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摘要!通过粉体性质筛选玛咖粉直接压片适宜辅料'通过单

因素试验探究水分含量及辅料用量对片剂硬度#崩解时间#

脆碎度和片重差异的影响'进行
(

因素
;

水平响应面设计!

建立回归方程!筛选出最优工艺配方$结果表明!玛咖直接

压片的适宜辅料为微晶纤维素
RM#"!

#直压乳糖和硬脂酸

镁'最优压片工艺为(水分含量
1<$AP

!硬脂酸镁含量

"</AP

!微晶纤维素含量
#!<;(P

!直压乳糖含量
/<;(P

!玛

咖粉含量
1/<(1P

$全粉直压法可用于高纯度玛咖压片的生

产!研究结果可为玛咖压片成型和生产加工过程提供参考$

关键词!玛咖'直接压片'工艺优化'粉体性质

23-45674

(

Z

--

D9

-

D54,??L*5

-

5?E,+K?D?+?6?*,?HG9DH5D?*,*93

-

D?++59E

-

D9*?++9G34*4,4@6?,+4**9DH5E

.

,9,8?

-

9KH?D

-

D9

-

?D,5?+<T8?5E)

G6:?E*?9GH5GG?D?E,?L*5

-

5?E,+4EH K4,?D*9E,?E,K4+5EF?+,5

.

4,?H

@4+?H9E+5E

.

6?G4*,9D,?+,K5,8,4@6?,K?5

.

8,F4D54,59E

!

GD54@565,

I

!

84DHE?++4EHH5+5E,?

.

D4,59E,53?4+*93

-

D?8?E+5F?+*9D?+<\?

.

D?++59E

?

f

:4,59EK4+?+,4@65+8?H,9G5

.

:D?9:,,8?9

-

,5346+96:,59E<T8?D?+:6,

+89K+,84,

!

34

.

E?+5:3 +,?4D4,? 35*D9*D

I

+,4665E?*?66:69+?RM#"!

4EH64*,9+?*9E,?E,K?D?+?6?*,?H4++:5,4@6??L*5

-

5?E,+<T8?@?+,

-

D?)

+*D5

-

,59E4EH,?*8E969

.I

9G,8?H5D?*,

-

9KH?D*93

-

D?++59E,?*8E969

.I

9G34*4

-

9KH?DK4+9@,45E?H4+G9669K+

(

Y4,?D*9E,?E,9G1<1$P

!

34

.

E?+5:3+,?4D4,?*9E,?E,9G"</AP

!

35*D9*D

I

+,4665E?*?66:69+?

*9E,?E,9G#!<;(P

!

64*,9+?*9E,?E,9G/<;(P<T8?,?*8E969

.I

9G,8?

H5D?*,

-

9KH?D*93

-

D?++59E*4E@?4

--

65?H5E34*4,4@6?,+

-

D9H:*,59E<

T85+D?+?4D*8

-

D9F5H?+4D?G?D?E*?G9D,8??+,4@65+83?E,9GG9D35E

.

,?*8E5

f

:?4EH*9E,D969G

-

D9H:*,59E

-

D9*?++5E

.

<

89

:

;<5=-

(

34*4

'

H5D?*,*93

-

D?++59E

'

-

D9*?++9

-

,53574,59E

'

-

9KH?D

-

D9

-

?D,5?+

玛咖!

29

P

3<3,N N9

6

9'33 Y46

-

?D+

#属十字花科独行菜

属%具有提高性能力)生育力%抗疲劳)缓解压力)促进生长和

缓解更年期综合征等活性功能%日益受到世界健康食品领域

的青睐*

#V!

+

&中国于
!"##

年引进玛咖为新资源食品*

;V$

+

&

片剂是药物与辅料混合均匀后压制而成的固体制剂$片

剂以口服片为主%也有口含片)咀嚼片)泡腾片等%通常经过

造粒工艺后制片*

1V##

+

&直接粉末压片法是不经过制粒过程

直接把药物和辅料的混合物进行压片的方法*

#!

