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维生素 C 泡腾片 主组分的吸湿性
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摘要z考察了维生素 C泡腾片主组分的'反温变化情况为其生产制备环境提供理论支持采用 25 1:、相对

温度为 75 %条件 下 测 定各纽分的吸温速 丰和吸湿质量分数，确 定吸湿 平衡时间 ，在 33% 、 1 3 % ， 75 % 以及

92. 7 %的温度下浏 定干街后的吸温质量分获.对吸湿曲 线分段拟合研究其吸温动力 学行为 . 并根据2S "C 不 同

温度条件下的吸温平衡曲线测定其临界相对湿度将不同位径的酒石政进行吸湿对比实验结果表明.维生素

C、拧樨酸 、系糖 酒 石酸和破酸氢钩的临界相对湿度分别为 96 % 、 74 % 、85 % ，83 % 、90 % 根据'反温 于衡经 验

公式计算得到三毛用于生产车间钩相对温皮 5 3% (含拧缘簸)和 6 1 % (含 混 石 峻) 各纽分 中吸湿快慢依 次 为拧

撑峻、反糖 、酒石酸、维生素 C和破破氢纳不阿拉皮的酒石 峻 .颖拉越 .j吸湿性越强 作为泡腾片原科涌石

酸稳定性要强于样稼酸
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1. 1 仪器

CSI 01 AM 台 式 电热干燥辑 (天津奉斯特仪器

有限公司 ) ; AH201-?、J 电子又乎仪 (Mettler T oledo

G roup); LRH-Z5 0Z 振茹恒温培养苟 ( I' 州 医 疗 器

维生幸 C，作为人体所必需而无法自身合成的

物质，其治疗坏血病、解毒、抗氧化以及缓解感冒

症状等作用已经得到证实[1 3J 中 国 药 典 200 5 年

版 二部收载有片 剂 ( Tahlets λ 泡 腾 片

( E ff ervescent Tablets ) 、 颗 粒 剂 (Granules ) 、 泡腾

颗粒 剂 ( Effervescen l G Tlltl ules )，注射剂

( Injec t ion) 五 种 带l 剂 L'J 其 中 泡腾 片 县有使 用 万

使吸收迅速 口品位等优 占据有关文献报道【町 ，

维生幸 C泡腾片主组分一般包括维生幸 C、拧撑

酸 、或 者 酒 石政 ‘ 碳酸氢拙和 1'-糖 由 于其 中含有

大量的水落性物质，因而不论是生产或者是存放

都容易吸温而引起政源与碱源反应.形成潮解，胀

气等变质现卑，故对其生产储存的温度坏珑要卓

尤为苛刻.为了给维生幸 C泡腾片生产 工艺提供

环境温度的理论依据，笔者模拟维生幸 C泡腾片

的处方，在 25 巳相对温度 ( R II ) 75%的环珑下制

定维生 幸 C的王组分吸湿性

o ~ I
击

口

战T ) .

1. 2 试药

维生 j幸 C ( A ) ( 上海康九化工有限公 司 生产 ，

批号 200 6 1 011川拧撑酸 ( jJ)(上海裕/.化工有限公

司 生产 ，批号 200608 1 2 ) ; 酒 石酸 ( C ) ( 中 国杭州金

回化工有限公司 生产 ， 批号 2007 01 2 5 ) ;碳酸氢铀

(0)(上海虹兑化工f生产 .批号 200 604 1 9 ) ; ff..糖

( E ) ( 国 药 集 团 化 学 试剂 有限公 司 生 产 ， 批 号

200 60227 ) 均 为 药 用级 ， 品化全美 、 氯化铀 、碳酸仰 、

硝政勿均为分析纯〈因药集团化学试剂有限公司

生产 ) .

