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  [摘 要] 目的 探讨参杞强精颗粒成型工艺优化方案,并考察其成品稳定性。方法 采用单因素试验

考察湿法制粒工艺。以浸膏粉与辅料的配比(A)、乙醇浓度(B)、润湿剂用量(C)为主要影响因素,以吸湿率、溶

化率、成型率、休止角为评价指标,采用
 

L9(34)
 

正交试验法优选参杞强精颗粒成型工艺。同时,考察参杞强精

颗粒的长期稳定性和加速稳定性。结果 正交试验法优选的最佳成型工艺为浸膏粉与辅料配比为1∶1,乙醇

浓度为65%,0.3%甜菊素的颗粒口感较好,润湿剂用量为15~20
 

mL,生产环境的相对湿度应控制在70%以

下。在稳定性考察过程中加速试验和长期试验均符合规定。结论 优化后的成型工艺方法科学合理,稳定可

行,操作简便,所制得颗粒符合各项指标的相关规定,且稳定性好,可为参杞强精颗粒的生产及其后续研究开发

提供实验依据。
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[Abstract] Objective To

 

investigate
 

the
 

optimization
 

scheme
 

of
 

the
 

molding
 

process
 

of
 

Shenqi
 

Qiangjing
 

granules,and
 

to
 

investigate
 

the
 

stability
 

of
 

the
 

finished
 

product.Methods The
 

wet
 

granulation
 

process
 

was
 

investigated
 

by
 

single
 

factor
 

test.Taking
 

the
 

ratio
 

of
 

the
 

extract
 

powder
 

to
 

the
 

excipients(A),eth-
anol

 

concentration(B)
 

and
 

wetting
 

agent
 

dosage(C)
 

as
 

the
 

main
 

influencing
 

factors,the
 

moisture
 

absorption
 

rate,melting
 

rate,molding
 

rate
 

and
 

angle
 

of
 

repose
 

as
 

the
 

evaluation
 

indexes,the
 

L9(34)
 

orthogonal
 

test
 

method
 

was
 

used
 

to
 

optimize
 

the
 

molding
 

process
 

of
 

Shenqi
 

Qiangjing
 

granules.At
 

the
 

same
 

time,the
 

long-
term

 

stability
 

and
 

accelerated
 

stability
 

of
 

Shenqi
 

Qiangjing
 

granules
 

were
 

investigated.Results The
 

optimum
 

molding
 

process
 

optimized
 

by
 

orthogonal
 

test
 

was
 

as
 

follows:the
 

ratio
 

of
 

extract
 

powder
 

to
 

excipients
 

was
 

1∶1,the
 

ethanol
 

concentration
 

was
 

65%,the
 

particle
 

taste
 

of
 

0.3%
 

stevioside
 

was
 

better,the
 

amount
 

of
 

wet-
ting

 

agent
 

was
 

15-20
 

mL,and
 

the
 

relative
 

humidity
 

of
 

the
 

production
 

environment
 

should
 

be
 

controlled
 

be-
low

 

70%.In
 

the
 

process
 

of
 

stability
 

investigation,the
 

accelerated
 

test
 

and
 

long-term
 

test
 

were
 

in
 

accordance
 

with
 

the
 

regulations.Conclusion The
 

optimized
 

molding
 

process
 

is
 

scientific
 

and
 

reasonable,stable
 

and
 

feasi-
ble,and

 

easy
 

to
 

operate.The
 

prepared
 

granules
 

meet
 

the
 

relevant
 

regulations
 

of
 

each
 

index
 

and
 

have
 

good
 

sta-
bility,which

 

can
 

provide
 

experimental
 

basis
 

for
 

the
 

production
 

of
 

Shenqi
 

Qiangjing
 

granules
 

and
 

its
 

subsequent
 

research
 

and
 

development.
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  目前,随着我国生育政策的改革,越来越多的家

庭选择“二胎”或“三胎”,但受环境污染、工作压力、生
活方式的改变等因素的影响,男性生育能力逐渐下

降,这一矛盾严重影响了社会的稳定及家庭的和睦,
同时,也影响了国家关于人口政策的实施。其中少、
弱精子症是男性不育最常见的原因之一[1]。参杞强
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精颗粒具有补肾健脾、活血养血、清热利湿、增强免疫

