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�一 �如 图 �所示
,

�� 干糖浆的溶 出速

率大于 ��� 片
,

这是由于干糖浆不需要片剂

那样有个崩解过程
,

其溶出参数见表 �
,

结果

表明 ��� 干糖浆的 ��
、

与明显 小于 ���

片
。

�� �� 一

一�
� 一一一一二不二二, , 习尸

��� 干糖浆与片剂进人体循环量没有差异
,

相对 生物利用度为 ���
�

� �
,

但干糖浆的吸

收度明显快于片剂
。

�一三谕
‘�� 

侧裸椒日

�亡、�

承哥妇块

『一 �乙 � �  � !� � � � �

时间 �� �

图 � 两种异 丙嗓制剂在 �� ℃ �
�

�� �� �� �

盆酸溶液中的溶出率

� �  干搪浆 �▲�片剂

表 � 两种异丙奉制剂的溶出参数

��
,

累计百分溶出率 与 ��
� � � � � � � � 访 � ���� �

干糖浆 ��� � �
�

�� �
�

��

片 剂 ��
�

� � 土 �
�

��  !
�

� �  !
�

� �

�二 � �名健康志愿者的平均药物浓度时

间曲线见图�
,

数据经 �� �一� �程序处理
,

按

单室模 型拟合较好
,

得 出二 种制剂 的 ��
、

�

�� 业
、

�� 二
、

�� �
、

值等药动学参数
,

见表�
。

结果

表明
,

�� � 干糖浆和 片剂 的 �� 之间存在非

常显著性差异 � � � �
�

�� �
。

上述结果表明
,

图 �

表 �

时间 �� �

健康人 口服两种异丙奉制剂后 的

血药溶度曲线

�▲�干糖浆 � � �片剂

健康人 口服两种异丙嗓制剂后的

药动学参数

剂 型
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摘要 本文对养阴清肺颗粒中川贝母
、

牡丹皮
、

白芍和甘草的有效成份进行定性分析
,

并采用紫外分光

光度法测定牡丹皮的有效成分丹皮酚含量
,

方法简便
、

快速
、

准确
,

可用于本品的质量控制
。

关键词 养阴清肺颗粒 �丹皮酚 � 定性分析 � 定量分析

, 本校药学院 �� 级本科实 习学员
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����

养阴清肺颗粒系 由膏剂改变剂 型而成
,

具有便于携带和贮存
,

更符合现代人用药习

惯的特点
。

养阴清肺膏收载于 ��� � 年版�中

国药典》
,

由地黄
、

玄参
、

麦 冬
、

川 贝母
、

牡丹

皮
、

白芍
、

薄荷
、

甘草等八味中药组成
。

具有

养阴润燥
、

清肺利 咽之功效
,

用于 阴虚肺燥
、

咽喉干痛
、

干咳少痰或痰 中带血等
。

膏剂的

质量标准 只对川贝母和牡丹皮进行 定性分

析
,

尚缺乏有效成分的定量分析
。

为了保证

改变剂型后颗粒的质量
,

本研究对本品中川

贝母
、

牡丹皮
、

白芍和甘草的有效成份进行定

性分析
,

并对牡丹皮 的有效成分丹皮酚进行

了定量分析
。

一
、

仪器与试药

�� 一 ��� 型紫外分光光度计 �上海第三

分析仪器厂 �
,

电光分析天平 �上海天平仪器

厂 �
,

��� �叨 型超声清洗器 �上海必能信超声

有限公司�
。

养阴清肺颗粒�自制 �
,

阴性对照颗粒�不

含牡丹皮
,

自制 � �丹皮 酚
、

芍药贰
、

甘草酸钱

对照品 �中国药 品生物制品检定所提供 �� 所

用试剂均为分析纯
。

二
、

定性分析

�一 �白芍的鉴另
�

�〔’�

取 本 品 � �
,

加 硅藻 土 � �
,

研匀
,

加 乙 醇

�� 血
,

超声处理 �� 而
� ,

滤过
,

蒸干
,

残渣 加水

�� 而 溶解
,

用乙 醚抽提至 乙 醚层无色
,

弃 去

乙醚层
,

再用水饱和的正丁醇提取 � 次
,

每次

�� �� 
,

合并正丁醇提取液
,

水洗涤 � 次
,

每次

�� 而
,

弃去水液
,

蒸干
,

残渣加乙醇 �耐 溶解
,

拌人少量中性氧化铝
,

水浴上拌匀干澡
,

装人

一预先装填好 的 中性 氧化铝小 柱 ��的 目
,

� �
,

