
超滤法制备丹参注射液的工艺改进

四川雅安制药厂 ( 6 5 20 0 0 ) 郝 莉

丹参注射液原生产工艺复杂
,

生产周期长
,

成本

高
,

添加助溶剂吐温
一

80
。

我们将其改为超滤法制备

工艺
。

本实验在省卫生厅卫发 ( 1 9 9 1 )第 101 号丹参

注射液工艺和我厂工艺的基础上
,

通过紫外吸收峰
、

没明度考察为指标
,

采用超滤法制备丹参注射液
,

生

产周期短
,

工艺简化
,

节约乙醉
,

有效成分损失小
,

成

品稳定性好
。

1 材料及仪器

丹参
:

购于 四川中江 ; 中空纤维超滤机 U F
一

20

型
:

河北省大城东进膜分离技术设备厂 ,紫外可见分

光光度计 W F Z 800
一

D
Z :

北京第二光学仪器厂
。

2 丹参注射液的制备

2
.

1 原工艺
:

丹乡卫三卫三旅 , 策鱼二丝三 鱼鲤通龙 盛几 里盆些竖

卒成昌丝
二
塑理`里一封

、

灭 . 旦生迢笼划。

2
.

2 超滤工艺
:

丹今竺生卫三浓 , 滚且返半成品里兰旦悠一封
、

灭一卫兰边巴成品

3 实验结果

3
.

1 紫外吸收值
:

取超滤工艺制得的丹参注射液
,

于紫外可见分光光度计 281 士 3n m 波长处
,

测其吸

收值
,

结果见表
:

农 药液 . 大吸收值统计表

侧定批次 超滤前 超滤后 P

1 0
.

5 0 8 0
.

4 1 8

2 0
.

5 3 7 0
.

4 9 4

3 0
.

5 1 0 0
.

4 3 2 > 0
.

0 5

4 0
.

4 2 5 0
.

3 62

5 0
。

4 6 4 0
.

4 5 9

用超滤工艺制备的丹参注射液
,

经测定最大吸

收值
,

超滤后略有下降
,

但 尸 > 0
.

05
,

说明超滤前后

吸收值无显著差异
,

超滤对丹参注射液有效成分损

失小
,

药液有最大吸收
,

符合质量标准规定
。

3
.

2 澄明度稳定性考察
:

将超滤工艺制备的 5 批丹

参注射液
,

按照新药审批办法
“
质量稳定性研究的技

术要求
” ,

于常温和 37 ~ 40 ℃恒温考察 3 个月
,

结果

表明
,

超滤法制备的丹参注射液澄明度均符合要求
。

4 讨论

4
.

1 中药有效成分其分子量在 1 0。。 以下田
,

杂质

如裸质
、

淀粉
、

树脂
、

蛋白质等大分子量的物质
,

分子

量较大 (一般均在 5 0 00 以上 ) 的
,

故采用截留蛋白质

分子量 2 万的超滤膜
,

可达到除去杂质
,

提高没明

度
。

4
.

2 丹参注射液紫外吸收光谱在 281 士 3n m 波长

处有最大吸收
,

在此波长下的吸收强度愈大
,

临床疗

效反映愈稳定即
,

采用超滤法改进工艺
,

在 281 士

3n m 有最大吸收
,

吸收值虽略有下降
,

但 尸> 0
.

05
,

超滤前后吸收值无显著差异
,

因此
,

超滤对临床疗效

影响不大
。

4
.

3 吐温
一

80 对心脏有抑制作用
,

促进冠心病恶化

的趋势〔们 ,

有轻徽的溶血作用 〔3, .

本实验采用超滤新

工艺
,

可除去吐温而获得稳定的橙明度
,

使丹参注射

液更适宜于静脉给药
。

4
.

4 本工艺可大量节约 乙醉
,

大大简化生产工艺
,

缩短生产周期
,

原料提取提高时效近一倍 (原工艺偏

时 12 d
,

新工艺需时 7d)
,

降低成本
,

提高经济效益
.
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