等作用,已在临床应用10年以上,是治疗少、弱精症

的有效方剂[2],能更好地服务于国家人口战略与生育

政策。因此,优化参杞强精颗粒成型工艺方案具有重

要意义,且刻不容缓。
参杞强精颗粒由党参、枸杞子、黄芪、菟丝子、五

味子、当归、续断、益母草、生牡蛎、鹿角霜、淫羊藿、神
曲、路路通、紫河车等组成,具有补肾健脾、活血养血、
清热利湿、增强免疫等作用,方中以枸杞子、黄芪为君

药,补肾生精、益气健脾;菟丝子、川续断、党参为臣

药,生精固精,健脾益气;牡蛎、益母草、当归为佐药,
固精活血,清热利湿;神曲为使药,消食助运,以利受

纳。参杞强精传统汤剂已在临床应用10年以上,是
治疗少、弱精症的有效方剂[3-4]。为克服汤剂煎煮、携
带不便、久置易发霉变质、服用容积大等缺点,有学者

将其研发制备成安全有效、质量可控、经济方便、服药

剂量小、临床用药方便、便于携带贮藏的颗粒剂[5]。
本研究采用单因素试验考察湿法制粒工艺,以吸湿

率、溶化率、成型率、休止角为评价指标,采用
 

L9(34)
 

正交试验法优选参杞强精颗粒成型工艺,同时,考察

参杞强精颗粒的长期稳定性和加速稳定性,旨在为其

生产及后续研究开发提供参考依据。
1 材料与方法

1.1 材料

1.1.1 药物与试剂 五味子醇甲对照品购自成都曼

思特生物科技有限公司(批号:18031905),淫羊藿苷

对照品购自中国药品生物制品检定所(批号:0737-
9910),淫羊藿对照药材、五味子对照药材均由中国食

品药 品 检 定 研 究 院 提 供 (批 号:170922-201610、
170922-201809),参 杞 强 精 颗 粒 (批 号:20220511、
20220512、20220513)、参杞强精阴性样品均由广西中

医药大学第一附属医院制剂室提供。水(H2O)、硝酸

钾(KNO3)、氯化钾(KCl)、氯化钠(NaCl)、溴化钠

(NaBr)、碳酸钾(K2CO3)、氯化镁(MgCl2)、醋酸钾

(CH3COOK)均为分析纯,购自广西南宁宝顺莱生物

科技有限公司。甲醇、乙醇、乙酸乙酯、丁酮、甲酸、石
油醚、甲酸乙酯等均为分析纯。糊精、甜菊素等均为

药用级。
1.1.2 仪器 YK-80型摇摆颗粒机(南京腾涌干热

设备有限公司)、YP2001型电子天平(上海佑科仪器

仪表有限公司)、GH-50型槽型混合机(南京腾涌干热

设备有限公司)、DXDK40II型自动颗粒包装机(天津

市三桥包装机械有限公司)、CTCI
 

型热风循环烘箱

(余姚市金电仪表公司)、FT-104B
 

型休止角测定仪

(宁波瑞柯伟业仪器有限公司)、KZL-180型整粒机

(常州市乐星干燥设备公司)、硅胶GF254薄层板(青
岛海洋化工厂)、GB/T6003型标准检验筛(绍兴市上

虞华丰五金仪器有限公司)等。
1.2 方法

1.2.1 浸膏粉制备 采用刘金花等[6]研究得出的最

佳水提取工艺,即药材加10倍量水煎煮提取3次,每
次提取1.5

 

h,合并3次提取液,过滤后浓缩至密度为

1.2~1.3的稠膏,加入紫河车细粉混匀,80
 

℃减压干

燥,粉碎后得浸膏粉,干浸膏出膏率的平均得率为

24.97%。
1.2.2 辅料优选 从甜菊素、乳糖、糊精、淀粉中优

选辅料,分别按浸膏粉和辅料为1∶1的比例混合均

匀,以吸湿率、溶化率为考察指标,综合分析现有生产

条件,筛选最合适辅料。
1.2.3 颗粒制备 按1.2.1项制备方法加入相应辅

料糊精粉,采用65%乙醇为润湿剂,0.3%甜菊素为矫

味剂,制软材并过16目筛挤压制粒,80
 

℃干燥2
 

h,整
粒,得参杞强精颗粒。
1.2.4 指标测定

1.2.4.1 成型率 采用双筛分法考察参杞强精颗粒

的成型率,取样品20
 

g,以能通过1号筛但不能通过5
号筛的颗粒为合格颗粒,称重并计算成型率。成型率

(%)=(合格颗粒质量/总颗粒质量)×100%。
1.2.4.2 溶化率 根据《中华人民共和国药典(2020
年版):四部》有关规定[7]取参杞强精颗粒5

 

g,精密称

定,加入沸水100
 

mL,振荡搅拌5
 

min直至全部溶化,
3

 