内径 ��
一 �� � �顶部

,

用 甲醇 �� 耐 洗脱
,

收集洗脱液
,

蒸干
,

残 渣加 乙 醇 �
�

�耐 使溶

解
,

作为供试品溶液
。

另取芍药贰对照品
,

加

乙醇制成每 ��� 含 ��� 的溶液
,

作 为对 照品

溶液
。

照薄层色谱法 �中国药典 ��� � 版
,

一

部
,

附录 � � ��试验
,

吸取供试品溶液和对照

品溶液各 �闰
,

分别点于同一硅胶 � 板上
,

以

氯仿 一 乙酸 乙 酷
一 甲醇 一 甲酸 �� 

� � � �� �

�
�

�� 为展开剂
,

展开
,

取 出
,

晾干
。

喷 以 � �

香草醛硫酸溶液
,

热风吹至斑点清晰
,

日光下

检视
,

供试品色谱中与芍药贰对照品相 应位

置上
,

显相同的蓝紫色斑点�见 图 ��
。

����

����

� �

图 � 芍药武 � �� 图语
�

�

芍药试对照品 ��� �
�

样品

�二 �甘草的鉴别 �� 

取本 品 � �
,

加硅 藻 土 � �
,

研 匀
,

加 水

�� 耐
,

搅拌 约 �� � ��
,

离心
,

残渣用水 �� 耐 洗

涤后
,

再离心
,

残渣于 团℃干燥近 ��
,

置索氏

提取 器 中
,

加 乙醇 �� �
,

置水 浴上回流提取

至无色
,

放冷
,

滤过
,

滤液浓缩至近干
,

残渣加

乙醇 �而 使溶解
,

作为供试品溶液
。

另取甘

草酸按对照品
,

加乙醇制成每 �� 含 ��� 的

溶液
,

作为对照品溶液各 �闪
,

分别点于 同一

硅胶 � 加 �� 氢氧化钠溶液板上
,

以乙酸 乙

醋 一 甲酸
一
冰醋酸

一
水 �� 

� � � � � �� 为展开

剖
,

展开
,

取出
,

晾干
。

喷以 �� � 硫酸乙醇溶

液
,

��� ℃烘数分钟
,

至斑点显色清晰
,

置紫外

灯下 ���� ��� �检视
,

供试品色谱中与甘草酸

钱对照品相应位置上
,

显相同的亮黄色斑点
。
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描测定
,

结果见图�
。

由图可见丹皮酚在�� �和

� �� ��� 处有两个 吸收峰
。

再根据干扰试验结

果
,

选 择 �巧�� 的 吸收峰作定量分析 �见 图

� �
。

� �

�

� �

图 � 甘草酸按 孔� 图谱
�

�

甘草酸钱对照品 �一�
�

样品

�三 �川 贝母的鉴别 �
� �

取本品 � � 加水 �� � 及碳酸钠试液 ��
,

搅匀
,

置分液漏斗 中
,

用乙醚分�次振摇萃取
,

每次 �� 而
,

合并乙醚液
,

再用2% 盐酸溶液6而

振摇提取
,

取盐酸提取液
,

分置3支试管 中
。

一

管加碘化秘钾试液1沙
,

生成红棕色沉淀 ;一

管加碘化汞钾试液 lgtt
,

显 黄色浑浊 ;另一管

加硅钨酸试液 lgtt
,

显白色浑浊
。

( 四 )牡丹皮的鉴另
1
1[
2〕

取本 品 约 29
,

置 loo d 烧 杯 中
,

加水

ro 而
,

搅匀
,

烧杯 口平铺一 张用水湿润 的滤

纸
,

滤纸上加少量氯亚胺基
一
2

,

6
一 二氯醒 l

份与四硼酸钠 32 份的混合粉末
,

稍铺匀
,

上

铺一表面皿
,

小火加热至微沸时停止加热
,

滤

纸即显兰色
。

三
、

含最测定

(一 )紫外吸收光语的测定

精密称取丹皮酚对照品适量
,

用石油醚

溶解并稀释成每 l而 含 ro 此 的溶液
,

以石油

醚为空白
,

在200
一 《刃

Yun 波长范围内进行扫

。
‘

而一
--二 一而 一

\-
一硫

图 3 丹皮酚对照品光谱图

峰 1 入= 27 5nm
;峰2 入二 31 5

nln

( 二)干扰试验

取 阴性对 照颗粒 0
.
49

,

加 O
.
ol m ol/ L 盐

酸溶液 5耐
,

溶解
,

用 20nil 石油醚萃取
,

分取

石油醚提取 液
,

以石油 醚为 空 白
,

在 2田
-

月心O
nln 范围内进行扫描测定

,

结果见 图 4
,

可

见在 31 5run 波长处很少吸收
,

几无 干扰
。

另

外
,

取 p
一 环糊精

,

