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吸收
,

另取辅料适量同法操作
,

结果辅料在

处有吸收
,

故采用 法检测
,

辅料能与主峰基线

分离
,

不干扰主药检测
。

流动相的选择 在本实验研究中
,

流动相 的

值对色谱分离的影响很大
。

值升高会延长出

峰时间
,

导致峰形出现拖尾 而 值过低易损伤色

谱柱
。

比较 值为
、 、

时的主峰峰形及保留时

间
,

认为流动相的 值为 时较好
。

色谱柱的选择 比较
一 ,

,

即
一

等柱
,

结果发现采用
一

柱峰形最好
,

拖尾因子较小
,

得到满意的色

谱峰
。

因此选用 的 一
柱

。
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摘要 目的 采用二步乳化法制备丹皮酚复乳
。

方法 对初乳
、

复乳的处方确定进行 了筛选试验
,

并对复乳进

行了质量评定
。

结果表明 复乳为 型
,

乳滴粒径集中在
一 。林 间

,

丹皮酚 包裹率为
。

结

论 提高了药物的稳定性
,

同时为临床提供新的剂型
。
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复乳也称二级乳
,

是由初乳 一级乳 进一步乳 化钠
、

甘油
、

明胶 均为药用规格
。

双筒显微镜 上

化而成的复合型乳剂    的简称
。

复 海光学仪器厂
、

超声波清洗机 北京天鹏新技术有

乳分为 型和 从 型二类
,

可供 口服
、

外 限公司
、 一 型 电导仪 上海雷磁仪器厂

,

用与注射等
。

复乳的特点是具有二层或多层液体乳
一 型高速组织捣碎机 上海标本模型厂

膜结构
,

故可更有效地控制药物的扩散速率
,

起
“

药 实验方法与结果

库
”

作用
,

达到缓释或控释目的
。

复乳在体内具有淋 初乳处方中乳化剂用量的选择 文献介绍 乳

巴系统的定向作用
,

并可成为良好的靶向给药系统
。

化剂用量对复乳稳定性影响较大
。

为此对初乳中乳

复乳还可避免药物在胃肠道中失活
,

增加稳定性
。

文 化剂用量进行考察
。

以  的复配司盘

献报道 丹皮酚具有消炎止痒
、

止痛
、

抗过敏
、

抗实验
一 吐温 为乳化剂

,

按表 给定的乳化剂用量制

性动物粥样硬化及防治感冒等作用
。

已知剂型有注 备 种无药初乳
。

制备条件 室温
,

组织捣碎机搅拌

射剂
、

软膏剂
、

贴剂等
。

丹皮酚易氧化变色
,

制成复乳
。

取上述初乳各
,

分别置具塞试管中
,

比

可提高药物稳定性
,

也为临床提供新的剂型
。

较分层时间
,

结果见表
。

表 表明 当乳化剂占初

药品与仪器 乳 以上
一
号 初乳稳定性均较好

,

从毒性

丹皮酚 自提 吐温
、

司盘
、

液体石蜡
、

氯 及成本考虑
,

采用 号处方为宜
。

表 不 同乳化剂用量对初乳稳定性影响

处方号
组 合

液体石蜡 司盘
一 吐温 幻 明胶溶液 氯化钠溶液

初乳分层时间

奋

⋯
只只门内介、

⋯
,

‘
,

未

未
申

未

未
中

⋯
,一,‘,‘, ,,、

伪‘、、公

未
申

未分层



复乳处方中乳化剂用量 的选择 乳化剂用量

对二级乳稳定性同样影响较大
,

选用司盘
一 吐温

作复合乳化剂
。

但  值复配到
,

以初乳

外水相
二 ,

按表 加入不同重量的乳化剂
,

制

备 种无药复乳
。

制备条件 室温
,

组织捣碎机搅拌

半分钟
。

取上述复乳各
,

同法比较各管分层时

间
,

结果见表
。

表 表明
一
号复乳均较稳定

,

从成本考虑
,

选用 号处方为宜
。

表 不 同乳化剂用量对复乳稳定性影响

 

 

皮酚复乳处方中初乳所含的 氯化钠溶液用同

体积蒸馏水代替
,

其余成分及操作均不变
,

即得空白

复乳
。

药物包裹率的测定 将 氯化钠溶液
,

空

白复乳
,

丹皮酚复乳分别在
一 型电导仪上

用 一 型铂黑电极测定 电导 水浴温度 士

℃ 然后计算药物包裹率
,

结果见表
,

丹皮酚包裹

率平均为
。

组 分

处方 号 初乳 司盘 一 吐温 甘油溶液
拭

复孔分层时间
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图 丹皮酚 复乳

表 复乳电导率测定结果

 !
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3 1 % 丹皮酚复乳的制备 处方
:W /O 型初乳

:

丹皮酚 3
.
4 39

、

液体石蜡 32
.
om L

、

乳化剂 1 8
.
09

、

0

.