000
 

r/min离心15
 

min,弃上清液,将残渣置干燥恒

重的蒸发皿中干燥至恒重,精密称定残渣质量,并计

算溶化率。溶化率(%)=(溶化颗粒质量/样品质

量)×100%。
1.2.4.3 吸湿率 将 NaCl过饱和水溶液加入具塞

玻璃称量瓶中,置于综合药品稳定性试验箱中饱和

24
 

h,温度(25.0±0.5)℃,相对湿度(80±2)%。称

取干燥恒重的颗粒适量,精密称定,置于干燥恒重的

具塞玻璃称量瓶中,精密称定质量后开盖,放入药品

稳定性试验箱中,48
 

h后再精确称定质量,计算吸湿

率。吸湿率(%)=(吸湿后颗粒质量-吸湿前颗粒质

量)/吸湿前颗粒质量×100%。
1.2.4.4 休止角测定 将参杞强精颗粒置于休止角

测定仪中[圆盘半径(R)=5
 

cm],记录圆锥体高度

(H),计算休止角,重复3次取平均值。休止角(°)=
arctan(H/R)。
1.2.5 单因素试验

1.2.5.1 浸膏粉与辅料配比 取浸膏粉与辅料分别

按0.5∶1、1∶1、2∶1、3∶1混匀,制粒,考察不同浸

膏粉与辅料比例条件下软材的成型和溶化情况,检测

颗粒的成型率、吸湿率、溶化率、休止角等。
1.2.5.2 乙醇浓度筛选 设定55%、65%、75%的乙

醇浓度,与浸膏粉混合均匀制软材,制粒,考察不同乙

醇浓度下软材的成型情况。
1.2.5.3 甜菊素用量考察 按浸膏粉量的0.2%、
0.3%、0.4%加入甜菊素,混匀后制成颗粒,考察不同

甜菊素用量的颗粒口感情况。
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1.2.6 正交试验优选参杞强精颗粒的成型工艺 以

浸膏粉与辅料的配比(A)、乙醇浓度(B)、润湿剂用量

(C)作为主要影响因素,以吸湿率、溶化率、成型率、休
止角为评价指标,对其进行归一化后计算综合评分

(M),采用
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正交设计安排试验。因素水平见

表1。
表1  正交试验因素水平情况

水平 A(浸膏粉∶辅料) B(乙醇浓度,%) C(润湿剂用量,mL)

1 1∶0.5 55 10~15

2 1∶1 65 15~20

3 1∶2 75 20~25

1.2.7 验证试验

1.2.7.1 最优成型工艺验证 称取参杞强精浸膏

10
 

g按正交试验结果的最佳成型工艺制备参杞强精

颗粒,并测定其吸湿率、溶化率和成型率,重复试验

3次。
1.2.7.2 颗粒临界相对湿度测定 采 用 H2O、
KNO3、KCl、NaCl、NaBr、K2CO3、MgCl2、CH3COOK
制成不同湿度的过饱和溶液,加入不同干燥器皿中室

温放置48
 

h,配 置 成 相 对 湿 度 分 别 为100.00%、
92.55%、85.15%、75.27%、58.65%、43.77%、
35.16%、23.80%的过饱和溶液。称取已干燥至恒重

的参杞强精颗粒适量,加入具塞玻璃称量瓶中,均匀

摊开在称量瓶底部,精密称定质量后开盖,放入上述

不同湿度的干燥器中,恒温吸湿至恒重,精密称定并

计算颗粒在不同相对湿度下的平均吸湿率。
1.2.8 稳定性考察

1.2.8.1 长期稳定性试验 取参杞强精颗粒样品

(批号:20220511、20220512、20220513)在常规条件下

放置12个月[温度(25±2)℃、相对湿度(60±10)%],
于0、3、6、9、12个月取样检测,考察其性状、鉴别、粒度、
水分、溶化性、装量差异、浸出物和微生物限度检查。
1.2.8.2 加速稳定性试验 取参杞强精颗粒样品

