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改善维生素 C加 E咀嚼片黑色斑点的研究 

胡文军* 

(汤臣倍健股份有限公司, 珠海  519040) 

摘  要: 目的  从配方工艺的角度, 找出维生素 C 加 E 咀嚼片产生黑色斑点的根源并对其解决, 保证该产

品的质量。方法  通过稳定性考察样品的送检情况, 开展原辅材料的排除性工艺试验, 小试制粒、压片和

加速考察调整问题配方。结果  工艺调整后, 片剂黑色斑点现象得到了有效的改善。结论  产品配方中的

维生素 C与明胶发生了美拉德反应, 引起了褐变, 导致片剂产生黑色斑点。经优化后的配方工艺, 问题得

到彻底解决。 
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Study on solving the problem of vitamin C and E chewable tablets 
turning black 

HU Wen-Jun* 

(By-Health Co., Ltd., Zhuhai 519040, China) 

ABSTRACT: Objective  To find the cause of the vitamin C and E chewable tablets turning black and its 

solution from the point of view of the formulation process, and guarantee the quality of the product. Methods  

Based on the stability test results, the exemplary process test was carried out by granulating, tableting, and the 

stability test to adjust the formula. Results  After adjusting the process, the problem of tablets turning black 

had been effectively improved. Conclusion  The Maillard reaction of vitamin C and gelatin are produced in 

the product, which caused the black spots appearing on tablets. After optimization of the formulation process, 

the problem is solved completely. 
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1  引  言 

维生素 C 加 E 咀嚼片是一种膳食营养补充剂, 

营养成分高, 富含高含量的维生素 C 和维生素 E, 

具有延缓衰老 , 消除色斑 , 保护血管 , 提高生育能

力, 增强肝的解毒功能等保健功效。在国内外, 保健

品都是单纯的以维生素 C 片和维生素 E 片存在, 极

少同时含有该两种维生素存在的产品, 因此维生素

C 与维生素 E 同时存在的剂型, 成为了当前市场上

的热销品。目前市场上的维生素 C加维生素 E咀嚼

片, 均存在一定的问题, 如片剂美观度、片剂的服用

效果、片剂的稳定性等。本文主要通过对我司生产

的维生素 C 加 E 咀嚼片, 按配方压出片后期长出黑

色斑点这一现象, 展开了工艺分析研究, 通过大量

的试验数据, 找到了问题发生的根源, 证实了反应

的机制。同时, 将原有的配方进行重组, 重新调整配

方 , 从根本上解决长斑问题 , 保证了产品的质量 , 

提高了市场占有率。 
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2  材料与方法 

2.1  材  料 

包衣维生素 C(河北维尔康制药)、天然维生素 E

醋酸酯粉(巴斯夫公司)、白砂糖(中山市德德贸易有限

公司)、柠檬酸(广东省康怡药业有限公司)、甘露醇(广

西南宁化学制药有限公司)、食品级碳酸钙(广东大地

食用化工有限公司)、日落黄(广东大地食用化工有限

公司)、明胶 150(罗赛洛明胶有限公司)、硬脂酸镁(湖

州展望药业)、异麦芽酮糖醇(广州曼)。 

2.2  设  备 

101A-2 E 电热鼓风干燥箱(上海实验仪器厂有

限公司)、ZP-7 旋转式压片机(上海雪马制药机械有

限公司)、SHH-1000SD-2 药品稳定性试验箱(重庆市

永生实验仪器厂)。 

2.3  产品配方 
 

表 1  产品配方 
Table 1  The product formula 

原辅料名称 10000片用量(g) 备注 

包衣维生素 C 700.00 原料 

天然维生素 E醋酸酯 180.00 50%含量(原料) 

白砂糖 3500.00 粉 100目(稀释剂)

柠檬酸 600.00 粉 100目(稳定剂)

甘露醇 6500.00 粉 100目(矫味剂)

食品级碳酸钙 2950.00 (填充剂) 

日落黄 1.00 溶于浆中(着色剂)

明胶 150 70.00 配 8%浆(粘合剂) 

硬脂酸镁 300.00 (润滑剂) 

 

2.4  工艺流程图 

 

 
 

图 1  工艺流程 

Fig. 1  The process flow 
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2.5  方  法 

2.5.1  常规品送检考察 

将已产生黑斑的维生素 C加 E咀嚼片取样送检, 

按企业质量指标进行检测。 

2.5.2  空白试验排除法 

对配方中的原辅材料进行逐一的排除, 做成空

白片, 将片剂放于试验密封袋中, 放加速试验箱(温

度: 40 ℃, 相对湿度: RH:75%)加速 5 d后进行实验。 

2.5.3  反应机理验证 

 根据试验得出的结论, 配制 8%的明胶浆, 将配

方量的包衣维生素 C 用明胶浆制粒, 再按工艺要求

进行干燥、整粒, 放入单包装棕色小瓶中。将其放入

已设定好的稳定性试验箱中, 试验条件: 40 ℃, RH 

75%, 分加于 d 3、d 5、d 10进行开瓶观察。 

3  结果与分析 

3.1  常规品送检分析 

其结果理化指标与微生物指标完全符合规定 , 

检测结果分别为:  