+

%相对于传

统造粒后压片%具有工艺简单)成本低等特点%近年来得到快

速发展*

#;

+

&直接粉末压片对原料及辅料有较高的要求%辅

料要求具有良好的流动性)可压性以及粒度等*

#(

+

&玛咖粉

末流动性)可压性差%不适用于直接压片工艺%因而现有玛咖

压片工艺多为造粒后再进行压片%工艺复杂)成本高%且玛咖

含量低*

#AV#1

+

&

本研究拟以玛咖粉为主要原料%通过筛选出适宜的直压

辅料%采用单因素和响应面法优化压片工艺%根据硬度)崩解

时间)脆碎度)片重差异等多个指标综合评价片剂质量%建立

回归方程%优化并得出片剂综合质量最优的玛咖压片工艺参

数%旨在为高纯度玛咖压片配方确定和成型工艺提供参考&

#

!

材料与方法
#<#

!

材料与仪器

#<#<#

!

材料与试剂

黄玛咖片"产自新疆帕米尔高原海拔
("""3

处%玛咖

干片经球磨粉碎后%置于自封袋中备用$

辅料微晶纤维素
RM#"#

)微晶纤维素
RM#"!

)普通乳糖)

直压乳糖)可压淀粉)糊精)硬脂酸镁)微粉硅胶)滑石粉"药

用级$

石油醚)氢氧化钠)硫酸)硼酸)乙醇)丙酮等"分析纯&

0$#



#<#<!

!

主要仪器设备

激光粒度仪"

R;A""

型%美国
a5*D9,D4*

公司$

扫描电子显微镜"

e:4E,4)!""

型%荷兰
&2]

公司$

单冲压片机"

'B#!

型%上海天凡药机制造厂$

智能片剂硬度仪"

%')!"

型%天大天发科技有限公司$

智能崩解仪"

c[)#2

型%天大天发科技有限公司$

脆碎度检测仪"

&T)!"""Z2

型%南京温诺仪器设备有限

公司&
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!

方法

#<!<#

!

原)辅料性质测定
!

玛咖干根粗粉后进行超微粉碎&

水分)粗脂肪)粗蛋白)灰分的测定参考文献*

#/

+$膳食纤维

的测定参考文献*

#0

+$采用扫描电镜观测玛咖粉粒度%采用

漏斗法测定辅料休止角%量筒法测定辅料松堆密度)振实密

度)豪森比值和卡尔系数等*
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+

&
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!

单因素考察
!

以压片的片重差异)脆碎度)崩解时间和

硬度作为片剂质量评价指标%分别探究水分含量)硬脂酸镁用

量)直压乳糖用量)微晶纤维素
RM#"!

用量对片剂质量的影响&

!

#

#水分含量的影响"调整玛咖粉水分含量分别为
AP

%

$P

%

1P

%

/P

%

0P

共
A

个水平&试验设计将玛咖粉)微晶纤

维素
RM#"!

)直压乳糖)硬脂酸镁以质量分数分别为
10<AP

%

#"P

%

#"P

%

"<AP

的比例混合均匀后压片&分别采用硬度

仪)崩解仪和脆碎度检测仪测定片剂硬度)崩解时间及脆碎

度*

0

+

$每个配方取
!"

片测片重%以组内片重差值绝对值的平

均值表示该组片重差异值&

!

!

#硬脂酸镁用量的影响"将微晶纤维素
RM#"!

和直压

乳糖以质量分数
#"P

%

#"P

的比例混合%分别取硬脂酸镁用

量为
"<!P

%

"<AP

%

"</P

%

#<#P

%
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个水平%与水分含

量为
1P

的玛咖粉混匀后压片&
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#直压乳糖用量的影响"将硬脂酸镁和微晶纤维素

RM#"!