(批号:20220511、20220512、20220513)在加速条件下

[温度(40±2)℃、相对湿度(75±5)%]放置6个月,于
0、1、2、3、6个月取样检测,考察其性状、鉴别、粒度、水
分、溶化性、装量差异、浸出物和微生物限度检查。
2 结  果

2.1 辅料优选结果 乳糖水溶性较好,吸湿性也适

中,但价格较贵;甜菊素溶化率较好,吸湿率稍偏高,
对糖尿病患者无影响;糊精和淀粉吸湿率适中,但溶

化率偏低,尤其是淀粉溶化率较低。综合考虑溶化

率、吸湿率,以及糖尿病患者并结合生产成本选择以

甜菊素与糊精作为辅料。见表2。
2.2 单因素试验结果

2.2.1 浸膏粉与辅料配比 按
 

0.5∶1
 

比例制得的

软材黏性差,颗粒不易成型且不均匀;按
 

2∶1比例制

得的软材易粘连,不易过筛,颗粒不均匀且溶化性差,

按
 

1∶1
 

比例制得的颗粒均匀且溶化性好,综合评分

效果最佳。见表3。
表2  不同辅料配比的吸湿率、溶化率比较(%)

辅料 吸湿率 溶化率

甜菊素 8.83 91.78

乳糖 7.05 90.01

糊精 7.75 89.27

淀粉 7.16 85.04

表3  浸膏粉与辅料配比选择

浸膏粉与

辅料配比

成型率

(%)
 

吸湿率

(%)
溶化率

(%)
休止角

(°)
综合评分

(分)

0.5∶1 91.08 13.45 86.18 12.51 89.62

1∶1 94.92 11.65 84.65 16.66 94.55

2∶1 88.56 13.13 82.36 13.74 84.57

3∶1 84.46 13.55 80.14 12.70 83.55

2.2.2 乙醇浓度 55%乙醇浓度时含水较多,软材

黏性强,不易通过筛网,有硬芯;65%乙醇浓度时软材

黏性适中,易过筛,颗粒均匀;75%乙醇浓度时含水量

变少,软材黏性变差,颗粒不成型,结块多,颗粒松散。
故选择65%乙醇浓度制得颗粒的质量较佳。
2.2.3 甜菊素用量 0.2%甜菊素颗粒口感稍苦,
0.3%甜菊素颗粒口感甜度适中,0.4%甜菊素颗粒口

感太甜。故选择0.3%甜菊素的颗粒口感较好。
2.3 正交试验优选结果 影响最佳成型工艺的因素

顺序为B>A>C,即乙醇浓度>浸膏粉辅料配比>润

湿 剂 用 量。综 合 考 虑 确 定 的 最 佳 成 型 工 艺 为

A2B2C2,即浸膏粉∶辅料为1∶1,乙醇浓度为65%,
润湿剂用量为15~20

 

mL。见表4~5。
表4  正交试验结果

试验号 A B C
吸湿率

(%)
溶化率

(%)
成型率

(%)
休止角

(°)
综合评

分(分)

1 1 1 1 9.55 89.42 87.00 15.53 88.53

2 1 2 2 9.43 85.77 83.53 12.31 85.07

3 1 3 3 9.27 78.55 82.28 13.06 83.44

4 2 1 2 8.08 88.94 86.93 14.59 87.01

5 2 2 3 7.51 91.50 88.01 13.75 90.83

6 2 3 1 8.14 79.06 87.12 16.08 86.38

7 3 1 3 7.83 80.96 84.23 13.34 84.09

8 3 2 1 7.90 83.64 82.65 14.02 82.85

9 3 3 2 7.81 79.12 81.06 13.55 81.29

K1 15.11 19.05 16.47

K2 20.13 20.52 21.75

K3 25.61 21.28 22.63

R 10.58 2.23 6.16
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表5  正交试验方差分析