 
表 2  感官检测 

Table 2  Sensory evaluation 

项目 指标 检测结果 

色泽 粉红色 淡黄色 

滋味、气味 味酸甜, 无异味 味变苦, 有类似霉味

性状 片剂 片剂 

 
 

表 3  主要功效成分检测 
Table 3  Main efficacy components detection 

项目 指标 检测结果 

维生素 C, g/100 g[1] 2.368～5.328 4.841 

维生素 E, g/100 g[2] 0.296～0.666 0.650 

 
 

表 4  微生物检测 
Table 4  Microbial detection 

项目 指标 检测结果 

菌落总数, cfu/g[3] ≤1000 <10 

霉菌, cfu/g[4] ≤25 <10 

酵母菌, cfu/g[4] ≤25 <10 

大肠菌群, MPN/100 g[6] ≤40 <30 

从检测的结果来分析, 该产品的感观发生变化, 

其成分是没有降解的; 微生物指标的合格, 也说明产

品并没有发霉, 那类似霉变的说法也不成立。感官的

变化, 并没有对产品的功效和微生物产生影响。发生

改变的可能性, 最大可能在于产品的工艺配方, 是产

生了某些原辅材料的配伍反应。 

3.2  空白试验排除法分析 

经第一轮排除性试验, 我们可以得到以下结论:  

(1) 着色剂日落黄在维生素C加E咀嚼片的工艺

配方里面, 不是影响片剂长斑的主要因素, 相对而言, 

在整个工艺中, 日落黄呈现稳定状态;  

(2) 柠檬酸在维生素C加E咀嚼片的工艺配方中, 

是不可或缺的稳定剂, 起着抗氧化的作用, 其主要的

目的是为防止包衣维生素 C氧化;  

(3) 维生素 E 醋酸脂粉在维生素 C 加 E 咀嚼片

的工艺配方中, 也是呈较为稳定状态, 加入了维生素

E 醋酸脂粉, 对于片剂无太大的影响, 不是片剂长斑

的主要原因;  

(4) 包衣维生素 C 和明胶成为了片剂长斑的重

要影响因素, 是包衣维生素 C, 还是明胶, 有待于进

一步的以试验数据来证明。 

3.3  反应机制验证分析 

用 8%明胶浆制粒, 明胶与包衣维生素 C之前存

在一定的反应, 这种反应产生了斑点, 由红变黑, 且

带出一定的气味, 与维生素C加E咀嚼片出现的黑斑

情况完全一致。 

4  讨论与结论 

4.1  片剂长斑的反应机制 

维生素 C 又称为抗坏血酸, 在抗坏血酸作用下

脱氢, 转化为脱氢抗坏血酸(DHVC)。脱氢抗坏血酸

呈酸性, 具有较强的还原性, 加热或在溶液中易氧化

分解, 在碱性条件下更易被氧化, 为己糖衍生物[5-7]。

而明胶是一种从动物的结缔或表皮组织的胶原部分

水解出来的蛋白质, 其主要成分为氨基酸[8]。 

在总结包衣维生素 C 与明胶时, 联系到了氨基

化合物与羰基化合物之间的反应, 从而进一步联系

到食品工业中较为典型的美拉德反应。所谓美拉德反

应是广泛存在于食品工业的一种非酶褐变, 是羰基

化合物(还原糖类)和氨基化合物(氨基酸和蛋白质)间 
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表 5  第一轮排除性试验 
Table 5  The first round of exemplary experiment 

原辅料名称 
200片用量(g) 

原工艺 方案 1 方案 2 方案 3 方案 4 方案 5 

维生素 C(包衣, 97%) 14 0 14 14 14 14 

维生素 E醋酸酯 3.6 3.6 0 3.6 3.6 3.6 

白砂糖(80目) 70 70 70 70 70 70 

柠檬酸(80目) 12 12 12 0 12 12 

D-甘露糖醇 130 130 130 130 130 130 

重质碳酸钙 59 59 59 59 59 59 

日落黄 0.02 0.02 0.02 0.02 0 0.02 

明胶(骨胶, 150) 1.4 1.4 1.4 1.4 1.4 0 

硬脂酸镁(总混) 6 6 6 6 6 6 

稳定性 5 d —— 外观无变化 
片面有轻微受潮的

斑点, 呈淡黄色 

整个片面完全变黄, 黄

色受潮斑点密集 

整个片面也长出斑点, 

与原产品情况相同 

片面有轻微受潮的

斑点, 呈淡黄色 

 
 

表 6  试验结果 
Table 6  The test results 

d 0 d 3 d 5 d 10 

白色至淡黄色颗粒 白色至淡黄色颗粒, 有轻微的红点 白色至淡黄色颗粒, 有较多红点
白色至淡黄色颗粒, 有较多红点, 

且出现较多 黑点 

 

