
。

履 畜 写
� �

口 心, 仁 ,

� �

�
一

金钱草对照

� 一无金钱草样 品

图 �

�
一

样品 �
一

海金沙对照

� 一无海金沙样品

样品薄层图

与峰面积 积分 值 �表 � �
,

计算 得 回 归方程
�
� 一

�
�

� � � �� �
�

� � �  �
, � � �

,

� � �
。

说明大黄素浓度在

�
�

� 拌� 以下时与其峰面积值呈较好的线性关系
。

�
�

� 大黄素的含量测定
�

样品适当研细
,

精密称定
,

取 � �
,

加甲醇适量
,

加热回流提取至溶剂无色
,

回收

溶剂至干
,

加水 �� � �
、

盐酸 � � �
,

沸水浴中加热 �

�
,

立即冷却
,

用 乙醚萃取 � 次 �� �
、

� �
、

� � � �
子

�
,

合并

乙醚液
,

挥尽乙醚
,

用甲醇溶解
,

定容于 � � � 容量

瓶中
,

在高效硅胶薄层板上点样 � 拜�
、

大黄素对照

液 ��
�

�� � � � � � �� 拼�
,

展开与扫描条件 同 回归方

程
,

经测定
,

结果见表 �
。

�
�

� 回收率实验
�

在高效硅胶薄层板上点样 � 拜�
,

间隔点大黄素对照液 � 拌�
,

分别以含量测定项下展

开
、

扫描
,

结果平均 回收率为 ��
�

� �
,

� � � 一 �
�

� �

�� � � �
。

母�曾营
�

�

��

�爪世�

表 � 大黄素浓度与峰面积的关系

大黄素�尸� � �
�

� �

�
�

� � � �

� � � �
�

� � � � �

�
�

� � ��

�
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

� �

峰面积 � � � 一 � � � � � �  
�

� � � � �
�

� � � � �
�

� �� �  
�

� � �� �
�

� �  !

�
�

� �

�
�

� �  ! ∀
�

� � � �

表 � 总大黄素含量测试结果

编号 � �  � � 子 � � � �

含量 �� � �
�

� � � �
�

� �� �
�

� � �  
�

� � �
�

� � � �
�

� � �  
�

� � � �

�
‘

小结

金钱 草 为报 春 花科 植 物过 路黄 与��  � � �� �

�� �� �� ��
� 。 � �

��
�
的干燥全草

,

海金沙为海金沙科植

物海金沙 �� � � � �� � �
� �� � �� � � �� � � � � �� �

�

的干

燥成熟抱子
,

大黄为寥科植物掌叶大黄 � � �� 脚 �� �
�

� � �� � �
� 、

唐古特大黄 �
�

�� � � � ��� � � �
� � ��

�

或药

用大黄 � 司之关刀
‘��� ��  ��� �

�

的干燥根及根茎
。

本品的

薄层鉴别及含量测定方法灵敏
,

重现性好
,

可确保本

品质量
。

�� � �  
一

� �
一

� � 收稿 �

利用单因素和正交试验法筛选出新药偏瘫灵颗粒剂

赋形剂种类和最佳用量

长沙九芝堂 �集团 �有限公司新产品开发中心 �� �。。� �� 刘 向前
来

喻长远

偏瘫灵颗粒剂系治疗中风病恢复期偏瘫的新型 多
,

颗粒难以成型
,

而且粉末易吸潮
,

因此
,

选用赋形

中药制剂
,

具有滋阴熄风
、

化癖通络之功效
。

主治中 剂的种类和用量十分关键
。

我们采用单因素和正 交

风引起的 口舌歪斜
、

半身不遂
、

语言不利
、

头晕耳鸣 试验法筛选 出赋形剂的种类和最佳用量
,

得到 了较

等症
。

适用于出血性
、

缺血性中风恢复期的治疗
。

通 为理想的颗粒
。

过多次实验
,

偏瘫灵颗粒剂在制作过程中
,

粘性成分 � 处方组成

‘

刘向前 男 工程师
,

�� � � 年毕业于兰州大学化学系
,

获天然产物理学硕士学位
。

现任长沙九芝堂医药有限公司副总
经理

,

主管新产品开发
。

主要从事中草药成分研究及新药开发
。

完成
“

山光杜鹃化学成分研究
”

