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摘要 根据平安丸处方制备平安胶囊
。

制备工艺中将檀香
、

丁香等含挥发性成分的药材采用有效

成分双提取法
,

其挥发油采用年C D 包结工艺进行包结
,

甘草等水提
,

提取液浓缩 成膏
;

焦三仙

粉成细粉
,

兑入浸膏干燥
,

粉碎后兑入卜C D 包结物混合制成胶囊
。

关键饲 平安胶囊 挥发油 卜 C D 包结物
。

平安胶囊原方平安丸 〔幻
,

出于清代宫庭秘方
。

光绪十年五月初九日
,

御 医李德昌为医慈

禧太后脾胃之患所拟之方
。

全方由 4 香 ( 檀香
、

沉香
、

丁香
、

木香 )
, 4 落 ( 白落仁

、

肉豆

落
、

红豆落
、

草豆落 )
,

平胃散 ( 陈皮
、

苍术
、

厚朴
、

甘草 )
,

焦三仙 ( 山植
、

神曲
、

麦芽 )

组成
。

方中所有药物均治脾胃
,

其中 4兹除湿醒脾
,

4香行气悦脾
,

平胃散运脾和胃
,

焦三仙

开胃进食〔。
。

主治食积
、

气滞
、

湿阻脾胃引起的院腹胀满
,

胸隔痞闷
,

厌食
,

暖腐吞酸
,

嗯

心呕吐
,

下利不爽及小儿食积
,

厌食等症
。

由于丸剂剂量大
,

服用
、

携带不便
。

为了便于治

疗
,

利于患者服用及携带
,

故将其改为胶囊
,

可 提高药物的生物利用度〔 2〕
。

胶囊与 丸 剂 相

比
,

在胃肠道中崩解快
,

服后 3一 10 m i n 即可崩解释放药物
,

显效较丸剂快
,

吸收效果 好
,

并可提高药物稳定性
,

保护药物不受湿气和空气中氧
、

光线 的作用〔 2 〕
。

经处方分 析
,

方中

大部分药材含有挥发油 ( 《 中国药业 》 90 版规定檀香等 5味药材挥发油的含量
,

檀香 ) 3%
,

丁香 ) 16 %
,

肉豆落 ) 6%
,

草豆范 ) 1%
,

白落仁 》 5% 〔 3〕 )
,

其主要药理作用 为 健 胃止

呕
,

理气止痛
,

祛寒止泻
,

并有抗溃疡
,

镇静
,

促进消化腺分泌等作用〔 4〕
。

但在传 统 的 丸

剂工艺中
,

挥发性成分并未得到妥善处理
。

采用卜 C D 包结技术可 以防止药物在制 备贮存过

程中挥发性成分的散失和氧化
,

保持药效〔 5〕
。

综上所述
,

采用卜 C D 包结技术
,

原 方 改为

胶囊可提高药物的生物利用度
,

从而保证疗效
,

服用后在胃中崩解迅速
,

具有 见 效 快
,

服

用
、

携带方便等特点
。

1
.

实验材料

根据原处方取檀香
、

沉香
、

丁香
、

木香
、

白落仁
、

草豆落
、

肉豆落
、

红豆落
、

苍术 ( 鼓

炒 )
、

厚朴 ( 姜制 )
、

甘草
、

陈皮
、

焦山植
、

焦神曲
、

焦麦芽各等量 ( 药材经河北省药品检

验所刘振清主任鉴定 )
。

卜 C D
:

广东省郁南县环状糊精厂出品
,

纯度 98 %
。

2 实验方法

2
.

1 平安丸的制备
:

以上 15 味药各等量
,

粉碎成细粉
,

过筛 ( 1 0 0目 )
,

混匀
,

加炼密制成

大蜜丸
,

每丸重 Gg
。

〔“ 〕

2
.

2 平安胶囊的制备

2
.

2
.

