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抗感滴丸的成型工艺研究
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摘要!目的!确定抗感滴丸的处方和制备工艺" 方法!采用正交实验进行处方设计和工艺优化" 结果!抗感滴丸的处方为提取

物#()*'&&& +&,-&$最佳工艺为!冷却剂为液体石蜡$滴头直径为 +$% ./$滴速 %& 0%% 滴1分钟$冷却温度 "+ 0"' 2$滴距 +

./" 结论!抗感滴丸的成型工艺处方合理%工艺简单%操作容易"

关键词!抗感滴丸$正交设计试验$制备工艺

中图分类号!34'5" !!文献标识码!6

!!抗感颗粒$"%由金银花&赤芍和绵马贯众三味中药组成'

被收载于 #&&% 版中国药典'是目前临床上广泛使用的一种

用于防治感冒&清热解毒的中成药'其主要功效为清热解毒'

凉血( 用于外感风热引起的发热'头痛'鼻塞'喷嚏'咽痛'全

身乏力( 但由于抗感颗粒含糖量高!加糖量约为主药的 + 0

' 倍#'服用量大'糖尿病与肥胖病症者均不宜服用( 本研究

目的在于改进制剂工艺'制成抗感滴丸'使其适合于各类人

群服用'而且滴丸的生物利用度高&操作方便&工序少&周期

短(

"!仪器与试药

*78可控硅恒温水浴锅&9:;#&& 高速分散均质机&滴丸

机 ! 广 州 中 医 药 大 学 科 技 园 #" ()*'&&&& ()*5&&&&

()*"&&&&&液体石蜡!药用#&二甲基硅油!药用#(

#!方法与结果

#$"!正交试验!为确定本制剂的最佳制备工艺'在预试验

的基础上'以载药量&滴速&冷却温度为影响因素'利用 <

=

!+

'

#正交表进行试验$" 0'%

'以滴丸成型率为考察指标'优选

滴制条件( 因素水平见表 "'正交试验结果见表 #'方差分析

见表 +(

表 "!因素水平表

>载药量!?# 6滴速!滴1分# 8冷却温度!2#

" #% '& 0%& "& 0"#
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表 #!正交试验方案与结果

实验号 > 6 8 @ 滴丸成型率!?#
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#$#!结果分析!由表 # 中 B值直观分析可知'>&6&8三因

素对滴丸成型率的影响大小为>C6C8'即载药量的影响最

大'其次是滴速'再次是冷却温度( 由表 + 方差分析结果可

知'>因素对滴丸成型率的影响有显著性差异'6与 8因素

对滴丸的成型率有影响'因 >
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为抗感滴丸的最佳滴制工艺条件'即

载药量为 +&?'滴速为 %& 0%% 滴1分钟'冷却温度为 "+ 0

"'2(

表 +!方差分析表

因素 离差平方和 自由度 9比 显著性

> #+'$''# # "+&$"&" 高度显著

6 +#$%5= # "A$&-' 有影响

8 "A$#A# # "&$"'% 有影响

误差 "$A& #

#$+!验证实验!以最佳成型工艺进行验证实验 + 次( 即称

取适量()*'&&&'水浴 -& 0A& 2熔融'加入适量干膏'用均

质机搅拌 + 0% 分钟'药液过 5& 目筛'倒入滴制罐中 -& 0

A&2保温数分钟'滴速为 %& 0%% 滴1分钟'以液体石蜡为冷

却剂'冷却温度为 "+ 0"' 2'进行滴制( 结果见表 '(

表 '!滴丸验证实验结果

实验号 平均丸重1/D 滴丸成型率!?# 溶散时限1/EF

" %&$" =+$% +

# '=$& =+$' '

+ '=$# ='$- +

平均值 '=$= ='$# '

!!由上述结果可知此工艺是稳定可行的(

+!结论

从以上的试验可以发现'本滴丸的工艺切实可行'并应

适合规模化生产( 能解决抗感颗粒含糖量高'服用量大'糖

尿病与肥胖病症者均不宜服用的缺点( 新开发滴丸剂型不

但有生产操作方便&工序少&周期短等一系列优点'而且其优

势更突出表现在携带方便&释药迅速&生物利用度高上'这都

是原剂型无法比拟的'因此该工艺的成功开发有较高的社会

价值与经济价值(
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