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中药浸膏除含生物碱、甙类、

黄酮类、挥发油类等有效成分外，

还含有淀粉、糖类、纤维素、粘液

质、蛋白质、叶绿素、树胶 * ) + 等无效

成分。这些物质多数具有一定的粘

性，给制粒带来一定困难。采用普

通制粒法制粒（湿法制粒工艺）存

在一定的局限性，而采用一步制粒

机制粒具有明显的优势。

一、一步制粒法的优点

)0 简化操作 物料的混合、制

粒、干燥在一台机器内完成，简化

了生产工序，减轻劳动强度；一步

制粒自动化程度高，操作可以按工

艺要求设计的参数进行生产，生产

重现性好。

!0 硬件减少 一台设备代替

了混合机、制粒机、干燥机，减少了

占地面积。

.0 提高生产效率 缩短生产

周期、提高产量、节约能源，生产效

率较高。

’0 符合 123 要求 从原辅料

投料到制成的颗粒出料的整个过程

都在密闭状态下操作，可以有效地

避免细粉飞扬，避免交叉污染，保证

生产环境符合 123 要求。

40 适用范围更广 适用于高

粘度的浸膏或中药干膏粉的制粒，

可以直接喷入流浸膏，也可以往干

膏粉中喷入水性粘合剂，避免使用

易燃、易爆的有机溶媒，从而降低成

本；制粒与干燥温度较低，非常适用

于对热不稳定的药物的生产。

50 中间产品质量提高 制成

的颗粒均匀，松实适宜 * ! +，粒度大小

分布较窄，外形圆整，流动性好，颗粒间

色差小，可以制备所要求的颗粒 * . +。

二、影响制粒的主要因素及控制方法

)0 药物细粉的性质 亲水性

物料可以与粘合剂相互溶合凝集成

颗粒，适宜用一步制粒机制粒；疏水

性药物制粒时，因细粉之间靠粘合

剂粘结在一起，溶剂蒸发后就以固

体架桥的形式成为颗粒，所以疏水

性药物制粒时选用适宜的粘合剂比

较重要。疏水性药物可以选用聚维

酮 6." 的水溶液作粘合剂 * ’ +。无论

是亲水性还是疏水性药物、浸膏和

辅料，必须达到 -" 目以上细度，否

则制得的颗粒有色斑、产品中有较

大颗粒，致使粒度分布不均匀，进而

对药物的溶出度、吸收有影响。通

过进料前将原辅料在机外预混可以

改善制粒效果；亲水性及疏水性药

物若采用粘性强的粘合剂，制得的

影响一步制粒机制粒因素探讨
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摘 要：本文介绍了一步制粒法的优点，重点探讨了影响一步制粒的 / 项主要因素及控制方法。
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颗粒粒度大且硬，使用有机溶媒配

制的粘合剂所制颗粒较松、软。

!" 制粒机内的物料量 制粒

机内物料的多少对流化状态有很大

的影响。物料较少，进入机内的热

空气从物料间的空隙排出，无法形

成流化；虽增加物料，但量仍不足

时，物料在机内不能形成有效的环

状流化。所以流化床内应有足够量

的物料，才能形成良好的流化状态，

物料与粘合剂才能充分混合，制得

理想的颗粒。物料的多少由物料的

堆密度和设备大小而定。

#" 粘合剂的种类 一步制粒

机可供使用的粘合剂除有不同浓度

的淀粉浆、糊精浆、糖浆等“老三

样”，还可以使用各种新型粘合剂如

聚维酮（$%$）、羟丙基甲基纤维素

（&$’(）、羧甲基纤维素钠（(’( )
*+）、乙基纤维素（,(）、甲基纤维素

（’(）、聚乙二醇（$,-）、阿拉伯胶

./0+01+ 2、明胶 .-34+516 2，或几种粘

合剂的混合液，还可以将适宜浓度

的流浸膏作为粘合剂直接喷入（减

少了浸膏的干燥、粉碎等工艺过

程）。另外也可以使用润湿剂如纯

化水、不同浓度的乙醇（制粒系统及

厂房要有防爆功能）等。可根据物

料不同性质如物料自身粘性、所制

颗粒的硬度、松紧、药材细粉直接入

药量等因素选用不同粘度的粘合

剂。还可以在配制粘合剂时加入用

量少、可溶解的贵重物料，从而增加

这部分物料在颗粒中的均匀度并减

少损失。

7" 粘合剂的浓度 当使用高

浓度粘合剂溶液时，即单位时间内

喷雾量增多，所制颗粒的脆性降低，

平均粒径变大，但均一性下降；反之

当粘合剂浓度较低时，喷雾时间太

长，能耗增加，颗粒粒度变小。只有

选择适当的粘合剂浓度，才能制得

粒度适宜、分布均匀的颗粒。不同

品种应进行具体试验。

8" 粘合剂的喷雾速度 粘合

剂的喷雾速度增大，粘合剂溶液尤

其是高粘度的粘合剂溶液对物料的

润湿能力和渗透能力增强，颗粒直

径增大，脆性减少，而松密度和流动

性几乎不变；喷雾速度降低，得到相

反的结果。

9" 喷雾空气的压力 粘合剂

的雾化常采用有气喷雾，雾化的程

度是由喷嘴内喷雾空气量和粘合剂

溶液量混合的比例来决定的，增加

空气的比例即加大雾化压力，粘合

剂的雾滴变小，制得的颗粒粒度也

变小，而脆性增大，松密度和流动性

几乎不变；降低雾化压力，颗粒粒度

增大，但易产生少量大颗粒，需通过

整粒解决。

:" 进风风量大小 进风风量

过大，物料粉末被吹起，尤其是物料

量较少和较轻的物料，从底部喷入

的粘合剂无法与足够的药物细粉接

触，从而延长制粒时间，同时造成底

部物料为大颗粒，而被吹起的粉末

未制成颗粒的结果；过大的风量，会

带走大量的热量，使产品温度降低，

也会延长制粒时间，增加颗粒中细

粉比例，并可能带走部分药物细粉，

增加高效除尘过滤器的负担；风量

较小，则物料流化状态不好，颗粒粒

度不均匀；实际生产中应根据物料

的流化状态和物料的温度来调节进

风风量大小。

;" 进风温度 在颗粒形成过

程中，提高进风温度，使粘合剂溶液

蒸发速度加快，因而使粘合剂对粉

末的润湿能力和渗透能力降低，制

成的颗粒直径小，容易形成脆性颗

粒，松密度和流动性减少；如果进风

温度过高，则粘合剂在雾化时即被

干燥，无法浸入物料颗粒内部，而不

能成粒；在较低的温度下，粘合剂溶

液蒸发较慢，颗粒的平均直径增大，

堆密度也会增加，可以产生较硬颗

粒，流动性较好；但当温度过低时，

溶液的蒸发速度太慢，物料过湿，药

物细粉凝集后难于干燥，粉末不能

继续保持流化，影响制粒的顺利进

行，严重者造成“塌床”。通常进风

温度控制在 88 < :=>为宜。

?" 干燥时间和温度 颗粒制

成后，停止喷入粘合剂，提高热空气

的温度，以加快湿颗粒的干燥速度，

缩短干燥时间，减少产生细粉的量，

提高物料中颗粒的比例。

用一步制粒机制备颗粒，影响

制粒效果的因素较多，只有在生产

过程中综合考虑各个方面的因素，

掌握最佳操作参数，才能制得较好

的、适宜的颗粒。
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