用石油 醚提取后
,

也在相

应的波长范 围内进行扫描
,

在 3巧
Iun 波长处

无吸收干扰
。

骗

图 4 阴性对照颗粒光谱图

(三 )回吸率试验

取阴性对照颗粒约 0
.
49

,

精密加人适量

丹皮酚
,

按样 品测定项下方法
,

计算回收率
。

结果见表 l。
( 下转第 192 页)
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类推
。

对处方剂量没有规律的中药
,

采取现

配现称的办法
。

在每剂中药的大包装上注明

煎药方法
、

服法等
。

这样
,

调配处方时按方取

药
,

既节省人力
,

又保证 质量
,

大大提 高工作

效率
,

明显缩短病人的取药时间
,

真正体现医

院以病人为中心的服务宗旨
。

总之
,

提高中药房工作效率的办法有很

多
,

笔者愿抛砖引玉
,

与同道商讨中药房管理

的良策
,

使中药房 的管理提高到一个新的层

次
,

逐步走上现代化
、

正规化
。

( 上接第 164 页 )

表 1 丹皮酚含量刚定回收率试验结果

组别
加入量 测得量 回收率 平均回收率 RS D

(滩) (滩) (% ) (% ) (% )

1032
.
0 1018

.4 98
.
68

2 1032
.
0 lm l

.
3 98

.
96

3 1032
.
0 1011

.
3 97

.
卯

4 1032
.
0 1015

.
6 98

.41 97
.
62 1

.10

5 516
.
0 5(X)

.
5 %

.
卯

6 516
.
0 49 8

.
3 %

.
57

7 516
.
0 495

.
1 95

.
94

8 516
.
0 502

.7 97
.42

(四 )样品测 定〔
3〕

取本品约 0
.
49

,

精密称定
,

加 o
.
ol m ol/ L

盐酸溶液 snil
,

振摇使溶解
,

用 45 nil 石油醚分

3次萃取
,

合并石油醚液 于 50 司 容 量瓶 中
,

加石油醚至刻 度
,

摇 匀
。

另取丹皮酚对照品

适量
,

用石油醚溶解并稀释成 1耐 含 10滩 和

20 鸿 的溶液
。

以石油醚为空 白
,

照分光光度

法 (中国 药典 199 5 年 版一 部附录 VA )
,

在

3巧nIn 波长处测定吸收度
,

计算
,

即得
。

对 6 批 样 品 ( 9印505
,

9 印506
,

9
60

5 1 5

,

9印710
,

9 团722 )的丹皮酚含量测定结果分别

为 0
.
238%

、

0

.

2 5 9 %

、

0

.

2 6 1 %

、

0

.

24
7 %

、

0

.

2 7 1 %

、

0

.

2 3 1 %

、

0

.

2 5 9 %

、

0

.

2 6 1 %

、

0

.

24
7 %

、

0

.

27
1 %

、

0

.

2
31

%

。

暂定本品中丹皮

酚的含量为 0
.
225 一

0

.

27 5 %
。

四
、

讨论

1
.
本 品为棕黄色颗粒

,

味微甜
,

有薄荷

样清凉感
。

其他检查参照 中国药典 1995 年

版一部 附录 IC 颗粒剂项下进行
。

2

.

白芍和甘草 的鉴别系参照(中国药典

中药薄层色谱彩色图集)中十全大补丸之 白

芍和八珍丸之甘草的薄层鉴别
。

川贝母和牡

丹皮的鉴别均参照 中国药典养阴清肺膏中的

鉴别
,

前者为川贝母土物碱反应
,

后者为丹皮

酚特征反应
。

上述鉴别方法可靠
,

简便实用
。

3

.

丹皮 酚是 中药牡丹皮 的主要成份之

一
,

具有多种药理作用[’]
,

由于丹皮酚易挥发

性和水溶性较差的特点
,

故在中成药制剂中
,

常将测定丹皮酚作为质量控制指标
。

丹皮酚

含量测定方法有较多报道
,

如气相色谱法
、

薄

层扫描法
、

高效液相色谱法
、

双波长差示光谱

法
、

紫外分光光度法
、

化学发光法
、

澳量法
、

库

仑滴定法等
。

本研究采用紫外分光光度法测

定本品中丹皮酚的含量
,

具有操作简便
、

结果

准确的优点
,

适合于本品的质量控制
。
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