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“羊藿五味”咀嚼片的制备工艺
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摘要:以淫羊藿、五味子等为主要原料制备保健食品,研究其制备工艺.以总多糖、总黄酮的含量为测定指标,

提取工艺为:水煎煮提取2次,料液体积比为1∶8和1∶6,提取时间分别为2h和1.5h;精制工艺为:浓缩至

料液比为1∶1,澄清剂用量为2%~3%,提取液温度为70℃;制剂处方为:浸膏∶茯苓∶乳糖∶甘露醇∶糊

精∶蛋白糖=110∶30∶16∶16∶20∶1,并用60%乙醇作为润湿剂.功能评价实验表明,“羊藿五味”咀嚼片

制剂具有良好的抗疲劳作用.
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Abstract:Thestudyistoinvestigatethepreparationtechnologyofdietarysupplementmadefromthemainin-
gredientswhichareEpimediumBrevicornuandSchisandra,etc.Theextractionamountoftotalpolysaccha-
ridesandflavonoidisusedastheevaluationindexes.Theoptimizedextractionprocesswasprovidedbytheraw
materialextractedtwicebyboiledwater,withsolid-liquidratio(1∶8)for2h,1∶6for1.5h.Therefined
technologywasmaterial-liquidratio(1∶1),clarifyingagent(2%-3%)andtemperature(70℃).Thepre-
scriptionwasextractum,poriapowder,lactose,mannitol,dextrinandproteinsugars,theirratio110∶30∶
16∶16∶20∶1,respectively,withthewettingagent(60%ethanol).Theobtaineddietarysupplementcan
obviouslyalleviatephysicalfatigue..
Keywords:adsorptionclarificationmethod;multi-indexcomprehensivescore;orthogonaldesign

  淫羊藿(EpimediumLinn)是小檗科淫羊藿属

植物,始载于《神农本草经》,具有补肾阳、强筋骨、

祛风湿的功效.实验证明,淫羊藿中含有多种有效

的生理活性成分,主要包括黄酮类化合物、多糖、木

脂素及一些人体必需的微量元素等,具有增强机体

免疫功能、加强性腺功能、延缓衰老等作用[1].五味

子(Schisandrachinensis)为五味子科植物的干燥

成熟果实,具有滋肾生津、收敛固涩、宁心的功效

及缓解体力疲劳和提高耐缺氧的作用.研究表明,

五味子有明显的抗疲劳及提高耐缺氧的作用,能

显著改善小鼠的记忆力.本文提出的“羊藿五味”

咀嚼片以朝医临床用于防治“虚劳”的传统方剂为
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依据,给予适当加减,通过补肺、脾、肾,益气行水

达到抗疲劳的目的[2],其主要配方为淫羊藿、五味

子、山药、茯苓等。本文通过对"羊藿五味"咀嚼片

制备的提取工艺、精制工艺、制剂处方及功能评价

的研究,为其实际生产提供实验依据.

1 材料与仪器

1.1 药材与试药

淫羊藿、山萸肉、五味子、茯苓、山药由延边中

医医院提供,并经由延边大学药学院吕惠子副教

授鉴定;ZTC1+1天然澄清剂、乳糖、甘露醇、蛋

白糖、糊精均为食品级;其他试剂均为分析纯.

1.2 主要仪器与设备

主要仪器有:液体真空浓缩煎药机(YZN50,北

京东华原医疗设备有限责任公司),紫外分光光度

计(D-1900,日本日立公司),浓缩煎药机(YZN50,

北京东华原医疗设备有限责任公司),片剂四用测

定仪(78X-2,上海黄海药检仪器厂),单冲压片机

(IDP-CT,上海智敏分装设备有限公司),高速万

能粉碎机(FW80,天津市泰斯特仪器有限公司),

电热恒温干燥箱(SKP-01,上海黄石医疗器械有

限公司).

2 实验方法和结果

2.1 工艺流程

制备“羊藿五味”咀嚼片的主要工艺流程为:

药材→水煎煮→精制→浓缩→浸膏→混合→制粒

→干燥→整粒→压片→灭菌→包装.

2.2 提取工艺研究

1)提取溶剂的选择.由于原料中富含多糖、

黄酮等成分[3],因此选用总多糖和总黄酮的含量

为测定指标.采用紫外分光光度法,测定总黄酮的

含量[4].采用蒽酮 硫酸比色法测定总多糖的含

量[5].考虑成分提取率和保健食品的安全性、经济

性,采用水和20%、40%乙醇作为提取溶剂.

