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阿胶为马科动物驴 ＥｑｕｕｓａｓｉｎｕｓＬ．的干燥皮或鲜
皮经煎煮、浓缩制成的固体胶。阿胶珠是以阿胶为原料

的中药炮制品，味甘、性平，归肺、肝、肾经，具有补血滋

阴、润燥、止血等功效，临床用于治疗血虚萎黄、眩晕心

悸、肌痿无力、心烦不眠、虚风内动、肺燥咳嗽、劳嗽咯

血、吐血尿血、便血崩漏、妊娠胎漏等症犤１犦。中药配方颗

粒又称免煎中药，既保持了原中药饮片的药性，又满足

了中医临床辨证论治、随证组方的需要，是一种兼顾随

证调方和复方合煎特点的传统经方新剂型犤２犦。为保持阿

胶珠配方颗粒与传统饮片使用方法的一致性，该中药配

方颗粒不经提取浓缩等工序，将原料粉碎通过合适工艺

制成颗粒。本研究中重点以成型率、堆密度为考察指标，

通过单因素试验考察制粒工艺和正交试验优选阿胶珠

配方颗粒的制粒工艺。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器
ＬＧＪ－８０型干法制粒机（宁波市华拳机械有限公

司）；ＭＤ６１１０型中药配方颗粒智能调配机（广东一方制
药有限公司）；ＪＰ－５００Ｃ型高速多功能粉碎机（永康市
久品工贸有限公司）；药典筛（浙江上虞市道墟张兴沙筛

厂）；ＤＨＧ－９１４０Ａ型电热恒温鼓风干燥箱（上海精宏实

验设备有限公司）。

１．２ 试药
阿胶珠（浙江景岳堂药业有限公司，批号为

１６０４１３０１）；无水乙醇为药用级，水为纯化水。
２ 方法与结果

２．１ 考察指标
颗粒成型率：按 ２０１５年版《中国药典（四部）》犤３犦方

法，将样品分别通过 １号筛与 ５号筛，合格颗粒为能通
过１号筛但不能通过５号筛的样品。成型率（％）＝合格
颗粒质量／筛前颗粒质量×１００％。

颗粒堆密度：采用中药配方颗粒智能调配机测定堆

密度。

２．２ 湿法制粒工艺单因素试验犤４犦

以麦芽糊精作填充剂，设定阿胶珠与其质量比值为

１∶０，２∶１，１∶１，分别在 ７０％，８０％，９０％乙醇条件下测
定成型率与堆密度。结果见表 １。可见，湿法制粒过程
中，尽可能少用辅料的情况下，调节原料与辅料比例及

润湿剂乙醇的体积分数，颗粒成型率均较低，且堆密度

较小，颗粒不够紧实圆整，达不到中药配方颗粒智能调

配机对其进行智能调配的要求，故进一步对干法制粒工

艺进行研究。

阿胶珠配方颗粒制粒工艺研究
韩 鹏，汪 涛，胡伟炬，叶兴法

（浙江景岳堂药业有限公司，浙江 绍兴 ３１２０２５）
摘要：目的 优化阿胶珠配方颗粒的制粒工艺。方法 通过单因素试验考察干法制粒工艺，以挤压压力、送料速率和挤压速率为因素，以

成型率和堆密度为评价指标，采用 Ｌ９（３４）正交试验表优选阿胶珠配方颗粒制粒工艺。结果 最佳工艺条件，挤压压力为３０ｋｇｆ／ｃｍ２，送料速
率为３０ｒ／ｍｉｎ，挤压速率为１０ｒ／ｍｉｎ。经试验验证，一次成型率均大于７０％，二次成型率均大于９５％。结论 该制粒工艺科学、合理，可

