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简介 

将膳食补充剂(DS)的配方开发成稳健的固体制剂可能是复杂且费时费力的。在营养保健品领域，消费者渴望清洁标

签的产品包含天然(所有以植物为基础的成分)，易于识别的成分 1。有鉴于此，很有必要开发出能够减少 DS 产品开

发时间和精力的营养保健品辅料。 

 

本项研究旨在开发用于生产合格的膳食补充剂片剂的高功能清洁标签辅料。 

 

• 新型营养保健品辅料包括纽特芯™(Nutracore™)填充剂辅料混合物和纽特芯润滑剂混合物(兼具润滑剂和助流

剂特性)。 

• 片剂配方中使用三种模型膳食补充剂成分：南非醉茄粉末、南非醉茄颗粒和大蒜粉。 

 

目标：  

 

• 评估含一系列 DS 共混物中清洁标签纽特芯对粉末特性及其片剂性能的适用性。 

 

• 对所制备出的片剂与含有合成药用辅料或清洁标签辅料的两种市售 DS 片剂进行竞争性评估。 

 

方法 

粉末测试：根据外观、堆密度和粒度分布(PSD)评估共混物的性能。利用 Malvern Mastersizer Scirocco 2000 和

Flodex™评估 PSD 和流动性。通过纽特芯填充剂和润滑剂混合物对这三种模型 DS 粉末的粉末性能和可压性进行表

征。 

 

粉末混合物配制如表 1 所示，采用两步混合配制，其中 DS 和纽特芯填充剂混合物在 V 型搅拌机中混合 3 分钟，然

后加入润滑剂混合物，再混合 2分钟。使用Piccola压片机以 50rpm的转速和 25kN的压力将片剂直接压成 450mg、

10mm 的圆弧双凸片剂。 

 
表 1：清洁标签片剂配方的配方组成 

辅料 %w/w 配方所含比例 

南非醉茄粉末 52.0 - - 

南非醉茄颗粒 - 52.0 - 

大蒜粉 - - 52.0 

纽特芯填充剂混合物 45.5 45.5 45.5 

纽特芯润滑剂混合物 2.5 2.5 2.5 

共计 100 100 100 
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片剂评估： 
 
评估所制备的片剂的外观、抗张强度(USP <1217 >)以及崩解时间(DT) (USP <701 >)。 
 
评估 vs.市售产品： 

将纽特芯片剂特性(抗张强度和崩解时间)与两种市售膳食补充剂(DS)产品进行比较。含大蒜粉的产品是一个肠溶包

衣片。为了更好地比较崩解时间，利用纽特丽®(Nutrateric®)，在 3%增重(WG)下，对通过纽特芯混合物制备的大蒜

片进行肠溶包衣。 

 

结果 

外观： 
 

• 纽特芯润滑剂混合物具有浅棕色外观以及自由流动的粉末形式。 

 

• 填充剂混合物为灰白色、自由流动的粉末，其 Flodex 值为 7-9mm，可压性指数为 24.6%。 

 

• 纯清洁标签混合物和三种 DS 的粉末性能如表 2 所示。 

 
表 2：纽特芯辅料混合物和 DS 的粉末性能 

 
材料 堆积密度 (g/mL) 粒度 (µm) 

 Dv10 Dv50 Dv90 

纽特芯填充剂 0.50 31.5 97.5 202.7 

纽特芯润滑剂 0.26 2.3 14.9 48.2 

大蒜粉 0.52 7.4 35.7 123.6 

南非醉茄粉末 0.53 7.5 26.1 62.0 

南非醉茄颗粒 0.37 105.8 246.0 498.3 

 
图 1：清洁标签片剂 vs.市售产品的外观 

 

 
 

 
 
 
 
 

a）南非醉茄粉末片；a）南非醉茄颗粒片；c）市售南非醉茄片；

d）大蒜片；e）市售大蒜片 
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市售产品评估： 

 

南非醉茄膳食补充剂案例研究 

 

• 纽特芯片剂和南非醉茄市售产品的组分和片剂性能如表 3 所示。 

 

• 用极少成分制备的纽特芯配方与市售片剂进行比较。所制备出的纽特芯片剂表面光亮、颜色均匀，无瑕疵

(图 1)。 

 

• 相比于市售产品，使用作为膳食补充剂的粉末或颗粒状的南非醉茄制备出的纽特芯片剂(未包衣)在抗张强度

和崩解时间方面均优势明显，如表 3 所示。 

 

• 使用纽特芯辅料和粉末状南非醉茄制备出的片剂的抗张强度>1.6MPa，DT<25 分钟，比使用颗粒状南非醉

茄制备出的片剂略高。 

 

表 3：南非醉茄片剂的组分和性能：评估 vs.市售产品 

 

参数 
清洁标签 

南非醉茄粉末片剂 

清洁标签 

南非醉茄颗粒片剂 
市售南非醉茄片剂 

组分 
南非醉茄粉末，纽特

芯填充剂和润滑剂 

南非醉茄颗粒，纽特

芯填充剂和润滑剂 

KSM-66 南非醉茄®有机提取物, 有机葡萄糖、有机瓜尔豆胶、

有机大米提取物、有机稻壳、有机阿拉伯树胶、有机葵花油、有

机透明包衣 

片剂性能 
450mg，圆弧形双凸

未包衣片剂 

450mg，圆弧形双凸

未包衣片剂 
850mg，圆弧形双凸包衣片剂 

性能 

抗张强度(MPa) 2.62 ± 0.18 1.94 ± 0.15 0.65 ± 0.09 

崩解时间(分钟) 23.7 16.1 58.1 

 
 

大蒜膳食补充剂案例研究 
 

• 纽特芯片剂和市售大蒜产品的组分和片剂性能，如表 4 所示。 

 

• 尽管含有纽特芯成分的大蒜片未包衣，但相比于含有合成辅料的市售片剂，抗张强度更高，如表 4 所示。 

 

• 市售片剂和用纽特芯辅料制备出的片剂(营养肠溶包衣纽特丽进行的包衣)的崩解时间基本相同。 
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表 4：大蒜片剂的组分和性能：评估 vs.市售产品 

 
参数 清洁标签大蒜片 市售大蒜片 

组分 
大蒜粉，纽特芯填充剂，纽

特芯润滑剂 

大蒜，磷酸二钙，植物纤维素，碳酸钙，乙基纤维素，硅酸钙，植物硬

脂酸镁，二氧化钛(彩色)，天然棕榈叶釉，肠溶包衣(海藻酸钠和硬脂酸) 
片剂性能 450mg，圆弧双凸 ~740mg，肠溶包衣，圆弧双凸 

性能 

抗张强度(MPa) 2.61 ± 0.10 (未包衣) 1.75 ± 0.12 

崩解时间(分钟) 
46.4 

3%WG，纽特丽包衣 
52 

 
结论 

纽特芯填充剂和润滑剂混合物提供更简单的清洁标签配方，能够为南非醉茄和大蒜膳食补充剂制备出稳健的片剂。 

 

相比于现有的市售产品，含有标签友好型辅料的片剂配方在机械强度和崩解时间方面表现更胜一筹。 

 

纽特芯填充剂和润滑剂混合物能够减少开发时间和成本，有利于营养保健品的开发。 
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