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复方传统中药制剂：中西方文化的融合        
 
 
当消费者越来越多的转向天然补品来抵抗衰老，解决营养不良或仅仅使处理忙乱生活的感觉更好些时，生

产和销售天然草本健康品已成为一项全球快速增长的贸易。全世界的营养产业在2003年增长了8.4%达到

了1820亿美元的销售额，补品销售额增加到5.9%，为总额增长额“贡献”了600亿美元。根据《美国营养业

学报(NBJ)》的调查，最大的市场为美国(200亿美元)，其次为欧洲(150亿美元)和日本(100亿美元)。1 传统

中药在药典更新发展过程中扮演着越来越重要的角色。然而，为了吸引现代西方消费者，古代东方医药必

须与先进的配方技术相结合。本文叙述了制备的包衣片如何使中草药更可口。 
 

 
 
天然成分如人参、荷叶和藤茶的提取物在中国已被成功应用了数千年，用于缓解常见的牙疼、咽喉痛乃至

失眠和阑尾炎等等的病痛。中药结合针灸、按摩一起可从整体治疗机体，这被称为“传统中医学”。中医利
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用花、种子、果实、叶子、树皮和根来配药；草药具有药性、药味、归经（对特定组织具有选择性的治疗

效果）及功效等特性。  
由于天然补品由天然成分组成，所以认为用它们来治疗常见病痛对机体相对较为温和，可能产生的副作用

较少。许多中药制品被制售成明胶胶囊的形式；但是，这种剂型对消费者的吸引力较小且价格更昂贵，产

效低。尽管这些药物的生产商继续采用胶囊的形式，但是许多中药中的营养成分难于压制或有不良气味和

味道，理想的处理方法应该是掩味。 
 
本文介绍了卡尔康在协助胶囊中药厂家评估它们的片心配方及制备薄膜衣片方面的经验，这种片剂可减少
消费者的服药抵抗情绪、易识别同时更易吞咽。本文引用的案例包括1）改善一种中草药复方片剂（用于
减肥）的崩解时限； 2) 优化用于治疗咽喉痛草药(藤茶)锭剂的硬度/口感/味道配方。 
 
 
案例 #1：改善中草药复方片剂的配方 
在中药片剂开发过程中，崩解时间与片剂硬度往往相矛盾，当处方中应用特殊赋形剂空间较小时，这种对

处方的挑战变得更加复杂。 
一般用于减肥的中药制品常常以中草药混合物装入胶囊的形式上市，但生产厂家更想做成薄膜衣片消费者

更易接受。配方中包含22.5%喷雾干燥 
提取物和67.5%生药粉，赋形剂仅占10%。厂家原始配方片子崩解时间长，硬度较差，选择多功能赋形剂

善达TM(Starch 1500®)作为赋形剂来改善崩解时间和硬度，使用快速湿法混合制粒工艺。产品配方如表I所
示。 

表I 减肥产品配方 
成分  百分比(w/w)  
活性成分混合物 90.00  

美国人参提取物  

人参提取物   

荷叶提取物   

白术粉末   

大黄生粉   

善达  7.00  

硬脂酸镁 0.50  

蔗糖(15%水溶液作为粘合剂)  2.5  

总计 100.00  
 
将活性成份混合物和善达放置于制粒容器中，以500转/分转速混合3分钟。加入用去离子水配制的20%蔗

糖粘合剂溶液，将转速提高到800转/分，剪切速度设定为1500转/分，制粒时间为2分钟。 
 
颗粒在烘箱中干燥至含水量为4%，干燥后的颗粒用16目筛整粒，加入硬脂酸镁混合后，使用Rimek Mini 
Press-II压片机，10mm浅凹冲，15kN的压片力压制片子，然后用Opadry II进行薄膜包衣。 
 
使用较少量的善达改善了片芯的崩解特性和硬度(如表II)，能耐受薄膜包衣过程，最终生产出更美观的剂

型。图1显示了薄膜衣片的溶出曲线。 
表II减肥中药片特性 

特性 改良配方  初始配方  
片重  280mg  280mg  

直径 10.0mm  9.0mm  

厚度 3.9mm  4.9mm  

硬度 65N  130N  

脆碎度 0.13%  0.25%  

崩解时间 14分钟 25分钟 
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图1 减肥中药溶出度曲线 

 
 
 
案例 #2：改善治疗咽喉痛的中药锭剂 
本研究的厂商客户所面临的挑战是通过直接压片法压制可压性差的草药来制备治疗咽喉痛的中药锭剂。除

了片心硬度外，锭剂还需要有良好的口味及舒适的口感；在这种情况下，期望有奶油般滑的质地。味道和

可口度对于患者依从性至关重要；有苦味的药物常常导致消费者服药主动性变差。利用薄膜包衣技术，可

增加甜味、香味或掩盖不良味道且不影响崩解和溶出曲线，可改善消费者的依从性和接受度，同时可防

潮，改善外观。配方中加入善达因其具有润滑性可增强直接压片所需要流动和粘合性能。 
 
由14%喷雾干燥藤茶粉末提取物组成的中药产品，由于其遇水就会变得非常粘而不能用湿法制粒工艺。为

了避免该过程，使用直接压片工艺压制配方(表III)。 
 

表III藤茶提取物配方组成 
成分  百分比(w/w) 
藤茶提取物 14.00  

麦芽糖糊精 50.00  

善达 20.00  

乳糖 14.00  

阿斯巴甜 0.50  

微粉硅胶 0.50  

硬脂酸镁 0.50  

柠檬香精 0.50  

总计 100.00  

 
直接压片工艺过程是将药粉和善达在混合器中混合约5分钟，加入麦芽糖糊精和乳糖后再混合5分钟，然后

加入阿斯巴甜、微粉硅胶、硬脂酸镁和柠檬香精继续混合5分钟。使用Rimek Mini Press–II压片机，采用

11mm浅凹冲，以15千牛的压片力压片，最后选用欧巴代
®
（Opadry® II，）进行包衣，欧巴代 II是由聚合

物和多糖组成的干粉水性薄膜包衣系统。 
 
压制的片子有极低的脆碎度(易碎性)，这是锭剂的一个重要特性(表IV)，薄膜包衣使药片表面平滑、高光

亮、外观均匀并能防潮。光泽度通常与光滑度相关联，所以片剂显然更易吞咽。麦芽糖糊精与善达配合使

用，可使含量保持均一并使消费者有舒适的口感。 
 
 
 

表IV锭剂药片特性 



休止角(粉末混合物)  36.2º  

流动时间(粉末混合物) 18.2秒 
片重  500mg  

直径 11.0mm  

厚度 5.1mm  

硬度 70N  

出片力 112.5N  

脆碎度 0.1%  

崩解时间 15分钟 

 
 
结论 
如前所述，中药营养补充剂制成薄膜衣片的最主要的优点包括掩盖不良口味和气味，减少咽喉刺激性，通

过产品更好的辨别、更佳的产品外观和接受性来提高其安全性以及降低生产成本。通过技术协助，厂商能

够评估他们的核心营养药物，并通过开发可快速、方便、廉价的制成薄膜衣片的新配方、有效的使用”传
统科学”与快速增长的营养补充剂市场接轨来改进他们的核心营养药物。 
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