2)工艺参数优化.采用L9(33)正交设计试

验,以总黄酮(H)和总多糖(D)提取量(以吸光度

值表示)的综合评分为考察指标,正交实验因素水

平见表1.设计权重值均设为50%,优化提取工艺

的评分公式为:

评分= H
H 最大值

×50%+ D
D最大值

×50%.

表1 正交试验设计

水
平

因素

A煎煮时间/h B料液比/倍 C溶剂

1 1,0.5 1∶12,1∶10 水

2 1.5,1 1∶10,1∶8 20%乙醇

3 2,1.5 1∶8,1∶6 40%乙醇

提取工艺优化正交设计实验安排及结果见

表2,方差分析结果见表3.方差分析结果表明,因

素A、B、C对实验结果无显著性影响.考虑生产效

率并结合直观分析结果,确定最佳工艺为A3B3C1,

即提取溶剂为水,提取时间为2、1.5h,溶剂用量

料液比为1∶8、1∶6.

表2 正交试验结果

水平
因素

A B C D(ABS)H(ABS)
综合评分

1 3 3 1 0.985 0.600 0.836
2 1 2 3 0.162 0.848 0.557
3 3 1 3 0.194 0.893 0.598
4 1 3 2 0.184 0.816 0.550
5 2 3 3 0.142 0.680 0.453
6 3 2 2 0.229 0.796 0.562
7 2 2 1 0.886 0.593 0.782
8 2 1 2 0.195 0.871 0.587
9 1 1 1 0.798 0.570 0.724

表3 方差分析结果

方差来源 离差平方和 自由度 均方差 F P

A 0.006 2 0.003 0.593 0.628
B 0.001 2 0.001 0.091 0.917
C 0.107 2 0.053 9.896 0.092

误差 0.011 2 0.005

2.3 精制工艺研究

为了提高有效成分在制剂中的相对含量,对
提取液进行精制.根据有效成分性质和实际生产

的可行性,选用ZTC1+1天然吸附澄清剂B组分

对提取液进行精制处理.
2.3.1 吸附澄清法试验方案 以精制后提取液

的澄明度为指标[6],对提取液的不同浓缩程度(料
液比1∶1、1∶2、1∶4)、澄清剂的用法用量(2%、

3%、4%、5%)、提取液温度(60、70、80℃)进行单

因素考察.按配方称取原料,按优化的工艺参数提
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取,将浓缩液提取后,在一定温度下加入吸附澄清

剂,静置24h,过滤,观察精制前后澄明度的变化.
结果表明:将提取液浓缩至料液比为1∶1.B组分

用量为4%、提取液温度为70℃时澄清效果最佳.

2.3.2 澄清剂的用量趋势考察 考察50~10000

mL提取液所需澄清剂的用量,结果如图1所示.
图中澄清剂的用量随着提取液总量的增加而减少,

吸附澄清剂B组分用量为6%~3%.从规模化生

产的角度考虑,吸附澄清剂的用量应为2%~3%.

图1 澄清剂用量趋势图

2.3.3 精制前后有效成分含量考察 采用优选

工艺对提取液进行精制,测定精制前后提取液的

浸膏得率、黄酮含量、多糖含量.精制前后有效成

分考察结果见表4.表4显示,精制前后提取液的

浸膏得率显著下降,而有效成分黄酮和多糖的含

量无显著变化.

2.4 咀嚼片制剂处方的筛选

1)填充剂的筛选.由于茯苓细粉的流动性和

可压性较好[7],在处方中加入茯苓细粉,其作为原

料又可起到填充剂作用.糊精为辅助填充剂,适量

添加.

2)矫味剂的筛选.原料味苦,略带酸味,为了

符合大众的口味,选用蛋白糖、乳糖及甘露醇为矫

味剂进行配伍筛选[8].选用蛋白糖、乳糖是因为它

们能有效去除原药材的苦味,选用甘露醇是因其口

感好,且能和乳糖共溶混合,形成有良好的流动性.

3)多指标综合评分.以咀嚼片口感和外观形

态的多指标综合评分为指标,对配方中原辅料用

量配比进行筛选,评分标准见表5,制剂处方筛选

综合评分结果见表6.根据评分结果,确定咀嚼片

原辅料及配比为:浸膏∶茯苓∶乳糖∶甘露醇∶
糊精∶蛋白糖=110∶30∶16∶16∶20∶1.