以质量分数
"<AP

%

#"P

的比例混合%分别取直压乳糖

用量为
(P

%

/P

%

#!P

%

#$P
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共
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个水平%与水分含量为

1P

的玛咖粉混匀后压片&
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#微晶纤维素
RM#"!

用量的影响"将硬脂酸镁和直压

乳糖以质量分数
"<AP

%

#"P

的比例混合%分别取微晶纤维素

RM#"!

用量为
(P

%

/P

%

#!P

%

#$P

%

!"P

共
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个水平%与水分

含量为
1P

的玛咖粉混匀后压片&
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结果与分析
!<#

!

原料基本性质

!<#<#

!

玛咖粉成分及粒径
!

由表
#

可知%玛咖中粗蛋白)总

膳食纤维含量较高%营养丰富%适宜作为食品开发原料&图
#

为玛咖粉扫描电镜图%玛咖粉颗粒较为均匀%粒度较小%平均

粒径在
#"

#

3

左右&

!<#<!

!

辅料基本性质
!

原料玛咖粉纤维含量较高%可压性较

差%若不添加辅料进行压片%松片)裂片现象严重%故需添加

表
#
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玛咖基本成分含量表
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水分含量 粗蛋白 粗脂肪 总膳食纤维 灰分
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玛咖粉电镜图
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合适的辅料以改善其流动性及可压性&选取常见的直压辅

料%并对其流动性及填充性指标进行测定%结果见表
!

&

$

种

辅料的水分含量范围为
;<$1P

"

$<AAP

%水分含量接近%可

以进行粉体性质的比较&根据休止角表征粉体流动性的规

律*

!#

+

%微晶纤维素
RM#"!

的休止角为
;!<Aq

%预胶化淀粉
%_)

M

的休止角为
;#<"q

%直压乳糖的休止角为
;#<#q

%三者的流

动性良好&

M4:+E?D

比值可以反映粉体的流动性与填充性&

微晶纤 维 素
RM#"!

%预 胶 化 淀 粉
%_)M

和 直 压 乳 糖 的

M4:+E?D

比值均未超过
#<!

%流动性和填充性良好*

!!

+

%相比其

他
;

种辅料更适宜用于直接压片&

J4DDr+

指数反映粉末的可

压性和填充性能%根据
J4DDr+

指数规律*

!;

+

%微晶纤维素

RM#"!

%预胶化淀粉
%_)M

的流动性良好%可压性良好$直压

乳糖的流动性极好%可压性差&微晶纤维素是由纤维素部分

水解而得的聚合度较小的结晶性纤维%兼具黏合)助流)崩解

等作用%尤其适用于粉末直接压片法制备片剂$乳糖作为压

片辅料时%性质稳定%压成的片剂光洁美观&综合选取微晶

纤维素
RM#"!

和直压乳糖作为填充剂%其中微晶纤维素

RM#"!

能改善玛咖粉的流动性及可压性%也有干黏合剂的作

用$直压乳糖能改善玛咖粉的流动性%又具有黏合作用&

!!

将
;

份原料玛咖粉分别与
#P

的硬脂酸镁)

#P

的二氧化

硅)

#P

的滑石粉混匀后%测定混合粉体的休止角%分别为

!

A"</g"<(

#%!

A(<#g"<;

#%!

A;<#g"<!

#

q

%因硬脂酸镁与玛咖

粉混合后的休止角最小%对玛咖粉的流动性改善效果最好%

故选择硬脂酸镁作为压片辅料的润滑剂&

!<!

!

单因素试验

!<!<#

!

水分含量对片剂质量指标的影响
!

本试验所得片剂

单片片重在
"<$A

.

以下%片重差异应控制在
gAP

以内&由
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辅料粉体性质
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比值

J4DDr+

指数(
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微晶纤维素
RM#"# ;<$1 ;1<A #<;; !(<10

微晶纤维素
RM#"! (<A" ;!<A #<!" #$<0"

麦芽糊精
'2!" $<#( ;/<A #<!( #0<A!