方差来源 偏差平方和 自由度 方差 F P

A 67.35 2 33.56 8.05 >0.05

B 165.87 2 85.08 21.06 <0.01

C 8.74 2 4.78 1.02 >0.05

误差 8.56 2 4.08 1.00 -

  注:-表示无此项;F0.05(2,2)=19;F0.01(2,2)=99。

2.4 验证试验结果

2.4.1 最优成型工艺 3批颗粒成型工艺的吸湿率

分别 为 7.61%、7.57%、7.48%,溶 化 率 分 别 为

92.84%、91.69%、91.17%,成型率分别为88.11%、
87.98%、88.09%。表明在最佳成型工艺条件下吸湿

率、溶化率、成型率相近,提示该工艺稳定性好。
2.4.2 颗粒临界相对湿度 参杞强精颗粒的临界相

对湿度约为70%,表明生产环境的相对湿度应控制在

70%以下。见表6、图1。
2.5 稳定性考察结果

2.5.1 长期稳定性 样品外观颜色无明显变化,为
棕褐色颗粒,水分未超过8.0%,粒度、溶化性均未发

生明显变化,微生物限度等各项指标均符合规定;参
杞强精颗粒中淫羊藿苷和五味子醇甲含量未见变化,
表明参杞强精颗粒剂长期稳定性良好。见表7。
2.5.2 加速稳定性 样品外观颜色无变化,均为棕

褐色颗粒,水分含量、粒度、溶化性均未发生明显变

化,参杞强精颗粒中淫羊藿苷和五味子醇甲含量未见

变化,各项指标均符合规定,表明参杞强精颗颗粒剂

加速稳定性良好。见表8。
表6  参杞强精颗粒相对湿度测定

饱和盐溶液 相对湿度(%) 吸湿率(%)

H2O 100.00 15.65

KNO3 92.55 12.18

KCl 85.15 8.77

NaCl 75.27 7.27

NaBr 58.65 3.75

K2CO3 43.77 2.02

MgCl2 35.16 0.90

CH3COOK 23.80 0.53

图1  参杞强精颗粒的吸湿曲线

表7  参杞强精颗粒长期稳定性

样品批号
粒度

(%)
水分

(%)
溶化性

水溶性浸出

物含量(%)
需氧菌总数

(CFU/g)
霉菌和酵母菌

总数(CFU/g)
大肠埃希菌

(CFU/g)
沙门菌

(CFU/g)
耐胆盐革兰

阴性菌(CFU/g)
结论

20220511

 0个月 4.66 5.13 符合规定 54.78 120 <10 0 0 <10 合格

 3个月 4.61 5.14 符合规定 52.81 100 <10 0 0 <10 合格

 6个月 4.62 5.12 符合规定 54.12 125 <10 0 0 <10 合格

 9个月 4.58 5.18 符合规定 50.47 110 <10 0 0 <10 合格

 12个月 4.53 5.23 符合规定 49.89 90 <10 0 0 <10 合格

20220512

 0个月 4.2 5.01 符合规定 56.17 150 <10 0 0 <10 合格

 3个月 4.58 4.98 符合规定 55.81 125 <10 0 0 <10 合格

 6个月 4.62 5.25 符合规定 53.12 145 <10 0 0 <10 合格

 9个月 4.22 4.91 符合规定 52.47 130 <10 0 0 <10 合格

 12个月 4.39 5.06 符合规定 55.10 140 <10 0 0 <10 合格

20220513

 0个月 4.52 4.97 符合规定 55.89 90 <10 0 0 <10 合格

 3个月 4.88 5.08 符合规定 54.85 110 <10 0 0 <10 合格

 6个月 4.35 5.05 符合规定 55.72 110 <10 0 0 <10 合格

 9个月 4.27 4.91 符合规定 53.57 95 <10 0 0 <10 合格

 12个月 4.19 5.10 符合规定 53.30 120 <10 0 0 <10 合格
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表8  参杞强精颗粒稳定性加速试验结果

