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摘要 复方丹参片是中国药典一部收载的传统制剂品种
,

临床应用近20 年
。

鉴于片剂服用量大
,

溶解度差
,

无完善的质量控制标准
,

在工艺质量上也存在问题
,

许多生产厂家
,

科研单位将片剂

改进成功为滴丸剂
、

软胶囊剂
、

冲剂
,

颗粒剂
、

硬胶囊
、

口服液
,

喷雾剂等多种剂型
。

各种剂型

均采用新辅料及新工艺制备
,

同时还建立了相应的质量控制标淮
。

提高了质量
,

增加 了疗效
,

为

临床应用开辟了更为广阔的前景
。

复方丹参片是由丹参浸膏
、

三七
、

冰片组成
。

主要用于冠心病
、

胸闷
、

心绞痛的治疗
。

鉴于片剂服用量大
,

崩解度差
,

无完善的质量标准
,

在工艺质量上也存在问题
,

许多生产厂

家
、

科研单位
、

医院制剂室纷纷对片剂进行多种剂型改革
。

复方丹参新剂型的研制成功
,

不

仅提高了产品的质量
,

增加了稳定性
,

提高了疗效
,

而且为临床应 用开辟了更为 广 阔 的前

景
。

1 剂型改进的研究

1
.

1 复方丹参滴丸
:
经药效学实验研究表明

,

复方丹参滴丸具有增加冠脉流量 的作用
,

与同

剂量的复方丹参片比较有明显差异 (尸< 0
.

05 )
,

对血管平滑肌有很强的舒 张 作 用
,

并有

抗心肌缺血及抗血小板聚集等作用
,

而且使用剂量小
,

作用迅速
,

可用于心绞痛 的 急性 发

作〔
1〕。

1
.

2 复方丹参胶囊
:
采用制药新工艺制备的复方丹参胶囊

,

可 以克服片剂中冰片含量 受 损

失的缺点
。

崩解时限比较试验结果表明
:
软胶囊优于片剂

。

采用薄层层析法鉴别处方中的三

七药材
,

可提高鉴别试验的专属性
,

临床观察表明
:
对心绞痛总有效率为 90 %

,

对心电图总

有
’

效率为 70 % 〔幻
。

1
.

3 复方丹参冲剂
: 为提高产品质量

、

稳定性及疗效
,

改制冲剂时
,

除丹参仍保持原 工 艺

外
,

三七采取乙醇回流提取
,

为防止冰片的挥发损失
,

采用制备冰片甲一环糊精包结 物 的方

法
,

提高了产品的稳定性
。

生物利用度也较原片剂为高〔3 〕
。

1
.

4 复方丹参颗粒剂
:

复方丹参颗粒是通过采用新型辅料及新工艺而制成的颗粒剂型
,

较

片剂具有溶散 时间短
,

释放速度快
,

防湿性能强
,

质量稳定服用方便等优点以〕
。

]
.

5 复方丹参胶囊剂
:

为加快药物释放
,

提高生物利用度
,

将片剂改为胶囊剂
,

通过 定 性

鉴别
,

崩解时限和释放度的比较
,

其中片剂的平均崩解时限为 45 m in
,

胶囊剂为20 m in
,

以

总丹参醒为指标
,

片剂的 T
S 。

平均为 3 6
.

7 m in
,

T d 为 4 3
.

o m in
,

)坟囊 T
。。

分 另.j为 19
.

3 m in 与

2 4
.

s m i n
,

证明剂型改进 是可行的〔5 〕
。

1
.

6 复方丹参 口服液
:

复方丹参片改进剂型制成 口服液后
,

具有吸收快疗效迅速
,

生物利用

度高等优点
,

并采用紫外光光度法测定丹参中总丹参酮的含量
,

采用气相色谱法测定冰片的

含量
,

可有效地控制制剂质笙 〔“〕
。

此外
,

还有丹参多相 脂质体等剂型也相继问世
,

并应 用于临床
。
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1
.

7 复方丹参气雾剂

由吉林省中医中药研究院研制的复方丹参气雾剂对户性心肌缺血有立刻缓 解病 痛 的效

果
。

经临床研究对比
:

治疗组对心绞痛
、

心电图速效作用显著
,

总有效率为9 4
.

12 %
,

片剂组

仅8%
,

对心绞痛平均起效时间 3
.

46 1 士 1
.

3 5 2 ( m in )
,

片剂基本无速效作用〔7〕
。

2 有效成分含量测定方法的研究

2
.

1 张淑芳等〔
“〕采用薄层层析

、

双波长锯齿形扫描测定复方丹参片有效成分丹参酮 I
、

丹

参酮 亚人
、

隐丹参酮
、

原儿茶醛
、

丹参素在片中的含量
。

认为双波长锯齿形扫描可完 全 消 除

薄层板厚度局部不均匀引起的基线波动
,

消除了由于展开斑点形状不规则所引起的误差
。

以

石油醚
一四氢吠喃

一
甲醇 ( 50

: 5 : 2 )和苯
一
醋酸乙酪

一
甲酸 ( 80

:
50

: 8 ) 分别作为脂 溶性和

水溶性成分的展开剂
,

分离效果好
,

其中丹参酮 贾
人回收率为 10 3

.

4 %
,

原儿茶醛为 9 9
.

2 %

2
.

2 粟晓黎等〔
, 〕取三七和复方丹参片分别用 甲醇提取后

,

再用乙醚萃取
,

然后在大 孔 吸附

树脂上纯化
,

以三七皂贰R l 、

人参皂贰R g ,
为标准品

,

用高压液相色谱法进行 含 量 测定
,

实

验表明该法灵敏度高
,

结果准确
,

平均回收率分为 99
.

65 %和 1 0 1
.

4 8 %
,

样品上 大孔 树脂吸附

纯化后用水洗脱
,

可除去糖类杂质 , 流动相选用 58 % 甲醇
,

其它杂质对测定无干扰
。

2
.

3 吴乃峰等〔10 〕应 用反相液相色谱法测定复方丹参滴丸中水溶性成分丹参素的含量
。

样品

直接溶解
,

通过C 1 8

预 处理小柱后进行测定流动相采用甲醇
一
水
一
冰酷酸 ( 2 5 : 7 5 : 1 0 )

,

流

速
: o

.

s m l/ m in
,

纸速
: o

.

2 5 e m / m in
,

检测器
: M 4 9 O E

,

可调波长 紫 外 1 8 o n m
, 0

.

1

a u fs
。

该方法操作简便
,

灵敏度高
,

平均回收率为98
.

89 %
。

2
.

4 王淑香等〔“〕采用纸层析
、

紫外分光光度法测定丹参素的含员
。

用经典 法 测定 复 方丹

参片中所含 3种中药总黄酮贰含量
,

亦可有效控制质量
。

2
.

5 冰片是治疗冠心病的有效成分之一
,

不同厂家冰片含甩相差很大
。

仇洁 等〔2〕采 用 气

相色谱法控制复方丹参胶丸中冰片含量
。

聚乙二醇 20 M为固定相
,

涂布 浓 度 为20 %
。

柱 温

2 00 ℃
,

检测
.

器
:

F器
:
载气

: N Z ,
内标物薄荷脑 ; 塔板数按龙脑峰计算应不低干 2 5 00 , 异

龙脑峰与内标峰的分离度应不大于 2
。 ‘

结果冰片含量均在7
.

3 m g 以
_

!:
。
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