预胶化淀粉
%_)M $<AA ;#<" #<#/ #A<;A

普通乳糖
A<#; (#<" #<;A !A<0"

直压乳糖
(<!" ;#<# #<"$ $<""
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开发应用
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图
!

!

4

#可知%片重差异呈现先降低再增加的趋势&玛咖粉水

分
AP

%

$P

时%颗粒间结合力弱%片剂松散%片重差异大$玛咖

粉水分为
/P

%

0P

时%粉体流动性差%片重差异增大$玛咖粉

水分为
1P

时%片重差异最小%仅为
#<//P

&图
!

!

@

#中%水分

AP

的片剂在脆碎度检测中断裂%因此其脆碎度不合格$随着

玛咖粉水分含量由
$P

升高至
0P

%片剂脆碎度由
"<//#P

降

低到
"<"$1P

%满足脆碎度小于
#P

的规定&水分过小%则颗

粒较干%颗粒间结合力不强%片剂表面易松散%脆碎度较大$

而水分增加时%颗粒间结合力增强%片剂脆碎度降低&

图
!

!

*

#中%水分由
AP

增大到
0P

%崩解时间由
##<#35E

增大

到
#/<(35E

$可能是随着玛咖粉水分含量的增大%颗粒内部

黏合力增大%不利于片剂崩解%导致崩解时间变长&图
!

!

H

#

中水分对片剂硬度的影响与对崩解时间的影响规律类似&

综合考虑%选择
1P

玛咖粉水分含量用于响应面优化的
"

水

平取值&

!<!<!

!

硬脂酸镁含量对片剂质量指标的影响
!

由图
;

可知%

随着润滑剂硬脂酸镁添加量的增加%粉体流动性提高%片重

差异减小$在硬脂酸镁添加量达到
"</P

之后%片重差异基本

图
!

!

玛咖水分含量对片剂质量评价指标的影响

&5

.

:D?!

!

2GG?*,+9G395+,:D?*9E,?E,+9E,4@6?,+

f

:465,

I

?F46:4,59E5EH?L+

图
;

!

硬脂酸镁用量对片剂质量评价指标的影响
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不再变化&在所采用的添加量范围内%硬脂酸镁的添加量对脆

碎度)崩解时间和硬度影响不大&根据辅料最少添加原则%选用

"</P

的硬脂酸镁添加量用作进响应面优化的
"

水平取值&

!<!<;

!

直压乳糖对片剂质量指标的影响
!

直压乳糖作为直

接压片的一种常用辅料%具有填充剂和黏合剂的作用&

图
(

!

4

#)!

@

#显示%随着直压乳糖含量的增加%片重差异及脆

碎度呈降低趋势&图
(

!

*

#显示%在直压乳糖添加量为
(P

时%片剂崩解时间为
!"<$35E

$在添加量
/P

时%崩解时间缩

短为
##<#35E

$然而随着直压乳糖添加量进一步增加%崩解

时间呈上升趋势%可能是添加量
(P

时%玛咖粉比重大%玛咖

原粉不利于崩解%因而崩解时间长$添加量
/P

时%乳糖起到

填充剂的作用%片剂崩解时间缩短$继续增大添加量至超过

/P

时%乳糖吸收片剂中的水分%起到黏合剂的作用%导致片

剂黏合力增大%崩解时间延长&由图
(

!

H

#可知%随着添加量

增加%硬度呈现增大的趋势&综上%选用
/P

乳糖添加量%作

为响应面优化的
"

水平取值&

!<!<(

!

微晶纤维素
RM#"!

用量对片剂质量指标的影响
!

由

图
A

可知%随着微晶纤维素添加量增大%粉体流动性提高%片

重差异减小$微晶纤维素用量增加%脆碎度呈现减小的趋势%

但数值变化不大%在微晶纤维素由
(P

添加量逐渐增加到

图
(

!

直压乳糖用量对片剂质量评价指标的影响

&5

.

:D?(

!

2GG?*,+9G64*,9+?H9+4

.

