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摘 要 目的：优化连花清瘟胶囊带式真空干燥的关键工艺参数。方法：以干浸膏的水分以及有效成分（连翘酯苷A、绿原酸）含

量为评价指标，对影响真空干燥的主要因素（干燥温度、加料速度、履带速度）进行优选及验证试验。结果：优选干燥工艺参数为干

燥温度50～60 ℃，加料速度20 L/h，履带速度18 cm/min。2次验证试验结果表明，干燥后干浸膏的水分、连翘酯苷A含量、绿原酸

含量分别为4.8％、4.6％，1.76、1.78 mg/g，5.04、4.95 mg/g。结论：优选后的真空带式干燥工艺稳定、可行。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To optimize the key parameters of belt vacuum drying technology for Lianhua qingwen capsules.

METHODS：The key impact factors of vacuum drying as drying temperature，feed rate and track speed were optimized and veri-

fied using the moisture content of dry extract，forsythiaside A and chlorogenic acid as evaluation index. RESULTS：The parameters

of optimized vacuum belt drying technology were as drying temperature of 50-60 ℃，the feed rate of 20 L/h and the track speed of

18 cm/min. The results of 2 verification tests showed that after drying，the moisture content of dry extract and the content of forsy-

thiaside A and chlorogenic acid were 4.8％，4.6％；1.76 mg/g，1.78 mg/g；5.04 mg/g，4.95 mg/g，respectively. CONCLUSIONS：

The optimized vacuum belt drying technology is stable and feasible.

KEYWORDS Lianhua qingwen capsules；Belt vacuum drying technology；Drying technology；Optimization；Moisture；Forsythi-

aside A；Chlorogenic acid；Content

pert 8.0软件，通过二次回归设计，得到黄酮类化合物提取率与

料液比、pH、温度与乙醇体积分数的回归模型，初步研究了不

同因素条件对槐叶黄酮类化合物提取率交互关系，得到主要

结果如下：（1）运用全波长扫描法确定了亚硝酸钠-硝酸铝-氢

氧化钠显色体系下芦丁的紫外最大吸收波长为505 nm。（2）经

检验证明所建立的模型是合理的，能够用来预测黄酮类化合

物的提取率，各影响因素对槐叶黄酮类化合物影响程度依次

为：提取温度＞料液比＞乙醇体积分数＞pH。（3）优化工艺可

行，实现了槐叶中黄酮类化合物的高效提取。
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连花清瘟胶囊由连翘、金银花、麻黄、鱼腥草等中药组成，

