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(57)摘要

本发明属于药用辅料领域，特别涉及一种药

用淀粉的制备方法。一种药用淀粉的制备方法，

是将板栗果仁与亚硫酸钠混合打浆，所得浆液进

行蛋白酶酶解；过滤沉降所得酶解液，收集下层

淀粉液，干燥过筛；所得淀粉配置质量浓度为

15 .5‑20％的淀粉混悬液，研磨预胶化，调节PH

值，离心、收集沉淀干燥即得所需淀粉。本发明通

过机械活化淀粉预胶化，使淀粉预胶化更彻底，

所制得的淀粉可用于口服胶囊剂、片剂处方中，

用作黏合剂、稀释剂及崩解剂。与普通淀粉比较，

预胶化淀粉能增加流动性与可压性，用于干法压

片工艺中用作黏合剂，预胶化淀粉还有自润滑剂

作用。
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1.一种药用淀粉的制备方法，其特征在于，所述方法包括以下步骤：

1)将板栗果仁与亚硫酸钠混合打浆，所得浆液进行蛋白酶酶解；

2)过滤沉降步骤1)所得酶解液，收集下层淀粉液，干燥过筛；

3)取步骤2)所得淀粉配置质量浓度为15.5‑20％的淀粉混悬液，研磨预胶化，调节pH

值，离心、收集沉淀干燥即得所需淀粉；

步骤1)所述亚硫酸钠加入量为5‑10％板栗果仁重量，蛋白酶加入量为2‑5％板栗果仁

重量；

步骤3)所述淀粉混悬液溶剂为30‑45％体积分数乙醇，所述预胶化通过球磨机进行研

磨，所述球磨机转速为400‑450r/min，研磨时间40‑50分钟；

步骤3)所述pH为5‑6.5。

2.根据权利要求1所述的药用淀粉的制备方法，其特征在于，步骤2)所述过筛的筛孔为

150～200目。

3.根据权利要求1所述的药用淀粉的制备方法，其特征在于，步骤3)所述离心转速为

1000～2000rpm。

4.根据权利要求1所述的药用淀粉的制备方法，其特征在于，步骤3)所述干燥温度为35

～45℃。
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一种药用淀粉的制备方法

技术领域

[0001] 本发明属于药用辅料领域，特别涉及一种药用淀粉的制备方法。

背景技术

[0002] 淀粉是自然界产量最大的天然高分子之一，是高等植物主要的碳水化合物成分，

淀粉具有不溶于水、水中分散、60～70摄氏度溶胀的特点，具有非常广泛的工业用途。在制

药领域，常被用作稀释剂、粘合剂、崩解剂，还可用来制备糊精和淀粉浆。为了承担这些作

用，某些性质如淀粉酸度、二氧化硫残留、灰分等要求需要满足药用的标准。

[0003] 我国具有丰富的板栗淀粉资源，其中板栗的种植不占耕地，属非粮植物淀粉，利用

板栗淀粉替代玉米等粮作物淀粉是其深加工的一个方向，因此，板栗淀粉深加工中一个需

要解决的共性关键问题是，如何采用有效的技术方法使板栗淀粉达到药用淀粉标准。

发明内容

[0004] 为了解决上述现有技术的不足之处，提供了一种药用淀粉的制备方法，本发明所

制得的淀粉符合药典对淀粉各项性质规定。

[0005] 本发明的目的通过如下技术方案实现：

[0006] 一种药用淀粉的制备方法，包括以下步骤：

[0007] 1)将板栗果仁与亚硫酸钠混合打浆，所得浆液进行蛋白酶酶解；

[0008] 2)过滤沉降步骤1)所得酶解液，收集下层淀粉液，干燥过筛；

[0009] 3)取步骤2)所得淀粉配置质量浓度为15.5‑20％的淀粉混悬液，研磨预胶化，调节

PH值，离心、收集沉淀干燥即得所需淀粉。

[0010] 优选的是，步骤1)所述亚硫酸钠加入量为5‑10％板栗果仁重量，蛋白酶加入量为

2‑5％板栗果仁重量。

[0011] 优选的是，步骤2)所述过筛的筛孔为150～200目。

[0012] 优选的是，步骤3)所述淀粉混悬液溶剂为30‑45％体积分数乙醇，所述预胶化通过

球磨机进行研磨，所述球磨机转速为400‑450r/min，研磨时间40‑50分钟。

[0013] 优选的是，步骤3)所述PH为5‑6.5。

[0014] 优选的是，步骤3)所述离心转速1000～2000rpm。

[0015] 优选的是，步骤3)所述干燥温度为35～45℃。

[0016] 本发明通过机械活化淀粉预胶化，使淀粉预胶化更彻底，所制得的淀粉可用于口

服胶囊剂、片剂处方中，用作黏合剂、稀释剂及崩解剂。与普通淀粉比较，预胶化淀粉能增加

流动性与可压性，用于干法压片工艺中用作黏合剂，预胶化淀粉还有自润滑剂作用。

[0017] 本发明所制得的淀粉为支链淀粉，淀粉酸度、二氧化硫残留、氧化物质、干燥失重、

灰分、重金属、铁盐、微生物限定均符合药典要求。
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具体实施方式