?9E,4@6?,+

f

:465,

I

?F46:4,59E5EH?L+

图
A

!

微晶纤维素
RM#"!

用量对片剂质量评价指标的影响

&5

.

:D?A

!

2GG?*,+9G35*D9*D

I

+,4665E?*?66:69+?RM#"!H9+4

.

?+9E,4@6?,

f

:465,

I

?F46:4,59E5EH?L+
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!"P

时%脆碎度由
"<!/(P

下降到
"<#0(P

&在微晶纤维素添

加量
(P

时%片剂崩解时间较长%表明原料玛咖粉本身性质不

易于崩解$而在添加量
/P

及以上时%崩解时间缩短至
#"

"

#!35E

%此时微晶纤维素助崩解性质得到体现$微晶纤维素

含量超过
/P

时%崩解时间趋于不变&图
A

!

H

#显示%增大微

晶纤维素添加量会导致片剂硬度增加&综上%选取
#!P

的微

晶纤维素
RM#"!

添加量用以进一步工艺优化&

!<;

!

响应面结果分析

!<;<#

!

响应面试验设计
!

采用
'?+5

.

E2L

-

?D,

软件进行
(

因素

;

水平响应面设计%选用
;

个中心点%共
!1

组设计%见表
;

&

!<;<!

!

数据处理与分析
!

采用多指标加权综合分析方法进行

评价%对硬度
%

#

%崩解时间
%

!

%脆碎度
%

;

%片重差异
%

(

进行规

格化%分别记规格化后指标为硬度
%

#

/%崩解时间
%

!

/%脆碎度

%

;

/%片重差异
%

(

/&对于倾向于获得较大值的硬度%则规

格化方程为
%

/

X

!

%

3

V%

35E

#

}

!

%

34L

V%

35E

#%其中
%

34L

和
%

35E

表
;

!

响应面试验设计表

T4@6?;

!

\?+

-

9E+?+:DG4*?H?+5

.

E9G[9L)[?E8EC?E

水平
Z

原料水分

含量(
P

[

硬脂酸镁

用量(
P

J

微晶纤维

素用量(
P

'

直压乳糖

用量(
P

V# $<" "<$ #"<" $<"

" 1<" "</ #!<" /<"

# /<" #<" #(<" #"<"

分别为指标可接受的最大值和最小值*

!(

+

$对于倾向于获得较

小值的指标%如崩解时间)脆碎度和片重差异%则规格化方程

为
%

/

X

!

%

34L

V%

3

#

}

!

%

34L

V%

35E

#&因0中国药典1未设定硬

度范围%根据生产经验%设定硬度的
%

34L

值为
A">

%

%

35E

值为

;">

%即对于硬度小于
;">

的组%则
%

#

/记为
"

%硬度大于

A">

的组%则
%

#

/记为
#

$崩解时间的
%

34L

设置为
;"35E

$脆碎

度的
%

34L

设置为
#P

$片重差异的
%

34L

及
%

35E

为实测值的最大

值和最小值&将规格化后各指标赋以相同的加权系数%均为

"<!A

%综合评分公式为"

%X"<!Ak

!

%

#

/

l%

!

/

l%

;

/

l%

(

/#&

!<;<;

!

响应面结果分析
!

片剂质量指标规格化及综合评分

结果见表
(

&以
%

值为响应值%采用
'?+5

.

E2L

-

?D,

软件%基

于
[9L)[?E8EC?E

进行响应面设计%对试验数据进行回归分

析%并建立数据模型%得到
Z

)

[

)

J

)

'

对综合评分
%

的二次多

项式回归方程"

!!

% X"<$Al"<#(" l"<"!(V l"<"A(7 l"<";;E V

"<""/($("VV"<"!("7 V"<"!$"E V"<""( 0;(V7 V

"<"#!VEV"<"#!7EV"<"0/"

!

V"<"!0V

!

V"<#7

!

V"<";;E

!

&

!