具有清瘟解毒、宣肺泄热的作用，用于治疗流行性感冒[1-2]。目

前其研究多集中在质量研究 [3-4]，而工艺研究鲜见文献报道。

近年来，随着科技的发展，真空带式干燥技术逐渐应用到中药

制药领域[5-7]，该技术具有自动化程度高、操作环境密闭、干燥

温度低、可连续化生产等优点[8-10]。笔者采用带式干燥技术对

连花清瘟胶囊提取浸膏进行干燥工艺研究，以干浸膏的水分

以及有效成分（连翘酯苷A、绿原酸）含量为评价指标，对影响

真空干燥的主要参数（干燥温度、加料速度、履带速度）进行了

优选，以筛选出最佳的干燥工艺用于制剂的制备。

1 材料
1.1 仪器

BVD8120型真空带式干燥机组（温州市金榜轻工机械有

限公司）；超高效液相色谱仪（美国Waters公司）；AG135型电

子天平（瑞士梅特勒-托利多仪器有限公司）。

1.2 药材、药品与试剂

连翘（批号：J120804）、金银花（批号：J120420）、炙麻黄（批

号：J130102）、绵马贯众（批号：J120804）、板蓝根（批号：

Z120611-01）、石膏（批号：Z120903）、广藿香（批号：J120807）、

红景天（批号：J120402）、鱼腥草（批号：J130102）、大黄（批号：

J130103）、炒苦杏仁（批号：J130201）、甘草（批号：M130118-1）

购于安徽井泉集团中药饮片有限公司，经石家庄以岭药业股

份有限公司质检科检验，均符合 2010年版《中国药典》（一部）

有关项下规定；连翘酯苷 A（批号：11180-201103，纯度：≥

92.9％）、绿原酸对照品（批号：110753-201314，纯度：≥96.8％）

购于中国食品药品检定研究院；乙腈为色谱纯，其他试剂均为

分析纯。

2 方法与结果
2.1 试验设计

影响真空带式干燥效果的因素主要有浸膏密度、干燥温

度、加料速度、履带速度、真空度。通常浸膏密度越大，黏度则

越大，越不利于水分蒸发；但是密度太小，流动性会增加，在干

燥过程中浸膏会逐渐溢流至履带边缘，导致产品的损失，并且

也不容易清洁。经综合考虑，浸膏相对密度选择为1.30。真空

度越高，越有利于浸膏的干燥，而且连花清瘟胶囊中皂苷成分

较少，不容易起沫，因此真空度选择为小于0.1 MPa[2]。

经过综合考虑，选取对干燥效果影响较大的干燥温度、加

料速度、履带速度为考察因素，以水分、连翘酯苷A和绿原酸

的含量为考察指标，按 L9（34）正交表进行试验。正交试验因

素、水平见表1。

表1 正交试验因素水平表

Tab 1 Factors and levels of orthogonal test

水平

1

2

3

因素
A（干燥温度，℃）

50

60

70

B（加料速度，L/h）

16

20

24

C（履带速度，cm/min）

15

18

21

2.2 试验方法

取连花清瘟胶囊浸膏270 kg（相对密度1.30左右，60 ℃测

定），分成 9份，按L9（34）正交表进行带式干燥，测定水分与连

翘酯苷A、绿原酸的含量，根据结果选择合适的真空带式干燥

条件。

2.2.1 水分测定 评价真空带式干燥后干浸膏的水分能否满

足胶囊剂水分控制要求；照水分测定法第一法即烘干法[11]进行

测定。

2.2.2 有效成分连翘酯苷A和绿原酸含量 以连翘酯苷A和

绿原酸为指标性成分评价真空带式干燥是否会影响有效成分

含量。①连翘酯苷A含量测定色谱条件。连翘酯苷A含量照

高效液相色谱法[《中国药典》2010年版（一部）连翘项下][11]测

定，色谱柱：Waters Symmetry C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流

动相：乙腈-0.1％冰醋酸溶液（15 ∶ 85），流速：1 ml/min；检测波

长：330 nm；柱温：30 ℃；理论板数按连翘酯苷A峰计应不低于

5 000。②绿原酸含量测定色谱条件。绿原酸含量照高效液相

色谱法[《中国药典》2010年版（一部）金银花项下][11]测定，色谱

柱：C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：乙腈-0.4％磷酸溶液

（13 ∶ 87），流速：1 ml/min；检测波长：327 nm；柱温：30 ℃；理论

板数按绿原酸峰计应不低于1 000。③供试品溶液的制备。取

干浸膏，研细，取 0.5 g，精密称定，置于具塞锥形瓶中，精密加

甲醇 25 ml，密塞，称定质量，超声处理（功率：250 W，频率：40

kHz）20 min，放冷，再称定质量，用甲醇补足减失的质量，摇

匀，滤过即得。④对照品溶液的制备。分别取连翘酯苷A和

绿原酸对照品适量，精密称定，加50％甲醇制成每1 ml分别含

0.1 mg和40 μg的连翘酯苷A和绿原酸对照品溶液，即得。⑤

测定方法。分别精密吸取供试品溶液和对照品溶液各1 μl，注

入超高效液相色谱仪，测定连翘酯苷A和绿原酸含量。

2.3 正交试验结果

连花清瘟胶囊浸膏按正交表的试验条件进行干燥，测定

水分及连翘苷、绿原酸含量，试验结果见表2，方差分析见表3。

从正交试验结果可知，以水分为评价指标，各因素对水分

的影响大小为A＞B＞C，最优工艺为A3B1C1；以连翘酯苷A和

绿原酸含量为评价指标，各因素的影响大小均为A＞C＞B，最

