
  

药物制剂技术

浸出制剂



  

                  

    

                  

    

浸出制剂

一、概述
◆浸出制剂：指采用适宜的溶剂和方法浸
出药材中有效成分制成的制剂。
    药材中的成分包括有效成分、辅助成
分和无效成分，浸出的目的是前两者。
◆浸出制剂的类型
    水浸出制剂：汤剂、中药合剂

     含醇浸出制剂：酊剂、酒剂、流浸膏
剂

     含糖浸出制剂：煎膏剂

     精制浸出制剂：口服液



  

                  

    

                  

    

浸出制剂

一、概述
◆浸出制剂的特点
  ①具有多种成分的综合作用
  ②药效缓和、持久
  ③与药材相比，体积小、使用方便
  ④往往含有不同程度的无效成分
◆浸出制剂的溶剂
    常用水、乙醇等
◆浸出制剂的浸出辅助剂
    酸、碱、甘油、表面活性剂等



  

                  

    

                  

    

浸出制剂

二、浸出原理
◆浸出过程
  浸润与渗透、解吸与溶解、扩散、置换
◆影响浸出的因素
  ①药材的粉碎度：适度粉碎、不宜过细
  ②溶剂：用量、 pH 值
  ③浸出温度：
  ④浸出时间：
  ⑤浓度梯度：浓度梯度越大，浸出越快
  ⑥其他：浸出压力、新技术



  

                  

    

                  

    

浸出制剂

三、浸出方法
 1. 煎煮法
◆溶剂：水
◆特点：操作简单、浸出较完全，
              杂质较多、易霉变
◆ 适用范围：有效成分易溶于水，且对湿
、热较稳定
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 2. 浸渍法
◆溶剂：多用乙醇
◆特点：操作简单，浸出效率低，
             溶剂用量多、时间长、浸出
不完全
◆适用范围：粘性无组织的药材，新鲜易
膨胀的药材。
  不适用于贵重或有效成分含量低的药材
◆制法：冷浸法、热浸法
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3. 渗漉法
◆溶剂：可用水或乙醇
◆特点：①动态浸出，浸出过程保持良好
浓度差且能自动连续进行
  ② 溶剂用量较少、浸出完全、省去浸出
液与药渣分离、浸出效率较高
◆适用范围：毒、剧药材，贵重药材或有
效成分含量低的药材。
   不适用新鲜易膨胀及无组织的药材。



  

                  

    

                  

    

浸出制剂

4. 回流法
◆溶剂：乙醇等挥发性溶剂
◆特点：溶剂用量少、受热时间长，
◆不适用于浸出成分受热易破坏的药材。
5. 其他方法
   水蒸气蒸馏法：主要用于挥发油的提取
   超临界流体萃取法：温度低、效率高、
无溶剂残留，适于挥发性、热敏性及含量
低的物质。
   超声波提取法：省时、节能、提取效率
高



  

                  

    

                  

    

浸出制剂

四、浸出液的浓缩与干燥
 1. 浓缩（浓缩的主要方法为蒸发）
◆影响蒸发的因素
 ①蒸发面积：与蒸发量成正比
 ②液体实际蒸汽压：实际蒸汽压应低于饱
和蒸汽压，其越小蒸发量越大。
 ③液体表面压力：与蒸发量成反比
 ④传热温度差：指加热蒸汽的温度与溶液
的沸点之差
 ⑤液体静压力：对沸点有影响
 ⑥传热系数



  

                  

    

                  

    

浸出制剂

1. 浓缩（浓缩的主要方法为蒸发）
◆蒸发方法
 ①常压蒸发 : 温度高、速度慢、时间长。
   适用于以水为溶剂的浸出液，对热稳定
的成分。
 ②减压蒸发：温度低、速度快，增大传热
温度差，能不断排除蒸汽。
   适用于不耐热成分的浓缩及有机溶剂的
回收。 



  

                  

    

                  

    

浸出制剂

1. 浓缩（浓缩的主要方法为蒸发）
◆蒸发方法
 ③薄膜蒸发：速度快、受热时间短，不受
液体静压和过热影响，可连续操作，浓缩
效率高。
   适用于热敏性浸出液
   蒸发方式有两种：一是浸出液快速流过
加热面形成液膜；二是浸出液剧烈沸腾产
生大量泡沫蒸发。
 ④多效蒸发：节能



  

                  

    

                  

    

浸出制剂

2. 干燥
◆干燥：利用热能将湿物料中所含的水分
或其他溶剂除去，获得干燥物品的操作。
    干燥速率：单位时间、单位干燥面积
上被干物料中所能气化的水分量。
◆湿物料中水分的存在状态
    平衡水分：干燥不能去除
    自由水分：（游离水分）干燥可以除
去
    结合水分：较难除去
    非结合水分：易于除去
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◆干燥过程
 ① 恒速阶段：也称表面气化控制阶段。
    物料中水分含量较多，物料表面的水
分气化时内部水分能及时补充到表面，干
燥速度取决于表面水分气化速率。
    加快干燥的方法有：提高空气温度、
降低空气湿度、改善物料与空气的接触面
积、提高空气流速。
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◆干燥过程
 ② 降速阶段：也称内部水分扩散控制阶段
。
    物料内部水分向表面移动速度小于表
面水分气化速度。
    加快干燥的方法有：提高物料的温度
、改善物料的分散程度。
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◆影响干燥的因素
 物料的性质：结构、性状大小、
            料层的厚度、水分结合方式
干燥介质的温度
干燥介质的速度与流速
干燥速率
干燥方式
干燥压力
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◆干燥方法
   常压干燥：时间长、温度高，成品难粉
碎
   减压干燥：温度低、速度快，成品疏松
   沸腾干燥：干燥均匀、速度快
   喷雾干燥：瞬间直接将料液干燥为粉末
   其他：冷冻干燥、红外线干燥、微波干
燥、吸湿干燥
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五、浸出制剂的类型
◆汤剂：药材加水煎煮，去渣取汁制成的
液体制剂
◆酒剂：又称药酒，药材用蒸馏酒提取制
成的澄清液体制剂
◆酊剂：药材用规定浓度的乙醇提取或溶
解而制成的澄清液体制剂
    毒性药品酊剂每 100ml 相当于原药材
10g
    其他酊剂每 100ml 相当于原药材 20g
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五、浸出制剂的类型
◆流浸膏剂：药材用适宜的溶剂提取，蒸去
部分溶剂，调整至规定浓度而制成的制剂。
     为含醇制剂，每 1ml 相当于原药材 1g
◆浸膏剂：药材用适宜溶剂提取，蒸去大部
分或全部溶剂，调整至规定浓度而制成的制
剂。 
    每 1g 相当于原药材 2～ 5g
◆煎膏剂：习称“膏滋”，药材用水煎煮，
取煎煮液浓缩，加炼蜜或糖制成的半流体制
剂。
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