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摘要：以西洋参提取物为原料，研究西洋参浸膏粉制备口腔速

溶片的工艺，确定合理的原辅料配比。以崩解时间、口感为考

察指标，通过单因素试验及正交试验优化产品配方。结果表

明：西洋参浸膏粉２０％，联合崩解剂羧甲基淀粉钠（ＣＭＳＮａ）、

微晶纤维素（ＭＣＣ）、低取代羟丙基纤维素（ＬＨＰＣ）的添加量

分别为１２％，２０％，８％，复合矫味剂薄荷脑、三氯蔗糖、柠檬酸

的添加量分别为０．４％，１．０％，０．２％，甘露醇为稀释剂，制备

的口腔速溶片崩解迅速，口感良好，服用方便。
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　　西洋参又称花旗参，为五加科植物西洋参的干燥根，性

凉、微苦，可补气养阴、清热生津［１］，是中国首批确定的可用

于保健食品的物品之一。西洋参的主要有效成分为人参皂

苷、多糖、微量元素等［２］。现代药理学证明，西洋参具有抗疲

劳［３］、抗肿瘤［４－５］、抗氧化、抗衰老、保护心肌［６］、增强机体免

疫［７］等功能。与性温的人参相比，西洋参滋补作用更柔和、

不易上火，适合人群更广泛。目前西洋参的服用方法主要有

泡茶、煲汤或含化，加工产品主要有西洋参膏、西洋参酒、西

洋参茶、西洋参颗粒、含片和胶囊等［８］，尚未有关于西洋参提

取物制成口腔速溶片的研究报道。西洋参速溶片是将西洋

参中主要有效成分提取出来，制成浸膏后，再加入适量辅料

制成的口腔速溶片，与硬度大、口中停留时间１０ｍｉｎ以上的

西洋参含片相比，服用者无需咀嚼，入口即化，也不需用水或

只用少量水，具有速效、高效、刺激性小、服用方便等特点，能

避免含片在服用过程中引起食道阻塞和组织损伤的危险，尤

其适用于老人、吞咽困难、卧床病人或饮水不便的人食用。

　　本研究拟以西洋参提取物经浓缩、干燥后得到的浸膏粉

为原料，研制一种服用方便，具有保健功能的口腔速溶片，以

期为西洋参的进一步开发和利用提供技术参考。

１　材料与方法
１．１　材料与试剂

　　西洋参：吉林产，湖北金贵中药饮片有限公司；

　　微晶纤维素（ＭＣＣ）、羧甲基淀粉钠（ＣＭＳＮａ）、低取代

羟丙基纤维素（ＬＨＰＣ）、硬脂酸镁：药用级，浙江湖州展望化

学药业有限公司；

　　三氯蔗糖：食品级，江苏盐城捷康三氯蔗糖制造有限

公司；

　　薄荷脑：食品级，南通薄荷厂有限公司；

　　甘露醇：食品级，青岛明月海藻集团有限公司；

　　柠檬酸：食品级，潍坊英轩实业有限公司；

　　乙醇：分析纯，天津市永大化学试剂有限公司。

１．２　主要仪器设备

　　单冲压片机：ＤＰ１２０型，泰州博精制药机械有限公司；

　　真空干燥箱：ＤＺＦ６０２０型，上海一恒科技有限公司；

　　电子天平：ＢＴ２５Ｓ型，北京赛多利斯仪器系统有限公司；

　　旋转蒸发仪：ＲＥ３０００型，上海亚荣生化仪器厂；

　　片剂四用测定仪：７８Ｘ２型，上海黄海药检仪器厂。

１．３　试验方法

１．３．１　工艺流程

　　西洋参浸膏粉、甘露醇、ＣＭＳＮａ、ＭＣＣ、ＬＨＰＣ、三氯蔗

糖、柠檬酸→粉碎→过筛→混合→制软材→制粒→干燥→整

粒→（加入硬脂酸镁、薄荷脑乙醇溶液）混合→压片→检验
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１．３．２　操作要点