样品批号
粒度

(%)
水分

(%)
溶化性

水溶性浸出

物含量(%)
需氧菌总数

(CFU/g)
霉菌和酵母菌

总数(CFU/g)
大肠埃希菌

(CFU/g)
沙门菌

(CFU/g)
耐胆盐革兰

阴性菌(CFU/g)
结论

20220511

 0个月 4.66 5.13 符合规定 54.78 120 <10 0 0 <10 合格

 3个月 4.78 5.18 符合规定 53.81 105 <10 0 0 <10 合格

 6个月 4.52 5.25 符合规定 54.12 120 <10 0 0 <10 合格

 9个月 4.43 5.21 符合规定 49.88 130 <10 0 0 <10 合格

 12个月 4.69 5.15 符合规定 51.23 125 <10 0 0 <10 合格

20220512

 0个月 4.2 5.01 符合规定 56.17 150 <10 0 0 <10 合格

 3个月 4.28 5.09 符合规定 56.81 120 <10 0 0 <10 合格

 6个月 4.22 5.25 符合规定 55.32 130 <10 0 0 <10 合格

 9个月 4.16 4.91 符合规定 54.47 115 <10 0 0 <10 合格

 12个月 4.12 5.06 符合规定 54.50 145 <10 0 0 <10 合格

20220513

 0个月 4.52 4.97 符合规定 55.89 90 <10 0 0 <10 合格

 3个月 4.88 4.78 符合规定 55.81 110 <10 0 0 <10 合格

 6个月 4.39 4.55 符合规定 53.32 105 <10 0 0 <10 合格

 9个月 4.71 5.07 符合规定 49.77 115 <10 0 0 <10 合格

 12个月 4.79 5.02 符合规定 50.79 95 <10 0 0 <10 合格

3 讨  论

  制剂成型工艺优化筛选不仅关系产品的理化特

性(包括外观、溶出度、成型率等),而且还可能影响制

剂的生物利用度和临床疗效。因此,制剂成型工艺优

化在新药研发中占有十分重要的地位[8]。本研究首

先从辅料优选入手,常用颗粒剂辅料主要有蔗糖、淀
粉、糊精、乳糖、甘露醇等[9]。蔗糖水溶性好,具有引

湿性,在贮藏中易吸潮软化,制粒时流动性较差且有

吸湿性,影响药物稳定性,目前糖尿病患病率持续升

高,为扩大适用人群,王萍等[10]制备成无蔗糖型颗粒

剂;淀粉在空气中稳定,与大多数药物不起作用,安全

无毒,价格低廉,常用作填充剂、崩解剂和黏合剂,但
其在水中的溶解性较差,容易吸湿成团块[11]。乳糖和

甘露醇易溶于水,无吸湿性,但价格较高。综合考虑

为提高制粒成型率和溶化率、降低吸湿率和成本,经
辅料筛选试验最终选择以糊精和甜菊素作为辅料,与
相关研究结果相符[12]。

影响颗粒剂成型的主要因素有混合辅料的比例、
辅料的用量、乙醇浓度、湿润剂用量等[13]。本研究采

用单因素试验法,分别从浸膏粉与辅料配比、乙醇浓

度的筛选和甜菊素的用量方面考察了参杞强精颗粒

的湿法制粒工艺,结果显示,浸膏粉与辅料按
 

1∶1
 

比

例制得的颗粒均匀且溶化性好,综合评分效果最佳。
65%乙醇浓度时软材黏性适中,易过筛,颗粒均匀。
0.3%甜菊素颗粒口感甜度适中,颗粒口感较好。本

研究以浸膏粉与辅料的配比(A)、乙醇浓度(B)、润湿

剂用量(C)为主要影响因素,以吸湿率、溶化率、成型

率、休止角为评价指标,采用
 

L9(34)
 

正交试验优选参

杞强精颗粒成型工艺,结果显示,最佳成型工艺为浸

膏粉与辅料配比为1∶1,乙醇浓度为65%,0.3%甜

菊素的颗粒口感较好,润湿剂用量为15~20
 

mL,经
验证试验证明该成型工艺稳定可靠。

 

临界相对湿度是水溶性药物固定的特征参数,是
指在一定温度下当空气中相对湿度达到某一定值时

药物表面吸附的平衡水分溶解药物形成饱和水溶液

层,饱和水溶液产生的蒸气压小于纯水产生的饱和蒸

气压,因而不断吸收空气中的水分,不断溶解药物,致
使整个物料润湿或液化,含水量急剧上升,从而导致

颗粒变软,外观颜色变深、结块,流动性降低,甚至霉

变,从而影响药品的质量和疗效[14-15]。本研究结果显

示,参杞强精颗粒的临界相对湿度约为70%,表明生

产环境的相对湿度应控制在70%以下。本研究长期

及加速稳定性试验结果均表明参杞强精颗粒外观颜

色无明显变化,为棕褐色颗粒,水分均未超过8.0%,
淫羊藿苷和五味子醇甲及微生物限度等指标均符合

规定。
综上所述,优化后的成型工艺方法科学合理,稳

定可行,操作简便,所制得颗粒符合各项指标规定,且
稳定性好,可为参杞强精颗粒的生产及其后续研究开

发提供实验依据。
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