5 % 明胶溶液 2
.
om L

、

0

.

1 % 氯化钠溶液 38
.
om L 。

W /

O/
W 型复乳

:W /O 初乳 80
.
om L

、

乳化剂 11

8
.
09

、

0

.

3 % 甘油溶液 80
.
Om L

。

制法
:
取丹皮酚置于干燥乳钵中

,

加司盘研匀
,

再分次加液体石蜡研溶得油相
,

另将明胶溶液和氯

化钠溶液于烧杯中搅溶得水相
。

将油相
、

水相依次

倒人组织捣碎机中搅拌 3m in 即得稠厚初乳
。

再加

人司盘
、

吐温与甘油溶液
,

搅拌半分钟
,

即得复乳
。

2

.

4 复乳的质量评定

2
.
4
.
1 复乳形成的鉴别 取少量初乳加液体石蜡

稀释
。

再加少许油溶性苏丹红粉末
,

显微镜下观察
,

外相染红
,

表明初乳为 W /0 型
。

另取复乳少量
,

加

少许曙红液稀释
,

显微镜下观察
,

外水相染红
,

表明

复乳为 W /o/ w 型
。

2

.

4

.

2 复乳粒径的测定 取复乳用适量曙红溶液

稀释
,

取少许于载玻片上
,

置双筒显微镜 (接 目镜中

有测微尺 )
,

快速测定乳滴粒径
,

结果见表 3
,

图 l
。

表 3 丹皮酚复乳粒径

样品

电导(
u犷em )

药物包裹率(% )

0
.
1% 氯化钠

溶液

4
.
82 x 10 一 3

空白复孚L

0
.
98 x 10 一 3

丹皮酚复乳

1
.
19 x 10 一 3

8 1

.

6 5

粒径范围

( 协m )
> 50 50 一

4 0
40

~
3 0 3 0

~
2 0 2 0

~
1 0 < 1 0

个数

比率(% )

7 16 57
.
4 3

.
2 11

.
4

124

24
.
8

233

46
.
6

63

12.6

2
.
4
.
3 复乳中药物包裹率 空白复乳的制备

:
将丹

2
.
4
.
4 复乳稳定性 复乳贮存中

,

药物包裹率可能

下降
。

这是由于内水相因油膜破裂或透过油膜外溢

所致
。

采用稳定指数法用稳定指数 (渗透率 )R 可

反映复乳稳定性
。

R
=

(
1
一
Y / Y

。

)

x
1

00
%

,

式中

Y
。 、

Y

, 、

别为复乳制得时和贮存后的药物包裹率
。

丹皮酚复乳制得时的药物包裹率为 81
.
65 %

,

3

个月后其电导 及药物包裹率分别为 1
.
23 x IO

一 ,

(
u

s/
c

m)

,

78

.

16 %

,

由此求得丹皮酚复乳的稳定指

数为4
.
28 %

。

3 讨论

3
.
1 丹皮酚电导极小

,

无法用电导法直接测定复乳

中丹皮酚包裹率
。

将氯化钠溶于内水相中
,

溶液可

以导电
。

而 W /O 型初乳导电性很小
。

直接测定复

乳的电导
,

即主要显示了外水相的电导
,

它与内水相

电导之差即为被包裹药物的导 电性
,

从而计算药物

包裹率
。

3

.

2 复乳外水相中加人少量甘油
,

目的是与内水相

渗透压相平衡
,

以免内水相渗透压较高
,

油膜因渗透

效应而破裂
。

3

.

3 以组织捣碎机制备复乳
,

第二步乳化时应避免

高速或长时间搅拌
,

否则油膜易破裂
,

药物包裹率变

低
。

收稿 日期
:2003 一

1 0
一
2 8


