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保肾片、健肾片为南京中医药大学附属医院内部制

剂，临床分别用于治疗慢性肾衰和慢性肾炎。保肾片的

主要成分为首乌（制）、枸杞子、菟丝子、泽泻、车前子

（盐）、怀牛膝等中药，健肾片的主要成分为僵蚕、泽泻、

黄芪、青风藤、茯苓、石韦等中药。为掩盖不良气味，增加

产品稳定性及美观度犤１－４犦，将其制备成薄膜包衣片。保

肾片、健肾片因处方不同所得素片片芯性质存在较大差

异，尤其是脂溶性成分含量差异较大。脂溶性成分会影

响片芯的吸湿性，吸湿性是片芯包衣工艺必须考虑的因

素犤５犦。片芯脂溶性成分含量不同，对片剂包衣工艺要求

也就不同。大量生产时，相同包衣控制参数条件下，包衣

效果也可能不同。保肾片片芯表面干燥，无油腻感，易吸
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中药浸膏片脂溶性成分与包衣温度相关性研究

顾和亚，周洪亮，刘志辉△

（南京中医药大学附属医院，江苏 南京 ２１００２９）
摘要：目的 探讨中药浸膏片脂溶性成分对薄膜包衣工艺温度的影响。方法 采用比较法考察 ２种脂溶性不同的中药片芯，并比
较薄膜包衣工艺的温度参数差异。结果 脂溶性成分含量高的片芯，包衣时的片床温度控制在（６０±２）℃时，包衣成型率高。结论 薄膜

包衣工艺温度参数的设定与片芯的脂溶性成分相关，可根据实际情况进行调整，以获得最佳包衣成型率。

关键词：脂溶性片芯；薄膜包衣：片床温度；相关性
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制剂品种

健肾片

批号

１９０５０１４
１９０６０１５
１９０６０１６

脂溶性成分含量

１．８０
１．９３
１．９０

Ｘ

１．８８

制剂品种

保肾片

批号

１９０４００４
１９０４００５
１９０６００６

脂溶性成分含量

０．６０
０．６０
０．５５

Ｘ

０．５８

表１ 片芯脂溶性成分的试验结果（％）
Ｔａｂ．１ Ｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｆａｔ－ｓｏｌｕｂｌｅｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓｏｆｔａｂｌｅｔｃｏｒｅ牗％牘

表 ２ 温度为 ２５℃及相对湿度为 ５５％条件下样品各时间吸湿
增重百分率测定结果（％，ｎ＝３）

Ｔａｂ．２ Ｗｅｉｇｈｔｇａｉｎｐｅｒｃｅｎｔａｇｅｏｆｔｈｅｓａｍｐｌｅｓｃａｕｓｅｄｂｙｍｏｉｓｔｕｒｅ
ａｂｓｏｒｐｔｉｏｎａｔｅａｃｈｔｉｍｅｕｎｄｅｒｔｈｅｃｏｎｄｉｔｉｏｎｏｆ２５℃ ａｎｄ５５％ ｒｅｌ

ａｔｉｖｅｈｕｍｉｄｉｔｙ（％，ｎ＝３）

试验样品

保肾片片芯

健肾片片芯

３ｈ
２．００
１．０１

６ｈ
２．８８
１．４８

１２ｈ
３．９５
２．０２

２４ｈ
４．９２
２．７６

４８ｈ
５．８０
３．３６

６０ｈ
５．８６
３．５９

７２ｈ
５．９７
３．８２

８４ｈ
６．０３
３．９７

９６ｈ
６．１０
４．１３

湿，亲水性较强。健肾片片芯表面油腻润亮，吸湿性差，

疏水性较强。因脂溶性成分多，疏水性强，亲水性差，只

有改变包衣工艺控制参数，２种片芯才能达到满意的包
衣效果。本研究中探讨了中药浸膏片脂溶性成分与包衣

温度的相关性。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

ＺＰＷ－２１Ｂ型旋转式压片机（上海天和制药机械有
限公司）；ＹＫ－１６０型摇摆式颗粒机、ＣＴ－Ｃ型热风循
环干燥箱（常州市益民干燥设备有限公司）；ＣＴＹ－２Ａ
型片剂脆碎硬度测定仪（上海黄海药检仪器有限公司）；

ＢＧ－４０Ｄ型高效包衣机（瑞安市东方制药机械有限公
司）；胃溶型薄膜包衣预混剂（欧巴代）８５Ｇ型（上海卡乐
康包衣技术有限公司）。

１．２ 试药

保肾片牗自制，批号分别为１９０５０１４，１９０６０１５，１９０６０１６牘，
健肾片牗自制，批号分别为１９０４００４，１９０４００５，１９０６００６牘，
浸膏（自制）；淀粉（药用，安徽山河药用辅料有限公司）；乙