#

#

!!

模型方差分析结果见表
A

&综合评分的回归模型
B

&

"<"""#

%说明模型极显著$失拟项
BX"<#""!

%

"<"A

%不显

著%说明方程拟合性好&方程相关系数
Q

!

X"<0A1$

%判定系

数
Q

!

4H

N

X"<0"/#

%说明方程可信度较高%可以用此数据模型

来分析和预测综合评分&方差分析表中还可以看出%

Z

)

J

)

表
(

!

响应面指标规格化及综合评分结果

T4@6?(

!

T8?D?+:6,+9GE9D34657?H5EH?L+4EH*93

-

D?8?E+5F?+*9D?

试验号
Z [ J '

%

#

%

!

%

;

%

(

%

#

/

%

!

/

%

;

/

%

(

/

%

# " " # V# (A<00 !"<# "</#" #<$; "</"" "<(A/ "<((! "<(!/ "<A;!

! # " " V# $/<(# ;;<# "<$/$ "<1" #<""" "<""" "<1;" "</!! "<$;/

; V# # " " !#<;" #"<! "<0;A #<!A "<""" "<0#1 "<#A# "<A// "<(#(

( " V# # " (/<A0 !(<0 "<1#( #</# "<0;" "<!;$ "<$$A "<;A! "<A($

A # " # " 1"<;A ;$</ "<$/( "<A/ #<""" "<""" "<1;A "</1; "<$A!

$ # " " # 1"<A" ;/<# "<1!! "<A/ #<""" "<""" "<$(1 "</1; "<$;"

1 " V# " V# (#<A( #;<A "<10# #<1! "<A11 "<1$( "<(/$ "<;0" "<AA(

/ V# " " # !A<A/ #;<A "</;/ #<!$ "<""" "<1$( "<;11 "<A/( "<(;#

0 V# " # " !$<;! #A<# "<0;! #<!A "<""" "<$0" "<#A/ "<A0" "<;A0

#" " # # " (/<;0 !(<$ "<1(/ #<"$ "<0!" "<!A" "<A/$ "<$$/ "<$"$

## " # V# " ("<1; #/<A "<1(0 #</( "<A;1 "<A;! "<A/( "<;;0 "<(0/

#! " " " " ((<"0 #$<0 "<1## #<!/ "<1"A "<$"$ "<$1! "<A1A "<$("

#; " " " " ((<0( #$<; "<1#" #<!1 "<1(1 "<$;( "<$1( "<A/! "<$A0

#( V# " V# " #1<#( #/<1 #<#!" #<$A "<""" "<A!; "<""" "<(#0 "<!;$

#A " # " # (1<10 !#<0 "<1#( #<#$ "</0" "<;1A "<$$A "<$!$ "<$;0

#$ " " V# V# ;1<"/ #A<# "</A; !<(" "<;A( "<$0" "<;(! "<#"! "<;1!

#1 " V# " # (1</! !#<( "<1#/ #<(A "</0# "<;0/ "<$A$ "<A"$ "<$#;

#/ V# " " V# #0<#/ /<0 "<0/1 #<$( "<""" "<011 "<";" "<(!( "<;A/

#0 V# V# " " !#<A/ /<( "<0;! #</1 "<""" #<""" "<#A/ "<;!$ "<;1#

!" # # " " $/<(/ ;(</ "<1"( "<AA #<""" "<""" "<$// "<//$ "<$(;

!# " " # # A"<$/ !A<! "<$// #<;A #<""" "<!!! "<1!$ "<A(1 "<$!(

!! # V# " " $1<!# ;A<1 "<$1( "</; #<""" "<""" "<1A/ "<1$1 "<$;#

!; # " V# " $!<"/ ;$<" "<1!/ "<$! #<""" "<""" "<$;; "</A$ "<$!!