1 将处
一

右中含挥发油成分的药材采用中药材有效成分双提取法
:
取檀香

、

丁香
、

沉香
、

*
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厚朴
、

木香
、

白落仁
、

草豆落
、

红豆落
、

肉豆落
、

苍术
、

陈皮破碎
,

混匀
,

照 《 中国药典 》

90 版附录 48 页方法提取挥发油
。

将提取油后药液过滤收集
,

药渣加水 10 倍量煎煮 h2
,

合并药

液备用
。

2
.

2
.

2 将提取的挥发油投入卜 C D 饱和溶液中包结
,

冷藏
,

过滤
,

干燥
,

粉碎
,

过 筛 ( 1 00

目 )
。

称重后取 20 9包结物 ifflJ 定挥发油含量
。

计算挥发油包结率为 82
.

8 % 〔 5〕
。

2
.

2
.

3 将处方中甘草加水提取 2次
,

每次加水量依次为 10 倍
、

8倍
,

提取时间均为 Z h
,

合并

2次药液
,

过滤
,

并入丁香等提取液中
,

浓缩至比重 1
.

2 2 ( 5 0℃ )
。

2
.

2
.

4 将 山植
、

神曲
、

麦芽粉成细粉
,

过筛 ( 1 0 0 目 )
,

混匀
,

兑入浓缩膏中混匀 ,’ 干燥后

备用
。

2
.

2
.

5 取上述干燥物粉碎成细粉
,

过筛 ( 1 0 0目 )
,

与卜 C D 包结物细粉混合均匀
,

称 重
,

计

算胶囊内容物重量
,

每粒重 。
.

3 59
。

3 鉴别检查

3
.

1 厚朴酚
、

和厚朴酚的薄层鉴别〔 7〕: a )取标准品厚朴酚
、

和厚朴酚适量
,

制成 l m g / m l浓

度的对照液
。

b )取平安丸 1丸
,

加 g3 硅藻土研匀
,

加 Z Om l甲醇密塞
,

超声振荡 30 m i n
,

过滤
,

弃去初滤液
,

取续滤液作为样品液 ; c) 取平安胶囊 10 粒
,

将内容物加 1 0m l甲醇浸 泡
,

密塞

后
,

超声振荡 30 m in
,

过滤
,

将滤液浓缩至 5 m l
,

作为样品液
。

按薄层层析法 吸 取 对 照 液

a ) 2协l
,

样品液 b ) 2 0协1
,

样品液
e
) 20协l

,

点于同一块硅胶 G薄层板上
,

用苯一甲醇 ( 2 7 : 1 ) 展

开 c7 m
,

取 出晾干后
,

喷 1%香草醛硫酸溶液
,

置 100 ℃烘烤 s m in
,

结果如图 A
。

3
.

2 白落的薄层鉴别〔 7〕:

a) 取 原药材白落仁 g5
,

加入 10 m l无水乙醇浸泡 1 2 h
,

取滤液作为对

照药材溶液
; b )取平安丸 1丸

,

加入 g3 硅藻土研匀
,

用Z om l无水乙醇浸泡
,

超声振荡 30 m in
,

得滤液浓缩至 10 m l ,

作为样品液
;

c) 取平安胶囊巧粒
,

内容物用 10 m l无水乙醇浸泡
,

放 置

1 Zh
,

过滤后
,

将滤液浓缩至 s m l作为样品液
。 ,

按薄层层析法
,

吸取对照药材 溶 液 a
) 4时

,

样品液b ) 20 时 ; 样品液 c ) 1 0卜l点于同一硅胶 G薄层板上
,

用苯
一乙酸乙酷 ( 9

.

5 : 。
.

5 ) 展 开

c7 m
,

取出
,

晾干后
,

喷 5 %香草醛硫酸溶液 105
“

C烘烤 3m in
,

结果如图 B
。

3
.

3 丁香的薄层鉴别
:

a) 取丁香 4
.