　　（１）西洋参提取物浸膏粉的制备：取西洋参１ｋｇ，粉碎

成粗粉，加水浸泡１ｈ，用１０倍量的水煎煮３次，每次１．５ｈ，

合并煎液，过滤，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（６０℃）

的浸膏，冷至室温，加入９５％乙醇使醇沉浓度达到７０％，搅

拌均匀，静置２４ｈ，取上清液，减压回收乙醇，浓缩液减压干

燥后得浸膏粉［９］。

　　（２）片剂的制备：所有原辅料分别干燥后粉碎，过１００目

筛。按处方将西洋参浸膏粉与稀释剂、崩解剂和矫味剂混合

均匀，以适量７０％乙醇作为润湿剂制软材，过１８目筛制粒，

５０～６０℃干燥，干粒过１６目筛。将薄荷脑用适量无水乙醇

溶解，然后用少量细粉吸收后与其余颗粒混匀，加入０．１％的

硬脂酸镁作润滑剂，混匀后密闭静置一段时间，压片，硬度控

制在３０～４０Ｎ
［１０］。

１．３．３　崩解时间测定方法　取本品１片，选用２ｍＬ水

（３７℃）为介质，置于试管中，从放入速溶片开始计时，至崩

解完全后用秒表记录崩解时间［１１］，以不超过６０ｓ为合格。

１．３．４　硬度的测定　取各试验处方压制的片剂，置片剂四

用测定仪进行硬度测定，硬度应不低于３０Ｎ。

１．３．５　感官评价　邀请健康志愿者１０人，对不同配方的试

验产品进行感官评分，取平均值。评定标准见表１。

表１　评定标准

Ｔａｂｌｅ１　Ｔａｓｔｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎｓｔａｎｄａｒｄ

评分 评价标准

９０～１００

８０～８９

７０～７９

６０～６９

＜５９

酸甜可口清凉，无苦味，无沙砾感，后味舒适

略有点甜或略有点酸或略有沙砾感，基本无苦味

偏甜或偏酸或略有苦味，有沙砾感，但还可以接受

甜味过重或酸味过重或有点苦味，酸甜味有点失调，勉

强可以接受，口感一般

太甜或太酸或有苦，风味严重失调，口感差

１．３．６　西洋参速溶片片重的选定　参照西洋参颗粒的用法

用量［９］，口服一日３次，一次８ｇ，一次用量相当于西洋参

２．８ｇ。按西洋参提取物浸膏粉干物收率为８．５％计，即

２．８ｇ西洋参相当于０．２３８ｇ西洋参浸膏粉，制成片剂后，按

每片含浸膏粉０．１２ｇ，占片重２０％计，则片重为０．６ｇ，每片

与４ｇ西洋参颗粒剂量相当。

２　结果与分析
２．１　稀释剂的选择

　　口腔速溶片常用的稀释剂有甘露醇、蔗糖和乳糖等，经

预试验，用蔗糖压制的片剂硬度大，崩解时间长，不适合作速

溶片稀释剂用；甘露醇溶解时吸热，有凉爽感；乳糖压制的片

剂口感不如甘露醇，同时乳糖对有乳糖不耐症的人使用会导

致腹泻，因此，选择甘露醇作速溶片稀释剂。

２．２　崩解剂的选择

　　崩解剂是速溶片能否在口中迅速崩解的关键，速溶片一