!( " " V# # (;<#! !;<( "<A1" !<;; "<$A$ "<;"$ #<""" "<#;# "<A!;

!A " " " " ((<1A #$<! "<1#" #<!# "<1;/ "<$;0 "<$1( "<$"1 "<$$(

!$ " # " V# (#<;# #;<1 "<10! #<"# "<A$$ "<1AA "<(/( "<$0# "<$!(

!1 " V# V# " ("<AA #/<( "<1A" !<$( "<A!/ "<A;1 "<A/# "<""" "<(##

;1#
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'

)

Z

!

)

J

!的
B

值均小于
"<"#

%对综合评分的影响达到极显著

水平$而
[

的
B

值小于
"<"A

%对综合评分的影响达到显著水

平$其余项影响不显著&

比较回归方程的一次项系数绝对值可知"对于综合评

分%因素的影响强弱顺序为
Z

%

J

%

'

%

[

$即对于片剂质量

指标综合评分而言%各因素影响的强弱顺序为水分含量
%

微

晶纤维素含量
%

直压乳糖含量
%

硬脂酸镁含量&

对方程取
#

阶偏导数%令其为
"

%得最大综合评分%相应

的
Z

)

[

)

J

)

'

分别取值"

1<$AP

%

"</AP

%

#!<;(P

%

/<;(P

%

%

34L

为
"<1"/"

$即水分含量为
1<$AP

%硬脂酸镁含量
"</AP

%微晶

纤维素含量
#!<;(P

%直压乳糖含量
/<;(P

时%片剂综合质量

最优&

表
A

!

模型方差分析结果

T4@6?A

!

=4D54E*?4E46

I

+5+G9D?+,4@65+8?HD?

.

D?++59E39H?6

来源 平方和 自由度 均方
;

值
B

值

模型
"<;1 #( "<"!1 #0<;(

&

"<"""#

Z "<!; # "<!; #$/</#

&

"<"""#

[ $<0"2V"; # $<//2V"; (<00 "<"(A(

J "<";A # "<";A !A<;0 "<""";

' "<"#; # "<"#; 0<AA "<""0;

Z[ ;<""2V"( # ;<""2V"( "<!! "<$(01

ZJ !<("2V"; # !<;12V"; #<1! "<!#($

Z' !<1"2V"; # !<1;2V"; #<0/ "<#/A#

[J 0<1"2V"A # 0<1;2V"A "<"1# "<10A#

[' A<$"2V"( # A<$!2V"( "<(# "<A;AA

J' A<;"2V"( # A<;"2V"( "<;/ "<A(1#

Z

!

A<;"2V"! # "<"A; ;/<1A

&

"<"""#

[

!

(<A"2V"; # (<($2V"; ;<!; "<"01$

J

!

"<"A$ # "<"A$ ("<!A

&

"<"""#

'

!

A</"2V"; # A</!2V"; (<!! "<"$!A

残差
"<"#1 #! #<;/2V";

22222222222222222222222

失拟项
"<"#$ #" #<$!2V"; 0<;1 "<#""!

纯误差
;<($2V"( ! #<1;2V"(

合计
"<;0 !$

;

!

结论
!

#

#通过单因素试验及响应面优化法%得出玛咖粉末直

接压片的最优工艺参数为"水分含量
1<$AP

%硬脂酸镁含量

"</AP

%微晶纤维素含量
#!<;(P

%直压乳糖含量
/<;(P

$所

得片剂表面光洁%完整美观%硬度适宜%崩解时间)脆碎度及

片重差异均符合药典要求&

!

!

#对玛咖粉直接压片工艺进行了优化%表明了玛咖粉

末直接压片工艺具有技术可行性%并获得了高玛咖含量的

配方&

!

;

#探究玛咖粉直接压片技术应用的方法%一方面可从

原)辅料性质入手%一方面可进行配方调整%另外还可以从压

片工艺参数调整方面进行考虑&本研究主要立足点为玛咖

原)辅料性质及压片配方%对压片过程参数%如压片机压力)

出片速度等影响片剂质量的因素%还有待于进一步研究&
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