佳工艺为A1B3C3。

由方差分析结果可知，A、B 对颗粒水分有显著性影响

（P＜0.05），而C的影响无统计学意义；对连翘酯苷A和绿原酸

的含量而言，仅A因素对其影响显著，而B、C因素对其无明显

影响。综合考虑水分、有效成分含量以及胶囊剂对水分的要

求，最终确定优选工艺为A1～2B2C2（干燥温度 50～60 ℃，加料

速度20 L/h，履带速度18 cm/min）。

2.4 验证试验

按各工艺A3B1C1、A1B3C3、A1～2B2C2进行真空带式干燥，各

进行2次验证试验，结果见表4。

由表 4结果可知，优选工艺A1～2B2C2水分即可满足要求，

干燥效率较高。因此确定的带式真空干燥工艺参数为A1～2B2C2

（干燥温度50～60 ℃，加料速度20 L/h，履带速度18 cm/min）。

3 讨论
带式真空干燥机的使用范围广，适用于绝大多数的天然

植物的提取物，尤其是对于黏性高、易结团、热塑性、热敏性的
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物料，都可以适用。本处方中君药为连翘，有外疏肌表、内清

郁热之功效；臣药为金银花，可助连翘清热之功，又能轻宣透

表。连翘酯苷A为连翘中主要有效成分，绿原酸为金银花中

主要有效成分，因此在本试验选择连翘酯苷A和绿原酸作为

评价指标，考察干燥过程对浸膏中有效成分的破坏程度，以保

证药品的质量。

综上，采用优选后的真空带式干燥工艺，干浸膏水分符合

胶囊剂要求，主成分含量稳定，表明该工艺稳定、可行。
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表2 正交试验结果

Tab 2 Results of orthogonal test

指标

水分

连翘酯苷A含量

绿原酸含量

试验号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

均值1

均值2

均值3

极差
均值1

均值2

均值3

极差
均值1

均值2

均值3

极差

因素

A

50

50

50

60

60

60

70

70

70

6.7

5.0

4.2

2.5

1.77

1.76

1.38

0.39

5.22

5.18

4.44

0.78

B

16

20

24

16

20

24

16

20

24

4.9

5.3

5.6

0.8

1.63

1.63

1.65

0.02

4.86

4.91

5.06

0.19

C

15

18

21

18

21

15

21

15

18

5.2

5.3

5.4

0.2

1.62

1.61

1.68

0.07

4.91

4.84

5.08

0.24

空白

1

2

3

3

1

2

2

3

1

5.3

5.2

5.3

0.1

1.61

1.64

1.66

0.05

4.92

5.01

4.90

0.11

指标

水分，
％

6.2

6.7

7.2

4.6

5.1

5.2

3.8

4.2

4.5

连翘酯苷A
含量，mg/g

1.72

1.74

1.85

1.75

1.77

1.75

1.42

1.38

1.34

绿原酸含
量，mg/g

5.08

5.15

5.42

4.95

5.26

5.32

4.56

4.32

4.43

表3 方差分析结果

Tab 3 Results of variance analysis

指标
水分

连翘酯苷A含量

绿原酸含量

变异来源
A

B

C

误差
A

B

C

误差
A

B

C

误差

平方和
10.06

0.90

0.04

0.02

0.294 2

0.000 6

0.009 0

0.004 4

1.157 6

0.061 1

0.090 1

0.021 1

自由度
2

2

2

2

2

2

2

4

2

2

2

2

均方
5.03

0.45

0.02

0.01

0.147 1

0.000 3

0.004 5

0.001 1

0.578 8

0.030 5

0.045 0

0.010 5

F

646.86

57.57

2.71

133.727 3

4.0909

54.949 4

2.898 7

4.275 3

P

＜0.01

＜0.05

＜0.01

＜0.05

表4 验证试验结果（n＝2）

Tab 4 Results of verification test（n＝2）

试验号
1

2

3

4

5

6

干燥工艺
A3B1C1

A3B1C1

A1B3C3

A1B3C3

A1～2B2C2

A1～2B2C2

水分，％
3.8

4.1

6.7

6.3

4.8

4.6

连翘酯苷A含量，mg/g

1.41

1.45

1.76

1.80

1.76

1.78

绿原酸含量，mg/g

4.25

4.09

5.02

5.12

5.04

4.95
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