59
,

加 1 0 m l氯仿浸泡 l o h
,

再超声振荡 30 m in
,

过滤
,

将

滤液浓缩至 : m l
,

作为丁香对照药材溶液 , b )取平安丸 1丸
,

加 g3 硅藻土
,

研匀
,

加 入 20 m l

氯仿超声振荡 30 m i n ,

再放置 1 2h
,

过滤
,

把滤液浓缩至 10 m l
,

作为样品液 , c) 取平安胶囊

10 粒
,

内容物用 10 m l氯仿浸泡
,

超声振荡 30 m in
,

再放置 12 h
,

过滤后
,

浓缩至 5m l作为 样

品液
。

按 薄 层层析法
,

吸取对照药材溶液
a
) 4时

,

样品液 b ) 1 0时
,

样品液 c) 1 0时
,

点 于同

一硅胶G薄层板上
,

用单向双层展开法进行展开
,

即 : 用氯仿
一乙酸乙醋

一正己烷 ( 9
: 1 : l )

展开至薄层板的一半时 ( 3
.

c7 m )
,

取出晾干
,

再用石油醚展至 7
.

sc m
,

再取 出凉干
,

喷瑞

香草醛硫酸溶液显色
,

l 0 0
0

C烘 s m i n
,

结果如图 C
。

3
.

4 挥发油含量比较
:

取相同剂量的平安丸和平安胶囊
,

按 《 中国药典 》 90 版附 录 4 8页方

法提取挥发油
,

结果如表
。

4 小结
4

.

1 胶囊制备过程中应用挥发油粉末化技术
,

采用卜 C D 包结药材中所含的挥 发油
,

故能

较好地长时间保存原方中的挥发性成分
,

提高并保持疗效
。

4
.

2 通过对厚朴
、

白落
,

丁香等的薄层层析实验表明
:

平安丸与平安胶 囊 的 成 分 基 本一

致
。
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1
.

4 4 2,

亦为非晶质体
。

在荧光测试中无荧光反应
。

在能谱测试中可见到硅及 M n
、

C a
、

M g
、

A l等金属离子峰
。

在用电子显微镜对其内部结构的研究中
,

可见 51 0 :
球呈不规则 排 列

。

该

蛋白石含M n量高
,

颜色变深
。

从等离子体发射光谱分析结果中可 以看出
,

蛋白石中含 C a 、

M g
、

A I
、

F e的量较高
,

’

这一点与文献记载一致〔武汉地质学院矿物教研室
.

结晶学 及 矿物

学
.

下册
.

北京
:
地质 出版社

,

19 79
.

6 6〕
,

分别高于煤拍的 10 ~ 70 倍
。

有害 元 素 A l
、

T i
、

B a 、
s r

、

D y
、

B i的含量均高
,

P d
、

C d的含量两者相似
。

煤拍与伪品蛋 白石虽然外形相似
,

但其物理性质
、

光性特征
、

荧光反应
、

化学组成均不

相同
。

使用时应注意鉴别
,

以确保临床用药的安全
、

有效
。

致谢
:
中国矿 业大学分析测试 中心代为荧光

、

能谱 及 电子 显微镜刚试
。

国家地质实验 浏

试 中心代浏微量元素
。
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表 丸剂和胶班剂挥发油提取结果

剂 型 取药量 含油量 ( m l)

5
lb自乃白勺

:
平安丸

平安胶囊

0 9 x s丸

0
.

3 5 9 x 2 0粒

提脸时间

3 h

4 5 m i n
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A
一
1厚朴酚

2
一

平安丸

田

和厚朴酚

样品艘析圈

B
一
l白葱 C

一

1丁香

4
.

3 挥发油比较实验表明
,

同等服用量 的成

药
,

胶囊与丸剂挥发油含量等同
,

但胶囊比丸

剂的挥发油溶解速度快
,

所以平安胶囊比平安

丸起效迅速
。

3
一

平安胶囊
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