为阿胶珠配方颗粒的生产提供参考。
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编号

１
２
３

挤压速率（ｒ／ｍｉｎ）

４
７
１０

成型率（％）

３６．７９
５８．４８
７３．８４

编号

４
５

挤压速率（ｒ／ｍｉｎ）

１３
１６

成型率（％）

７０．６４
６０．３５

编号

１
２
３
４
５
６
７
８
９

阿胶珠∶麦芽糊精

１∶０
１∶０
１∶０
２∶１
２∶１
２∶１
１∶１
１∶１
１∶１

润湿剂（乙醇）体积分数

７０％
８０％
９０％
７０％
７５％
８０％
７０％
７５％
８０％

成型率（％）

３３．５２
３５．６４
３６．４４
４２．９３
４３．４２
４３．６８
４６．１７
４７．３９
４９．４４

堆密度（ｇ／ｍＬ）

０．２６
０．２８
０．２９
０．３１
０．３２
０．３４
０．３３
０．３４
０．３６

编号

１
２
３

送料速率（ｒ／ｍｉｎ）

１０
２０
３０

成型率（％）

４０．８２
６２．２４
７３．８４

编号

４
５

送料速率（ｒ／ｍｉｎ）

４０
５０

成型率（％）

６５．８７
－

编号

１
２
３

挤压压力（ｋｇｆ／ｃｍ２）

１０
２０
３０

成型率（％）

３０．６２
５５．７２
６２．２４

编号

４
５

挤压压力（ｋｇｆ／ｃｍ２）

４０
５０

成型率（％）

６４．８５
４０．３６

水平

１
２
３

因素 Ａ（ｋｇｆ／ｃｍ２）

２５
３０
３５

因素 Ｂ（ｒ／ｍｉｎ）

２５
３０
３５

因素 Ｃ（ｒ／ｍｉｎ）

８
１０
１２

表１ 湿法制粒单因素试验结果 表４ 干法制粒挤压速率考察结果

表２ 干法制粒挤压压力考察结果

表３ 干法制粒送料速率考察结果

表５ 正交试验因素水平表

２．３ 干法制粒工艺单因素试验犤５－６犦

挤压压力考察：在固定送料速率为 ２０ｒ／ｍｉｎ、挤压
速率为 １０ｒ／ｍｉｎ条件下，考察不同挤压压力对成型
率的影响。在挤压压力小于４０ｋｇｆ／ｃｍ２时，随着挤压压力
的增加，颗粒成型率逐渐升高。但当压力达到４０ｋｇｆ／ｃｍ２

时，物料因受力不均而产生色差，压力达到 ５０ｋｇｆ／ｃｍ２

时，物料出现部分融溶现象，成型率明显降低。根据

上述情况推测，挤压压力最佳值为 ３０ｋｇｆ／ｃｍ２。结果
见表 ２。

送料速率考察：在固定挤压压力为３０ｋｇｆ／ｃｍ２、挤压
速率为 １０ｒ／ｍｉｎ条件下，考察不同送料速率对成型率
的影响。当送料速率小于３０ｒ／ｍｉｎ时，随着送料速率的增
加，颗粒成型率逐渐升高。但当送料速率达到 ４０ｒ／ｍｉｎ
时，物料由于送料过快产生结块现象而堵塞压轮，成型

率开始降低。送料速率达 ５０ｒ／ｍｉｎ时，压轮完全堵
死，无法制粒。根据上述情况推测，送料速率最佳值

为３０ｒ／ｍｉｎ。结果见表３。

挤压速率考察：在挤压压力为 ３０ｋｇｆ／ｃｍ２、送料速
率为 ３０ｒ／ｍｉｎ条件下，考察不同挤压速率对成型率的
影响。当挤压速率大于１０ｒ／ｍｉｎ时，随着挤压速率的增
加，颗粒成型率逐渐降低。当挤压速率小于 １０ｒ／ｍｉｎ
时，物料由于挤压过慢产生结块现象而堵塞压轮。成型

率明显降低，根据上述情况推测挤压速率最佳值为

１０ｒ／ｍｉｎ。结果见表４。

２．４ 正交试验
在单因素考察结果基础上，以挤压压力（Ａ）、送料

速率（Ｂ）和挤压速率（Ｃ）为因素，以成型率和堆密度为
评价指标，采用 Ｌ９（３４）正交试验表进行正交试验。因素
水平见表５，正交试验结果见表６，方差分析结果见表７。
综合指标评分权重，成型率∶堆密度＝９∶１，综合指标分
数＝９０／各组最大成型率值×成型率值 ＋１０／各组最大
堆密度值 ×堆密度值。由表 ６可见，影响颗粒成型率的
因素排列顺序为Ａ＞Ｂ＞Ｃ，即挤压压力＞送料速率＞挤压
速率。各因素的最佳水平为Ａ２Ｂ２Ｃ２，即挤压压力３０ｋｇｆ／ｃｍ２，
送料速率３０ｒ／ｍｉｎ，挤压速率１０ｒ／ｍｉｎ。由表７可见，因
素Ａ牗挤压压力牘对制粒工艺具有显著影响。

２．５ 验证试验
按上述正交试验结果，取阿胶珠干粉，设挤压压力

３０ｋｇｆ／ｃｍ２、送料速率 ３０ｒ／ｍｉｎ和挤压速率 １０ｒ／ｍｉｎ，
进行 ３批次（批号２０１６０４０１，２０１６０４０２，２０１６０４０３）验证
试验，每次所用干粉量１０００ｇ，制粒一次成型率分别为
７３．５４％ ，７２．６５％ ，７４．５２％ ，二 次 成 型 率 均 大 于
９５．００％，制得颗粒外观性状、溶化性、水分、粒度等检测
均符合２０１５年版《中国药典牗四部牘》颗粒剂项下要求，
说明该制粒工艺可用于阿胶珠配方颗粒的实际生产。

３ 讨论

市售中药配方颗粒有单剂量铝塑复合膜小包装与

１００ｇ至数百克的大包装形式，其中大包装中药配方颗
粒通常与智能型中药配方机适配，通过其堆密度来控制

调配剂量。因此堆密度是中药配方颗粒的重要指标，一

般堆密度需大于 ０．４ｇ／ｍＬ，方可通过智能型中药配方
机对其剂量进行准确调配。

阿胶珠配方颗粒采用普通湿法制粒会产生许多问

题，如烘干时间不易控制，胶类饮片受热会熔化，制成颗

粒放入烘箱烘干时，时间过长导致颗粒熔化而粘连；堆

密度不够，湿法制粒形成的颗粒松散，不能满足中药配

方颗粒调配机的调配需求。

阿胶珠配方颗粒采用干法制粒，与湿法制粒相比，

能显著提升颗粒的堆密度，改善颗粒流动性，适用于智
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