般要求在１ｍｉｎ之内全部崩解成小颗粒，所以需要选择适宜

的崩解剂。据报道［１１－１２］，崩解性能好的常用崩解剂有

ＣＭＳＮａ、ＭＣＣ及ＬＨＰＣ等，并且联合应用效果更佳，能够

使崩解剂优势互补。取２０％浸膏粉，选择不同配比的崩解

剂，按１．３．２的方法压片，以崩解时间作为考察指标，对联合

崩解剂中各成分比例进行筛选。结果见表２。

表２　联合崩解剂中各成分比例对崩解时间的影响

Ｔａｂｌｅ２　Ｅｆｆｅｃｔｏｆｍｉｘｉｎｇｒａｔｉｏｏｆｕｎｉｔｅｄｄｉｓｉｎｔｅｇｒａｎｔｏｎ

ｔｈｅｄｉｓｉｎｔｅｇｒａｔｉｏｎｔｉｍｅ

试验号 ＭＣＣ／％ ＣＭＳＮａ／％ ＬＨＰＣ／％ 崩解时间／ｓ

１ ０ ３０ １０ ８５

２ ０ ２０ ２０ ９２

３ ３０ ０ １０ １０２

４ ２０ ０ ２０ ９６

５ ３０ １０ ０ ８２

６ ２０ ２０ ０ ７４

７ １５ １５ １０ ５８

８ ２０ １２ ８ ４６

９ １８ １５ ７ ５４

　　由表２可知，３种崩解剂联用比２种联用崩解时间更短，

其原因是由于不同崩解剂的作用机理不同，ＣＭＳＮａ和

ＬＨＰＣ具有强力、快速的吸水特性和膨胀性，且吸水后颗粒

膨胀而不溶解，其主要作用是体积增大，从而瓦解片剂内部

的结合力；而 ＭＣＣ具有海绵状多孔管状结构，水分极易渗入

片剂内部，其作用是使吸水量增加从而瓦解分子间结合力，

两者的作用相结合对片剂的崩解性能起到了协同作用。试

验结果显示，第８号试验崩解时间最短，因此优选联合崩解

剂中 ＭＣＣ、ＣＭＳＮａ和ＬＨＰＣ的混合比为５∶３∶２。

２．３　联合崩解剂用量的选择

　　取２０％西洋参浸膏粉，选择添加不同比例的联合崩解

剂，按１．３．２的方法压片，以崩解时间和口感作为考察指标，

对片剂中联合崩解剂的加入量进行筛选。结果见图１。

图１　联合崩解剂添加量对口感及崩解时间的影响

Ｆｉｇｕｒｅ１　Ｅｆｆｅｃｔｏｆａｄｄｉｔｉｏｎａｍｏｕｎｔｏｆｕｎｉｔｅｄｄｉｓｉｎｔｅｇｒａｎｔｏｎ

ｔｈｅｄｉｓｉｎｔｅｇｒａｔｉｏｎｔｉｍｅａｎｄｔａｓｔｅｏｆｒａｐｉｄｌｙｄｉｓｓｏｌ

ｖｉｎｇｔａｂｌｅｔｓ

　　由图１可知，联合崩解剂用量超过４０％时，口感评分值

逐渐降低，主要是由于作为崩解剂成分之一的 ＭＣＣ用量过

多而产生的沙砾感。崩解时间随联合崩解剂用量的增加而

减少，是由于崩解剂添加量越多，吸水膨胀越快，崩解时间越

短。综合考虑，联合崩解剂添加量在４０％较适宜。

２．４　矫味剂的选择

　　口腔速溶片需要有好的口味，才容易被接受，由于西洋

参浸膏粉有苦味，需用矫味剂来调整口感。三氯蔗糖甜味纯
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正，使用安全，甜度可达蔗糖６００倍
［１３］，适合在口腔片中应