醚（分析醇，成都市科龙化工试剂厂）。

２ 方法与结果

２．１ 片芯油脂成分经验判断

用白色滤纸分别包裹保肾片及健肾片２种片芯，轻
轻捏揉数分钟后观察滤纸，可见黄色油斑。健肾片油斑

痕迹颜色明显深于保肾片。

２．２ 片芯脂溶性成分含量考察犤６犦２０２

分别称取保肾片与健肾片２种片芯５ｇ，碾碎，取粉
末（过四号筛），置五氧化二磷干燥器中１２ｈ，脱湿平衡至
质量不再变化，精密称定，置索氏提取器中，加乙醚５０ｍＬ，
冷浸过夜，再加乙醚１００ｍＬ，加热回流８ｈ，取乙醚液，置干
燥至恒重的蒸发皿中，放置，挥去乙醚，残渣置五氧化二磷

干燥器中干燥１２ｈ，脱湿平衡至其质量不再变化，精密称
定，其质量即为疏水性成分的质量，分别平行测定３批
次。结果见表１。可见，２种片芯中脂溶性成分的含量，健
肾片是保肾片的３．２４倍牗１．８８÷０．５８＝３．２４牘。

２．３ 片芯吸湿性考察犤７犦

根据《药品生产质量管理规范》要求，车间温度控制

在１８～２６℃，相对湿度控制在４５％～６５％。于试验前１ｄ
调节稳定性试验箱，设定温度为 ２５℃、相对湿度为
５５％。对样品进行前处理，取供试品健肾片片芯、保肾片
片芯平铺于恒重的称量瓶（ｍ１）中，厚度２～５ｍｍ，精密

称定质量（ｍ）。放入恒温干燥器（内置五氧化二磷）中脱
湿平衡 ３ｄ至质量不再变化，精密称定质量（ｍ２）。将称
量瓶敞口，并与瓶盖置上述恒温恒湿条件下 ９６ｈ，定时
精密称定质量（ｍ３）。根据２０１５年版《中国药典（四部）》
中药物引湿性实验指导原则犤６犦３７８－３７９，吸湿增重百分率

牗％牘＝犤（吸湿后质量 －吸湿前质量）／吸湿前质量犦×
１００％，得增量百分率 ＝（ｍ３－ｍ２）／（ｍ２－ｍ１）×１００％。
结果见表２及图１，表明温度为２５℃、相对湿度为５５％
条件下，健肾片片芯疏水性较强。

２．４ 包衣液浓度选择

ＢＧ－４０Ｄ型高效包衣机由内置程序控制，依据设
定的工艺参数及流程，通过蠕动泵、喷枪自动将包衣介

质呈雾状均匀地喷洒到片芯表面。片芯在全封闭筛孔滚

筒内作连续复杂的轨迹运动，在运动过程中，同时由热

风柜提供 Ｄ级洁净、可控制恒定温度的热风空气穿透
片床，使片芯快速干燥，在片芯表面快速形成坚固、细

密、光整、圆滑的表面薄膜衣。

本试验中选择胃溶型薄膜包衣预混剂（欧巴代）

８５Ｇ型。包衣液配比体积分数为１６％，即５２５０ｍＬ蒸馏
水中，缓慢加入１ｋｇ欧巴代干粉，搅拌成混悬液。

包衣液的配制体积分数太大易堵塞喷枪，太小则水

分多，干燥慢，包衣时间长。本试验中分别以 １４％，
１６％，１８％浓度（ｍ／Ｖ）的欧巴代水溶液对素片进行薄
膜包衣，考察包衣成型率及包衣操作情况。包衣成型率＝
合格包衣片数／片芯总片数。结果见表３。
２．５ 包衣工艺温度参数考察

包衣温度对中药浸膏片的成型效果影响非常大犤８犦，

故采用比较法考察不同含量脂溶性的２种片芯，探讨薄
膜包衣工艺的温度参数。薄膜包衣试验时，固定 ２种片
芯数量、薄膜包衣液体积分数、喷射压力与流量等参数，

吸湿增重 ／％
７
６
５
４
３
２
１
０

保肾片片芯

健肾片片芯

０
ｔ／ｈ

３ ６ １２ ２４ ４８ ６０ ７２ ８４ ９６

图１ 样品吸湿速率曲线

Ｆｉｇ．１ Ｃｕｒｖｅｏｆｍｏｉｓｔｕｒｅａｂｓｏｒｐｔｉｏｎｒａｔｅ
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牗５０±２牘℃ 牗６０±２牘℃

健肾片

保肾片

包衣性状

粘连、花斑、鼓泡

完整光洁，色泽均匀，干湿适当

成型率（％）

８４．５
９９．９

包衣性状

干湿适当，完整光洁，色泽均匀

脱皮、缺边、干脆，色泽苍白

成型率（％）

９９．９
８７．５

表３ 不同包衣液体积分数对薄膜包衣的影响（ｎ＝３）
Ｔａｂ．３ Ｅｆｆｅｃｔｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｖｏｌｕｍｅｆｒａｃｔｉｏｎ ｏｆｃｏａｔｉｎｇｓｏｌｕｔｉｏｎ ｏｎ

