
四 神 胶 囊 的 剂 型 研 究

枪州市药检所 ( 。 6 10 0 1 ) 王晓琦 郑德杰 刘立维 石 月岭 张云发

上层溶 液展 开
,

置 U V灯 ( 2 5 4 n m ) 下检视
。

供

试品色谱在与对照溶液及对照品溶液色谱相应的位

置上显相同的红棕色斑点
。

见图
。

2
.

2
.

2 补骨脂的鉴别
:

取胶囊内容物 2 9 ,

加醋酸

乙醋 20 m l ,

超声处理 20 m in
,

滤过
,

滤 液蒸干
,

残渣加醋酸乙醋 l m l使溶解
,

作为供试品溶液
。

同

时取四神丸粉末 2 9 ,

同法制成对照溶液
。

另取补骨

脂素
、

异补骨脂素对照品加醋酸乙 醋制成每 l m l各

含 Zm g的混合溶液
,

作为对照品溶液
。

吸取上述溶

液各 2~ 4月
,

分别点于同一硅胶 G板上
,

以正己烷
一醋酸乙醋 ( 8 :

2 )展开
,

喷以 10 % K O H乙醇溶液
。

置 u v 灯 ( 36 5 n m ) 下检视
。

供试品色谱在与 对照

溶液及对照品溶液色谱相应的位置上显相同的荣光

斑点
。

结果见图
。
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四神丸收载于中国药典 ( 19 9 0年版 )
,

是由肉

豆范
、

吴茱英
、

补骨脂
、

五味子
、

干姜
、

大枣等 6

味药组成
。

其崩解缓慢
、

服用量大
,

一定程度影响

了治疗效果
。

我们将丸剂改进为胶囊剂
,

并对其定

性鉴别
、

溶散时限等进行比较研究
,

认 为 是可行

的
。

1 材科和试荆

五味子甲素
、

五味子乙素
、

补骨脂素
、

异补骨

脂素均购于中国药品生物制品检定所
。

四神丸 A厂

( 批号 A )
, B厂 ( 批号 B : ,

B :

)
。

所用药材由沧

州中药厂提供
。

其它试剂均为分析纯
。

2 方法与结果

2
.

1 四神胶囊的制备
:

按四神丸处方量
,

大枣加水

煎煮 2次
,

每次 0
.

5 h ,

合并煎液
,

浓缩 成膏
。

肉豆落

(制 )
、

补骨脂
、

五味子照流浸膏与浸膏剂项下的渗滤

法
,

用 60 %乙醉作溶剂
,

进行渗滤
,

干姜照流浸膏

与浸膏剂项下的渗滤法
,

用乙醇作 溶剂
,

进行渗

滤
,

合并以上乙醇渗滤液
,

回收乙醇
,

浓缩成膏
。

吴茱英 ( 制 ) 粉碎成细粉与水
、

醇膏混合
,

低温干

燥
、

粉碎
、

混匀
,

装人胶囊即 得
。

共 制 2批 C
: 、

C : 。

2
.

2 定性鉴别

2
.

2
.

1 五味子的鉴别
:

取内容物 1
.

59
,

加 氯 仿

20 m l
,

超声处理 20 m in
,

滤过
,

取 滤 液蒸 干
,

残

渣加氯仿 l m l使溶解
,

制成供试品溶液
。

取四神丸

粉末 1
.

5 9
,

同法制成对照溶液
。

另取 五 味 子 甲素

和五味子乙素对照品
,

加氯仿制成每 l m l 各 含 l m g

的混合溶液
,

作为对照品溶液
。

吸取上述 3 种溶液

各 Zm l
,

分别点于同一硅胶 G F :

“ 板上
,

以石油醚

( 3 c 一 6 0
0

C ) 一甲酸 乙醋
一
甲酸 ( 1 5 : 5 : i ) 的

图 T L C鉴别图

A
一

五味子 B
一

辛[骨脂

1
一

供试品 2 一

对照品 3 一

对照溶液

2
.

3 溶散时限
:

按中国药典 1 9 9。年版 附 录丸剂及

胶囊剂项下的方法检查
。

结果
,

丸剂为92 m i n ( n =

s )
,

胶囊剂为 s 7 m i n ( n = 3 )
。
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