用。除甜味剂外，加入适量柠檬酸可改善口腔片风味，可刺

激口腔唾液分泌，有利于口腔速溶片的崩解，使口感酸甜。

此外，加入适量薄荷脑作为赋香剂，使口腔片在崩解后产生

清凉润喉和芳香宜人的气味，可掩饰和改善西洋参提取物的

不良口感。取４０％联合崩解剂、２０％西洋参浸膏粉、甘露醇

为稀释剂，将物料混合均匀，取混合后的粉末进行感官评分，

考察三氯蔗糖、柠檬酸与薄荷脑不同配比及用量对口感评分

的影响。正交试验因素水平见表３，试验结果见表４，方差分

析见表５。

表３　矫味剂正交试验因素水平表

Ｔａｂｌｅ３　Ｆａｃｔｏｒｓａｎｄｌｅｖｅｌｓｏｆｆｌａｖｏｒｉｎｇａｇｅｎｔ

ｏｒｔｈｏｇｏｎａｌｔｅｓｔｓ ％　

水平 Ａ三氯蔗糖 Ｂ柠檬酸 Ｃ薄荷脑

１ ０．５ ０．２ ０．２

２ １．０ ０．４ ０．４

３ １．５ ０．６ ０．６

表４　正交试验结果及分析

Ｔａｂｌｅ４　Ｒｅｓｕｌｔｓａｎａｌｙｓｉｓｏｆｏｒｔｈｏｇｏｎａｌｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ

序号 Ａ Ｂ Ｃ Ｄ（空列） 评分

１ １ １ １ １ ８０

２ １ ２ ２ ２ ７６

３ １ ３ ３ ３ ６５

４ ２ １ ２ ３ ９８

５ ２ ２ ３ １ ９２

６ ２ ３ １ ２ ８８

７ ３ １ ３ ２ ７８

８ ３ ２ １ ３ ７２

９ ３ ３ ２ １ ７６

犓１


２２１ ２５６ ２４０ ２４８

犓２ ２７８ ２４０ ２５０ ２４２

犓３ ２２６ ２２９ ２３５ ２３５

犚 ５７ ２７ １５ １３

表５　方差分析

Ｔａｂｌｅ５　Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆｖａｒｉａｎｃｅ

方差来源 偏差平方和 自由度 犉值 Ｐ值

Ａ ６６４．２ ２ ２３．５ ＜０．０５

Ｂ １２２．９ ２ ４．４

Ｃ ３８．９ ２ １．４

Ｄ（误差） ２８．２ ２ １．０

　　由表４、５可知，对口感影响因素主次关系为：Ａ＞Ｂ＞Ｃ，

因素Ａ对试验结果有着显著影响。最优组合 Ａ２Ｂ１Ｃ２，即三

氯蔗糖１．０％、柠檬酸０．２％、薄荷脑０．４％。

　　按优化配方进行验证实验，取上述优化后的原辅料比

例，按１．３．２的方法连续压制３批样品，检测崩解时间及硬

度，并对口感进行评分，结果片剂崩解时间分别为４５，４９，

４７ｓ，硬度分别为３２，３５，３３Ｎ，口感评分均为９８分，证明该

配方稳定性符合试验设计要求。

３　质量评价
３．１　感官指标

　　片剂外观为棕黄色，表面光滑，色泽均匀，口感酸甜，有薄

荷的清凉味，无沙砾感，硬度适中，口腔中１ｍｉｎ内全部崩解。

３．２　理化指标

　　片重０．６ｇ（±５％）；水分＜２．０％；每片相当于西洋参饮片

１．４ｇ。铅（以Ｐｂ计）≤０．５ｍｇ／ｋｇ；砷（以Ａｓ计）≤０．３ｍｇ／ｋｇ。

３．３　微生物指标

　　菌落总数≤１０００ＣＦＵ／ｇ；霉菌≤２５ＣＦＵ／ｇ；酵母菌≤

２５ＣＦＵ／ｇ；大肠杆菌未检出。

４　结论
　　本研究以从西洋参中提取的有效成分制成的浸膏粉为

原料研制口腔速溶片，通过单因素及正交试验筛选出最优配

方为：以２０％西洋参浸膏粉为原料，加入４０％联合崩解剂

（由３０％ＣＭＳＮａ、５０％ ＭＣＣ和２０％ＬＨＰＣ混合而成），加

入１．６％的复合矫味剂（其组成为２５％薄荷脑、６２．５％三氯

蔗糖和１２．５％柠檬酸），以甘露醇为稀释剂，０．１％硬脂酸镁

为润滑剂，制得的产品口感好，硬度适中，崩解时间符合要

求，为常服用西洋参保健的人提供了一种新的剂型选择，具

有一定的市场开发前景。
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