[0018] 下面结合具体实施例，对本发明作进一步详细的阐述，但本发明的实施方式并不

局限于实施例表示的范围。这些实施例仅用于说明本发明，而非用于限制本发明的范围。此

外，在阅读本发明的内容后，本领域的技术人员可以对本发明作各种修改，这些等价变化同

样落于本发明所附权利要求书所限定的范围。

[0019] 实施例1

[0020] 将板栗去壳、去内皮，挑选完整、色泽淡黄，无虫害、黑斑的板栗仁，加入2倍重量水

进行打浆处理，打浆过程中同时加入5％板栗果仁重量的亚硫酸钠，加入2％板栗果仁重量

蛋白酶，在40℃温度下，酶解2h，加热至85℃保温10min灭酶，所得酶解液过滤沉降12小时，

收集下层淀粉液，35℃干燥8小时，过150目筛。将所得板栗淀粉加入30％体积分数乙醇溶液

配置成质量浓度为15.5％的淀粉混悬液，通过球磨机研磨预胶化，所述球磨机转速为400r/

min，研磨时间40分钟，研磨结束之后调节PH值至5，1000rpm离心、收集沉淀35℃干燥即得所

需淀粉。

[0021] 实施例2

[0022] 将板栗去壳、去内皮，挑选完整、色泽淡黄，无虫害、黑斑的板栗仁，加入3倍重量水

进行打浆处理，打浆过程中同时加入6％板栗果仁重量的亚硫酸钠，加入3％板栗果仁重量

蛋白酶，在43℃温度下，酶解2h，加热至85℃保温10min灭酶，所得酶解液过滤沉降14小时，

收集下层淀粉液，37℃干燥9小时，过180目筛。将所得板栗淀粉加入35％体积分数乙醇溶液

配置成质量浓度为18％的淀粉混悬液，通过球磨机研磨预胶化，所述球磨机转速为420r/

min，研磨时间43分钟，研磨结束之后调节PH值至6，1500rpm离心、收集沉淀40℃干燥即得所

需淀粉。

[0023] 实施例3

[0024] 将板栗去壳、去内皮，挑选完整、色泽淡黄，无虫害、黑斑的板栗仁，加入3倍重量水

进行打浆处理，打浆过程中同时加入10％板栗果仁重量的亚硫酸钠，加入5％板栗果仁重量

蛋白酶，在45℃温度下，酶解2h，加热至85℃保温10min灭酶，所得酶解液过滤沉降20小时，

收集下层淀粉液，45℃干燥10小时，过200目筛。将所得板栗淀粉加入45％体积分数乙醇溶

液配置成质量浓度为20％的淀粉混悬液，通过球磨机研磨预胶化，所述球磨机转速为450r/

min，研磨时间50分钟，研磨结束之后调节PH值至6.5，2000rpm离心、收集沉淀45℃干燥即得

所需淀粉。

[0025] 根据2015版四部方法所得的预胶化淀粉进行各项性能检测，具体检测方法及结果

(表1)如下所示：

[0026] 酸度取本品10.0g，加中性乙醇(对酚酞指示液显中性)10ml，摇匀，加水100ml，搅

拌5分钟，依法测定(通则0631)，pH值应为4.5～7.0。

[0027] 二氧化硫取本品适量，依法检查(通则2331)，二氧化硫含量不得过0.004％。

[0028] 氧化物质取本品5.0g，加甲醇‑水(1：1)的混合液20ml，再加6mol/L醋酸溶液1ml，

搅拌均匀，离心，精密加新制的饱和碘化钾溶液0.5ml，放置5分钟，上清液和沉淀物不得有

明显的蓝色、棕色或紫色。

[0029] 干燥失重取本品，在120℃干燥4小时，减失重量不得过14.0％(通则0831)。

[0030] 灰分取本品1.0g，依法检查(通则2302)，遗留残渣不得过0.3％。
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[0031] 重金属取样品1.0g，依法检查(通则0821第二法)，含重金属不得过百万分之二十。

[0032] 铁盐取本品0.50g，加稀盐酸4ml与水16ml，振摇5分钟，滤过，用少量水洗涤，合并

滤液与洗液，加过硫酸铵50mg，用水稀释成35ml后，依法检查(通则0807)，与标准铁溶液

1.0ml制成的对照液比较，不得更深(0.002％)。

[0033] 微生物限度取本品，依法检查(通则1105与通则1106)，每lg供试品中需氧菌总数

不得过l000cfu，霉菌和酵母菌数总不得过l00cfu，不得检出大肠埃希菌。

[0034] 表1实施例所得淀粉各项性能参数

[0035]

[0036] 通过验证，本发明所得预胶化淀粉的生产工艺参数是稳定的、可进行规模生产，淀

粉成品质量完全符合《中国药典》规定。
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