ｆｉｌｍ ｃｏａｔｉｎｇ（ｎ＝３）

包衣液体积分数（％）

１４
１６
１８

包衣操作情况

易粘连，包衣时间长

干湿适当，包衣时间短

喷枪易堵塞，片面粗糙

包衣成型率（％）

８３．５０
９９．３８
８７．６７

样品

表４ 温度对包衣结果的影响考察（ｎ＝３）
Ｔａｂ．４ Ｅｆｆｅｃｔｏｆｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｏｎｃｏａｔｉｎｇ（ｎ＝３）
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即在相同条件下，单因素考察温度对不同脂溶性含量的

２种片芯薄膜包衣工艺的影响。薄膜包衣后，片表面出
现原药色、或因粘附颗粒形成凸面、裂片或边缘磨损、粘

连、色泽不均等现象，均判为不合格。结果包衣成型率超

过９９％，可见拟订的工艺参数适用于大生产。
考虑到实际操作，为了便于比较包衣成型率，采用

ＢＧ－４０Ｄ型高效包衣机进行薄膜包衣时，设定载药量
为 ６５７１４２８粒／锅，即保肾片片芯与健肾片片芯分别
为２５ｋｇ／锅，２３ｋｇ／锅（保肾片芯规格为每片０．３８ｇ，健
肾片片芯规格为每片０．３５ｇ）。将部分工艺参数确定为：
片芯硬度２～５ｋｇ／ｍｍ２，片芯含水量４．５％～５．０％，包衣
液体积分数１６％，喷射压力０．６ＭＰａ，喷枪流量１．４６ｍＬ／ｓ，
喷射时间 ２．５ｈ。在此条件下，考察包衣工艺的温度参
数，根据以往经验，片床温度设为５０℃。控制片床温度
在（５０±２）℃，结果保肾片成型率可超过 ９９％，而健肾
片成型率仅有 ８４．５％。提高片床温度在（６０±２）℃，健
肾片包衣成型率超过９９％。详见表４。

３ 讨论

保肾片与健肾片的浸膏提取工艺相似，均采用了渗

漉、煎煮、醇沉等方法。保肾片在得到浸膏后再与何首乌

（制）细粉混匀、干燥后压片，得中药半浸膏片；健肾片全

部饮片按工艺经提取成浸膏、干燥后压片，得中药全浸

膏片犤９犦。虽提取工艺相似，但浸膏成分中脂溶性含量不

同，故所得片芯吸湿性也不同。

中药浸膏片的疏水性与处方组成、药物成分、生产工

艺等密切相关。健肾片处方中含动物类中药，保肾片处方

中含种子类中药；在提取工艺中，油脂性和亲水性成分一

并包含在浸膏中；在制粒、压片过程中，健肾片颗粒油性明

显比保肾片颗粒强；健肾片醚提取物含量是保肾片的３倍
多；温度为２５℃及相对湿度为５５％条件下，吸湿增重保肾
片片芯的吸湿性大于健肾片片芯。因此，生产工艺包衣参

数不一致。本研究中在固定其他参数条件下，考察了温度

对２种片芯在包衣过程中的影响。结果表明，提高疏水性

中药的片床温度有利于包衣成膜，提高工作效率，即健肾

片在包衣时的片床温度，应比保肾片高１０℃。
欧巴代８５Ｇ型胃溶型薄膜包衣预混剂以聚乙烯醇

（ＰＶＡ）为主要成膜材料，具有水分散性好等特点，其固
含量超过 １８％（ｍ／Ｖ）时黏度曲线变化较大，说明书中
的推荐包衣固含量为８％～１８％，最高固含量可提高至
２０％～２５％犤１０犦。根据说明书，将包衣液的考察体积分数

确定为 １４％，１６％，１８％，结果体积分数为 １６％时得到
坚固、细密、光整、圆滑的表面薄膜衣。

中药制剂大生产与科研工艺有较大差异。在处方药

味、质量、配比等关键要素固定的情况下，受药材质量的

影响，片芯成分不同，油脂含量不同，健肾片药材中的僵

蚕犤１１犦、全蝎含有动物脂肪，经大生产中提取得到的浸膏

干粉中油脂含量常有误差。因此，只有采用较高的成型

工艺解决生产中的实际问题，才能保证产品的成型率。

包衣材料以水为溶剂，雾滴在片芯表面的撞击、湿润、

铺展及聚结，通过加热干燥、胶凝及粘附成膜，当片芯油脂

性成分含量较高时，其本身的吸湿性降低，如不适当增加

温度，同样的条件下就不易干燥，包衣材料所含水分相对

不易蒸发，片芯极易产生粘连，影响包衣效果及工艺过程。

因此，需要研究及观察温度对包衣材料雾滴干燥速度的影

响，调整至能及时干燥的适宜温度，即可较好地解决油膜

含量因素影响包衣成品率及性状的问题。但是否能进一步

推广到更高油脂含量的中药浸膏片，尚待进一步研究。
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