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简介

据报道，假马齿苋、大蒜和南非醉茄等活性营养成分(ANIs)的提取物对健康十分有益(1-3)。然而，由于这些活性营
养成分（ANIs）的流动性和可压性较差，且湿度敏感性较高，所以用它们配制成片剂剂型极具挑战性。本项研究
探讨了配制辅料纽特芯®在使用直接压片 (DC)方法生产这些具有挑战性的ANI片剂中的潜在应用。此外，本研究还

评估了薄膜包衣应用对所制备出的片剂及其稳定性的影响。

方法

利用纽特芯填充剂和纽特芯润滑剂(参见表1:ANI片的成分)，通过直接压片分别压制假马齿苋、大蒜和南非醉茄

ANI片。通过#40目筛筛分ANIs，随后使用双锥搅拌机(DCM)以20rpm转速与填充剂搅拌10分钟，然后再以20 rpm
转速与润滑剂搅拌2-3分钟。纽特芯填充剂配方经过优化，三种ANI片剂的崩解时间(DT)均小于45分钟。使用

15.7×9.7mm椭圆形、普通D型标准凹面冲模压制假马齿苋片剂，目标重量为600mg，而大蒜和南非醉茄片剂使用

10mm圆形、普通D型、标准凹面冲模进行压片，目标重量为450mg。假马齿苋片剂中纽特芯填充剂的浓度较高，

以达到所需的崩解时间。

评估粉末混合物和片芯

评估ANI及其与纽特芯各自配方的物理特性。使用振实密度仪(ETD-1020，Electrolab)和粉末流动测试仪

(EFT-01，Electrolab)分别测量所制备出的粉末混合物的密度和休止角。接着使用Sartorius水分分析仪和Sotax片剂

测试仪分别测量片芯的干燥失重百分比(LOD)和硬度。然后使用Electrolab脆碎度仪评估脆碎度(高达100转)，同时

利用崩解测试仪测试片剂在水中的崩解度。

片剂的薄膜包衣

所有片剂配方均以基于PVA的欧巴代®amb II进行包衣，增重3%，固含量20% w/w。采用表2所示参数，在10.5
英寸英寸全孔包衣锅(O’HARA Labcoat™M5)中进行片剂包衣。

稳定性测试

将包衣片剂放置在带有干燥剂(卡乐康干燥剂罐)的50cc HDPE瓶中，螺旋盖密封，并在30±2 ℃/ 65±5% RH和40
±2 ℃/ 75±5% RH的储存条件下储存长达3个月进行稳定性测试。在测试的预定时间间隔，对包衣片剂的物理外

观、LOD、硬度和崩解时间(DT)进行评估。

结果

流动性改善

假马齿苋、大蒜和南非醉茄ANIs的初始流动性不太理想，Carr指数值较高在34.3%~37.8%之间，休止角值较高在

44°~45°之间。这些数值表明流动性较差，片剂难以加工。然而，与纽特芯混合后，这些性能显著改善。混合后的

配方Carr指数值降低到25.0%~27.0%，休止角值改进到35°~38°的范围(表3)。流动性的提高表明纽特芯混合物能

够有效改善流动性，使配方更适合片剂压制工艺。
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片剂的物理属性

在与纽特芯进行制备时，假马齿苋、大蒜和南非醉茄的粉末混合物在旋转式压片机上压制时表现出优异的流动

性。这使得制备出的片剂具有一致的重量、厚度、所需硬度值(9-11kP)和低脆碎度(0.2%)，显示出稳健的机械强

度。片剂崩解时间是一个关键的质量属性，尤其是对于湿敏性ANIs，由于其吸湿性质，ANIs片剂往往表现出较高

的崩解时间。尽管如此，纽特芯制备的片芯的崩解时间均小于45分钟，假马齿苋为27-33分钟，大蒜为21-23分
钟，南非醉茄为29-33分钟 (表3)。

薄膜包衣和外观

所有片芯都用欧巴代amb II进行包衣，增重3%。包衣片剂呈现出光滑均匀的外观(图1)。物理评估显示，未包衣片

剂和包衣片剂之间的LOD和DT值没有显著差异(表3)。这表明包衣过程没有改变片剂的水分含量和其他物理性质。

稳定性测试

在稳定性测试期间，包衣片剂能够保持光滑均匀的外观和稳定的物理性质。假马齿苋片剂的DT值为30-35分钟，大

蒜片剂为22-24分钟，南非醉茄片剂为31-36分钟(图2-I)。从初始测量到3个月的时间点，LOD和硬度没有明显变

化，这表明具有良好的稳定性。假马齿苋和大蒜包衣片剂的硬度值为15-16kP，南非醉茄包衣片剂的硬度值为

13-14 kP。(图2-II和2-III)。

表1: ANI片剂组分

表 2: 包衣工艺参数
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表 3. 粉末和片剂的物理性能

图1. 欧巴代amb II包衣的南非醉茄 (1), 大蒜 (2) 和假马齿苋 (3) 片剂的图像

图 2:  (A) 40°C/75% RH 和 (B) 30°C/65% RH储存超过 1- 和 3-月，南非醉茄, 假马齿苋, 和大蒜片剂稳定

性测试的物理参数RH 
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结论

三种流动性和可压性较差的ANIs，利用纽特芯作为片剂辅料均能获得所需硬度和崩解时间以及外观精致的稳健片剂。

此外，所有配方在加速稳定条件下保持稳定。
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