉｎ ４１ ｓ，
９３ ｍｉｎ ５５ ｓ；２ ｈ内溶出不完全，但无硬心，符合药典要求。
２． ２． ２ 水分含量

取丸粒２ ～ ５ ｇ，粉碎，颗粒直径小于３ ｍｍ，按２０１５
年版《中国药典牗二部牘》附录ⅨＨ水分测定法测定丸粒
中所含水分。结果丸粒的平均水分含量为７． ３２％，符合
药典规定（≤９％）。
３ 讨论

由于小剂量制备（灵芝破壁孢子粉用量约１ ｇ）时水
分挥发较快，与工业制造环境相差较大，而大剂量制备
（灵芝破壁孢子粉用量约１０ ｇ）时水分挥发较慢，故本试
验中采用大剂量制备以确定最佳药粉与浸膏用量比例。
若是工业自动制丸，采用１ ∶ ２比例制丸。工业制丸速度
较快，环境密闭，软材所含溶剂不容易挥发，可保持一定
的湿度而不必担心软材过干导致制成丸粒易开裂。故工
业自动制丸宜采用比例１ ∶ ２，药材不容易因为黏度太大
而黏附于机械表面造成药材的损失，实际的最佳比例还
需进一步试验证明。

随着烘干时间的延长，丸粒中水分含量下降明显，
与丸重和干燥时间的相关关系试验结果相吻合。干燥
１２ ｈ后的丸粒的水分含量上升，可能是因为干燥９ ｈ后
烘干对丸粒本身的水分含量影响很小，丸粒的水分含量

变化不大。但在测量水分含量的过程中可能因为种种原
因导致丸粒吸湿，或是称量不准确，均可能导致最终测
得的水分含量比干燥９ ｈ时的水分含量高。

灵芝浓缩丸的最佳制备工艺为灵芝破壁孢子粉
用量与灵芝流浸膏用量比例为１ ∶ ２；制成的湿丸置
６０ ℃环境下干燥５ ｈ后取出，室温环境下冷却。丸粒打
光后，于６０ ℃环境下干燥１ ｈ。所得的浓缩丸外表美观
且具有一定的硬度，各项标准均符合２０１５年版《中国药
典牗一部牘》的相关要求。
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