1. 3 实验方法' "'

1. 3. 1 各组分吸湿速率与 吸温质量分袅的喇足

将 A、 B、 C、 D、 E 五种物盾分 "1粉碎，过 .L径为

0 . 18 mm筛 ， 于 55 口下绞风干燥至恒重 ，待 网 将

底部盛有氧化的过饱和溶液的挺起码千燥器及入恒

温培养萄 中 25 'C恒温 24 h . 此 时干燥器 内 的相对

温度为 75%.在已经恒重的称量瓶底部放入耳庄

的 2 mm 己干燥恒重的各组分 . 准确称重后直于放

有且化铀过饱和溶液的干燥器中 (保持瓶 口敞

开h于恒温培养拮 中 25 °c 保存 ， 走 时称量 ， 直 至

吸温平衡为止

1. 3. 2 临界相对湿度<Crit i ca l Rela tiv e Hum idi ty ,

CRH)的 制定 接照2. I 所述方法将鼓风干燥后

的样品放入已经于燥豆但重的称量在中(厚度均

收稿 日 期 2008 ω 1 6
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2 结果与讨论

饱和盐溶液 MI，>t:b K,CO, ."laC! K:-IO,
RIl/% 3 3 . 肌) 42. 76 75. 28 92.48

Fig. l The n阳的lure al恼。rplion rule chnrt

of each ingredient

20 40 60 80 100
阳对 i~J!tI";'，

因 2 A 的吸湿平衡曲线

二副

主 M

gi
o

(-25 "c
35

o. 996 6 在开始考察到210 h 止 ， JJ ‘反温情况呈一

级动力 学形态在展，方程为 y = O. 033 2x +
0. 270 8 , R?= 0. 978 1; 而后呈零级动力 学形 态 变

4忆

C :y = - 1£- 11.1."" + 1£-11x' -lE- 08x~ 十

3E - 06x3- 0. 000 3x z +0. Ol 4x +O. 060 9 . R z =

O. 993 2 在开始考察到24 七 止. C 的吸温情况呈

一级动 力 学 形 在发展 ， 方程 为 y = O. 00 9 s.c 十

0.072 3 .R 2
= 0. 988 2 而后呈零级动力 学形 ~ 吏

4匕

D:y= - 5E -1 4x" I 5E - I Lr " - 2E -08x ' I

4E-06.r" -0 . 0004.r2 十 O. 019 2.r十0 . 1 07 1 ， R2 =

O. 993 3 在 开始考事到 21h 止 ， 0 的吸温情况 乏

一级动 力 学 形 志 在展 . 万农 为 y = O. 0 12 2x +

0. 135 3 , R?= 0. 9 65 ♂ 48 h 到1 44 h 阶段呈混合动

力学形品在展，而后呈零级动力学彤在主化

E: y= 3E- 1 5x& -6E- 12x5 十1E-09.:.r~ - 9E

07 x 3 + 9E - 05 x 2
- 0.001 5x + O. 150 8 , RZ =

O. 983 6 在开始寺事到 120 h 止 ，E 的吸温情况呈

一 级 动 力 学 彤 在 发 展 ， 方 程 为 y = O. 00 2 .r 十

0. 121 1 ,R 2= 0. 9 1 7 8 而后基本呈零级动力 学形

态变化

比较各组分的一级动力学方程.在观份率的

大小顺序为 B(o. o :n 2) 、 D(O . 012 2 ) 儿: ( 0 . 009 8) 、

A (O. 007 1)、 E (0 . 002 ).在维生幸 C泡腾片的生产

储存中 .Il吸温这字最快.其次是 D、C、A、E

2.3 临耳相对温度

YA RH 对吸湿质量分数依国 悍 A 、 B、 C、 口、 E

的吸温平衡曲线 (因 2 ).药物的吸温主化与其在恒

温下 CRH的 大小有关而 CRH是指引 起平衡吸

温量发生吏史时的 R Tf.亦即吸温平衡曲线开始急

剧吸湿的那一点所对应的 RH ， 当环境相对温度大

于临界相对湿度 时.药物吸温迅速地加 I'J 分别在

各组分的吸温平衡曲 线 两梢做切线 ， 两如线主启

'P为 药物吸 湿迅速增加的 点 ， 其横坐标即为 该物

质的 CRH {ι

4l则
。o 1 00 卫J(J J 山

内

阁 1各组分的吸湿速丰阁

8rl- 25 't , RH- 75%, '
~!; I
飞 (，1_ .J 八
主运 叮A I- - ---- - B
、、 ， ρ

:,; 4~ 飞

~ ~ ./ --- --D
E差 耳 J
E迟 寸 '