2.5 干颗粒流动性、粒度分布、含水量的测定

采用漏斗法测定休止角,得到颗粒的休止角

<30°,采用筛分法测定粒度分布比例,结果表明

颗粒流动性良好.采用烘干法测定含水量[9],结果

表明含水量及粒度分布均符合2015版《中国药

典》规定.

2.6 制粒压片

制粒采用传统的湿法,工艺流程如下:将浸膏

研成粉末,与辅料均匀混合,过100目筛;以60%
乙醇为润湿剂制软材,挤压法过14、16目筛制粒,

置干燥箱内干燥2h,每隔0.5h翻动1次;将干

燥过的颗粒过16目筛进行整粒,得干颗粒.用压

片机(￠20mm圆形冲模)压片,即得3批“羊藿

五味”咀嚼片,综合评分结果见表7.

表4 精制前后提取液的浸膏得率及黄酮和多糖含量

样品
批号

精制前

浸膏得率/%
黄酮含量/
(μg·mL-1)

多糖含量/
(μg·mL-1)

精制后

浸膏得率/%
黄酮含量/
(μg·mL-1)

多糖含量/
(μg·mL-1)

20160225 33.48±0.04 5.72±0.02 18.22±0.03 26.27±0.02 4.83±0.02 16.92±0.07
20160226 33.39±0.03 5.68±0.02 18.18±0.04 25.86±0.03 4.82±0.02 16.89±0.07
20160227 33.45±0.03 5.71±0.03 18.16±0.03 26.12±0.02 4.79±0.03 16.78±0.07

表5 咀嚼片口感和外观形态的综合评分标准

序号 口感 抗张强度/(kg·(mm2)-1) 外观形态 评分

1 无粉粒感,细腻,酸甜可口 4~4.5 光洁,圆整 10
2 顺滑,有糊口感,较可口 4.5~5 光洁度稍差,圆整 8
3 有粉粒感,感觉粗糙,较糊口 3.5~4 光洁度稍差,裂片 6
4 无粉粒感,稍粗糙,稍有糊口感 ﹤3.5 表面松软粗糙 4
5 较重粉粒感,粗糙,粘牙 ﹥5 麻面,裂片 2

333



延边大学学报(自然科学版) 第42卷 

表6 咀嚼片制剂处方综合评分结果

序号             原辅料配比 评分

1 浸膏∶茯苓∶乳糖∶甘露醇∶糊精∶蛋白糖=110∶30∶16∶16∶20∶1 10
2 浸膏∶茯苓∶乳糖∶甘露醇∶糊精∶蛋白糖=110∶30∶10∶16∶15∶1 8
3 浸膏∶茯苓∶乳糖∶甘露醇∶糊精∶蛋白糖=110∶30∶16∶10∶26∶1 6
4 浸膏∶茯苓∶乳糖∶甘露醇∶糊精∶蛋白糖=110∶30∶16∶16∶21∶0.5 4
5 浸膏∶茯苓∶乳糖∶甘露醇∶糊精∶蛋白糖=110∶30∶16∶16∶19∶1.5 2

表7 3批咀嚼片综合评分结果

样品
批号

综合
评分

抗张强度/
(kg·(mm2)-1)

片重差异/
%

总黄酮含量/
(mg·g-1)

总多糖含量/
(mg·g-1)

20160303 10 4.34 1.12 128.86 146.97
20160304 10 4.31 1.15 127.55 149.36
20160305 10 4.33 1.13 129.13 151.29

2.7 功能评价试验

依照保健食品功能评价方法[10],对“羊藿五

味”咀嚼片进行抗疲劳功能评价试验.将小鼠随机

分为空白对照组和咀嚼片小、中、大剂量组,连续

给药30d后对小鼠分别进行负重游泳实验、血清

尿素氮测定实验、肝糖原测定实验及血乳酸含量

测定实验[11],结果表明“羊藿五味”咀嚼片具有良

好的抗疲劳的作用.

3 结论

本文制备的“羊藿五味”咀嚼片符合保健食品

的相关要求,且具有良好的抗疲劳作用,其制备工

艺简单、可靠,因此该咀嚼片可投入到实际生产中.
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