 
的反应, 经过复杂的历程最终生成棕色甚至是黑色

的大分子物质类黑精或称拟黑素[9]。曾经 Hodge、

Reynolds、Maurong 等都对该反应原理作出了论述, 

提出了较完整的 Maillard[10]反应原理[11,12]。Maillard

产物的功能主要包括: 抗氧化、抗突变、抗癌、抗衰

老、抗自由基, 从而能提高对细胞的保护作用, 这些

已被证实 [13], 所以我们通过产物的检测情况, 发现

对其功效无影响。 

在深入了解美拉德反应机制后, 证实了维生素

C加 E咀嚼片中黑色斑点生成的原因。主要分为以下

几个步骤:  

1) 维生素 C的氧化产物形成了类似焜类物质的

不饱和化合物, 而醌作为了羰基化合物, 与明胶这类

蛋白质成分中的氨基酸发生了羰胺亲核加成反应 , 

生了类黑素这类大分子物质, 造成了片面的斑点与

焦糖香味;  

2) 维生素 C的氧化随着氧气的浓度、碱性的条

件、加热都会加聚, 在维生素 C加 E咀嚼片的工艺制

备中, 柠檬酸与碳酸钙混合, 在制粒过程受了酸碱反

应的影响, 使整个物料的酸碱度失去平衡, 维生素 C

在遇碱性环境后, 会更进一步的生成醌类不饱和化

合物 [14], 与明胶发正美拉德反应, 且随着时间的延

长反应不断加聚。故造成维生素 C 加 E 咀嚼片的片

面不断生成黑色斑点, 产生焦糖味, 而非霉味;  

一个维生素 C 加 E 咀嚼片的工艺配方, 里面包

含了美拉德反应。这种反应, 其本质是还原糖的羰基

部分与蛋白质分子的氨基部分之间的反应[15]。 

4.2  配方整改 

根据试验的结果来看, 维生素 C 加 E 咀嚼片要

根除褐变问题必须要对期工艺配方进行优化重组 , 

去掉关键性因素, 同时不改变片剂的外观和质量要

求。所以, 要通过做小试、中试, 大生产来进行配方

的变更。以下为优化配方:  
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表 7  小试配方整改方案 
Table 7  Taking formula improvement scheme  

原工艺配方 备注 改进配方 备注 

包衣维生素 C  包衣维生素 C  

维生素 E醋酸酯粉
(50%) 

 
维生素 E醋酸酯粉

(50%) 
 

白砂糖 80目 白砂糖 80目 

柠檬酸 80目 柠檬酸 80目 

D-甘露糖醇  D-甘露糖醇  

重质碳酸钙  异麦芽酮糖醇  

日落黄 溶于浆中 日落黄 溶于浆中

明胶 配 8%的浆 纯化水  

硬脂酸镁  硬脂酸镁  

 
小试中, 将原重质碳酸钙改为异麦芽酮糖醇(因

重质碳酸钙制粒后较重), 明胶浆改为纯化水直接制

粒(8%明胶浆, 从粘度上来讲, 并不是很强, 可以用

水替代), 杜绝了与包衣维生素 C 反生反应, 同时也

降低了维生素 C迅速氧化的发生率。小试结果: 片面

光洁, 制备工艺没有太大变化, 只是替换掉两个辅料, 

小样品用同样的稳定加速试验方法, 放置 10 d后, 无

任何的感官变化, 且各项质量指标均合格。 

4.3  结  论 

由小试配方来看, 可以将其改进配方进行放大, 

投放于生产车间, 以车间最小的生产量试制 3批, 其

加速结果均为合格。故确定最终整改配方为:  
 

表 8  最终工艺配方 
Table 8  Final process recipe  

原辅料名称 10000片用量(g) 备注 

包衣维生素 C 700.00 原料 

天然维生素 E醋酸酯 180.00 50%含量(原料) 

白砂糖 3500.00 粉 100目(稀释剂)

柠檬酸 600.00 粉 100目(稳定剂)

甘露醇 6500.00 粉 100目(矫味剂)

异麦芽酮糖醇 3020.00 (填充剂) 

日落黄 1.00 溶于浆中(着色剂)

纯化水 适量 (粘合剂) 

硬脂酸镁 300.00 (润滑剂) 

注: 用水进行制粒, 日落黄溶于水中作为粘合剂, 干燥进风温度为

75 ℃。颗粒水分控制在 1.0%~1.8%, 总混外加物料为硬脂酸镁。 

维生素 C 加 E 咀嚼片的工艺配方中, 存在美拉

德反应。在整个工艺制备过程中与其所处环境相互作

用、影响, 导致了维生素 C加 E咀嚼片在储存过程中

片面长斑。通过调整配方后, 片面出现黑色斑点的现

象得到有效改善。 
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