主垂岳

( Rc1 a ti v飞 T il"川d iry ， R I f)

r able 1 The relative humidity of different Ralt Ruturation

solution at 25 L

2.1 RH75%各组分吸湿这卒

RH75%吸湿平衡时的 利 量质量 ， 每种样品乎

行做 3次.取平均值.以吸温质量分数在示各组分

的吸湿性其中，旧时间为精坐标，吸温质量分数

为此坐标作圈，结果如罔 1所示

1. 3. 3 计耳 将 实 际刑得数据按照公式 l 进行

计耳，得到吸湿睛量分数

公式 1吸湿质量分数 < % ) = ( 吸湿后质量

吸湿前质量)/吸温前质量 X IOO%

为 2 mm) . 准确利 量 ， 然后直于分别革有氧化钱等

在 l中所列的 4种不同过饱和盐溶液的千燥器

中 .于恒温培鼻丰击中 25 -C 保存 13 (I ， 走时称 量 ，计

算吸湿质量分数

表 1 不 同 盐 的饱和水 ，容 浪在 25 1: 时 的相对温度

RH75%各组分随时间 的地 长吸温盾量分数

增大 .Il最为显著，最大可达到 7 . 6%其次 D为

O.68% ，C 为0. 5 1 % .£ 为0. 411 8% . A 为 0. 1227%

2.2 RH75%吸湿动力 学研克

对 75%相对温庄环境下的A、"、C、D、五吸湿

盾量分数曲线进行分段拙合回归得到方程

A ,y = - 3E- 14x" I 3£ - 11x " - 1E - 08.r' I

2E - 06.r" - 0. 000 2.r2 十0. 008 5.£+ 0. 019 2 , I?2 =

0. 877 3 在开始考察到 16 h 止 .A 的吸温情况呈

一级 动 力 学 形 态 发展.万 程 y = O. 007 Ix +

0.015 4 . R?= O.86 1 7 ; 而后呈零级动力学形态变化

B: y = 3E - n .r6- 3E- I0.r\ 十 lE-07 .rl - 2£

0 5 .1." ' 十 0 . 0 0 1 2x 2 + 0. 00 9 1.1' 十 0 . 0 9 9 5 , R 2 =

Fig. 2 The muisture absorptiun equilibrium eurve of A
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由 此碍到 A 、 R 、 C 、 D 、 E的 eRII值分别为

96 % 、 74 % 、白% 、 lB% 、90 %

并在因中观事得 B的吸湿性强于 C.作为酸

性起泡剂 C 优于 B挑选定 C 4发源 ，考事其不 同粒

庄的吸，豆情况

2.4 不 同粒庄 c 的吸湿对比研究

将 C柑碎，分别过孔径为 O. 63 DLnl , O. 15 DLnl ,

0 . 18 mm 和 0. 1 5 mm 的标准 筛 ，按 2 . 1 法考事三

者吸湿性，以相对温度为横坐标‘三者的吸温质量

分数为 纵坐标，结果如罔 7 所示

84

o

l--

述
NW
A
qN主

-+-- O J5 mm
• __O, 18 mm
~一。 45 mm
• __ 0 ,63 mm
[-25 't: .RH-7王%

言0.0
法
• 0.2

。
。 到) 40 60 附l制}

相对温度川

阁 7 不 同 杠度的 C 的吸湿于街曲线

Fig. 7 C mo ist ure a l的arp!ion equilibr ium

cun吧 。r different granulari t y

可从围 7中知，不同粒庄的 C . 随温度培大吸

温睛量分数显著增大在相同 温度下 ，颗粒越 小 ，

吸湿质量分数越大.由于凝聚相物质吸附物质的

量与其在面积大小与分仪程度有是，一足量的物

盾.分散程庄越高，其在面积越大，在面吸附能越

高饮而吸湿性越强因此，粒径为 0 . 1 5 mm 的 C

吸湿性最大，其次为粒径 O. 18 tTl阳 的 C . 再次为粒

径O . 4 S mm的 C ，拉径为 0 . 63 mm 的 C 最小 ， 同 时

则其浓解足，在现粒径为 0. 1 5 mm 的 C 与 0. 18 nun

的 C在水中的溶解这字相同l a l，因此采用拉径为

O. 18 1IITil原料制粒.

2 .5 混合物的 CRH

按拟定的维生幸 C泡腾片 处方.分别将周 H

和 C作为酸源粉碎，过孔径为 0. 1 8 mm 标准 畸混

合均匀 ， 制颗粒按 2. 1法制定其吸，豆质量分数 ，

以相对湿庄为 z轴，吸湿质量分巍的纵坐标作固

吁国 8

j jl二、
相对淑皮时

因 8模拟混合组分的吸湿千衡曲线

Fi g. 8 T he moisture absorpt ion equ ilibrium

curve of simulate ingredi ent

由国 8可知混合物有减重现辜.且其吸湿平

衡曲线不如孚一组分规律 分析原 因是由 于混合

组分吸温后.使得 R与 E部分洛解后反应，放出二

氧化碳吸温分为吸水增重和释放二氧化碳减重

两部分

在此处方中药物以及辅料达到 5种 以上且均

为吸湿性较强的物质. 根择 El der假说，水浓性药

物混合物的 CRH 均等于各成分 CRH 的来积， 而

与各成分的量元是即公式 2 : CR HABCDE =



第 5 期 李萤，等 维生素 C 泡腾片 玉组分的吸湿性 17

CR H A X CR H H X CR HC X CR H D X CRHE . 接公

式 2 计耳得到混合组分的 临耳相对温度， 运用 B

作为政源 的地腾片 生产环境需将温度控制在 53 %

主内 ， 而运用 C 作为酸源 的地腾片 生产环垃需将

温度控制在 61 %之 内

3 结 语

不 同粒径下的相同水i容性物质颗杠，粒径越

大 ， 吸湿性越 小，反之越大 在泡腾片各主要组分

吸温动力学研究中在现，吸湿性大小顺序依次为

神稼酸、酒石睦"糖.碳政盖的和维生幸巳吸湿

快佳顺序为拧棒酸、蓝 糖、酒石酸、维生幸 C和碳

酸氢铺相同粒皮下的拧棒酸和酒 石酸在相同湿庄

环境下，拧榕峻的吸湿性强于消石酸 ，如果采用拧榕

酸则需控制环珑温度在 53%之内 ，且时间最好控制

在 4 h 内 p 如 果运用 滔 石 政则 涩庄环境需控制 在

61%之内 ，时间最好控制在8 h 以 内 . 闵 而根据耳3克

温度的难品控制上采用 酒石酸作为酸源较位
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Abstract : T o revie w t he chang e ci rc utns la nc e o f moist u r e absorption of each co nten l in V itamin C

ef fervesccnce t a h l时 and to p rovide t h eo rct ic fo r its pr oduct ion en vi ronm ent . M easu re d th‘ m Oist ure
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k ineti cs action hy it s suhsect ion a nd fitt in g . and meas ured t heir crit ical rela t ive h um id ity accordi ng to t he

moist ure absor ption equi lihrium cu rve at 25 ·C .diff eren t h um idity. The r s ults s how the cr itical relative

humidi t y of Vi阳min C. cit r ic acid . su crose. tar taric ac id and so dium b icar bon ate a re 96 % . 74 % . 8 5 % •

83 % . 90 % . T h e r el a ti ve h旧川di ly u sed for p rod uct io n caleul川 ed accor ding 10 Ih e m oi s tu re absor p lion

eq ui lihri um ‘xpeflcnα formu l a arc 53 % (for cit r ic aci山and 61 % (for t ar tar ic ac id) r es pcct ivel y. .For

diff erent gran ularit y suhstance . t h e sm a lle r t h e gran ule is , t h e stronger t he m川st ure absorption 且s ; t h e

m oist ure a b so rptio n r at e from fast est t o slowest a re cit r ic acid . sucrose . tar ta ric acid . V itam in C and

so(lium bica rhona te in lu rn. T h e stahi li ly of effer ve sce nce ta h le l u四d lar ta ric aci(l as r aw mat eri al is

s tronger than us ing cit r ic aci d

Ke)' words: Vitam in C; efferve sc ence t ab le t ; m ajor ingredient; mo且st ure a hsorpt io n ; cr iti ca l rela t ive

humidi t y
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