、 “

地榆原植物化学成分研究
” 、

“

湖南红豆杉化学成分研究
”

等项目
,

主持和参与了公司多个新产品 �药品
、

保健品
、

食品 �的研究开发
。

在国内外学术刊物上

发表论文二十余篇
。

《中草药 》� � � � 年第 �� 卷第 � 期
一

� �  
�



淫羊霍
、

丹参
、

赤芍等
。

� 单因素和正交试验法

�
�

� 处方赋形剂优选
�

制粒时需选用具有吸水性的

赋形剂
,

经查阅《药用赋料应用技术 》
,

微晶纤维素是

比较理想的辅料
,

即使加湿润剂稍过量亦不会影响

湿料的拌和过筛
,

仍能得到较均匀的颗粒
,

没有结块

现象等优点
。

在制粒过程中
,

我们首先采用单因素法预选出

了粘合剂为 �
�

� � 的 � � � 乙醇溶液
,

对于湿热敏感

的药物
,

这样既避免了水分的影响
,

又可在较低的温

度下快速干燥
。

�
�

� 优选偏瘫灵颗粒剂的赋形剂用量及工艺参数
�

考虑到 �� � 浓度
、

�� � 用量
、

维晶纤维素用量
、

软

材搅拌时间 � 个因素
,

设计了试验方案 �见表 � �
。

表 �

表 � 试验因素水平表

因 素

水平
� � � �

� � � 浓度 � � � 用量 微纤素量�� � 软材搅拌
�� � �� � � �相对药粉� 时间 �� �

� �  ! � � �

� � �� � � � �  �

� �
�

� � � �� � � �

将 � 个因素按 � � ��
‘

�安排试验
,

分别取等量浸

膏粉与相应辅料过筛混匀
,

按试验规定量加入粘合

剂搅拌
,

制粒
,

�� ℃ 一�� � 下干燥
,

整粒并计算细粉

率
,

并将部分颗粒分装密封作稳定性考查
。

评分标

准
� �

�

细粉率
�

大于 ��  为 。分
,

每降低 � �增加 �

分
�

小于 ��  为 �� 。分
。

�
�

稳定性
�

以水浴 �� ℃加

速试验 � �
,

观察颗粒的外观及颜色变化
。

�� ℃
、

��

正交试验结果

因素 � � � � 细粉率得分 稳定性得分

� � � � � � � � �

� � � � � � � �  

� � � � � � � � �

� � � �  � � � �

� � � � � � � � �

� �  ! � ∀ # ∃ ∃

�
’

� � �  � � �

� � � � � � �  !

�
,

� � �  ! ∀ ! �

细粉率 稳定性 细粉率 稳定性 细粉率 稳定性 细粉率 稳定性

�
�

� �
�

� � �  
�

� � � �
�

� � � �
�

� � �  
�

� � � �
�

� � �  
�

� � � �
�

� �

�  ! ∀
#
∃ ∀ ! %

#
& & ! !

·

6 7 7
1

.

6 7
8

4

.

3 3 6 6

.

6 7 5 3

.

3 3 8 5

.

0 0

K

s

5
3

.

6 7 8 5

.

0 0
8 6

.

6 7 7
0

.

0 0 3 5

.

3 3 7 1

.

6 7 5 4

.

3 3 6 6

.

6
7

R
5

.

3 4 3 6

.

6 7 6 5

.

3
4 2 1

.

6
7 2 9

.

0 O 1 8

.

3 4
2

.

6
7

6

.

6
7

C 加速试验后颗粒的外观及颜色变化为参考打分
。

主 (因为细粉可二次成粒 )
,

确定最佳工艺处方为

无变化为 100 分;颜色变深
、

粘结成块为 。分;颜色 A 3B 3C 3D 3
,

即 PV P 浓度为 0
.
5%

,

用量为 12 5 m L
,

微

变深
,

但未粘结成块为 50 分
。

试验结果见表 2
。

晶纤维素量为药粉的 10 写
,

软材搅拌时间为 150
5 。

3 讨论 由于在生产过程中每批药材的干粉率不可能一致
,

分析结果
,

¹ 因素对细粉率指标影响大小顺序 相应的赋形剂的用量也会有一定的波动
,

在生产过

为B ~ C ~ A ~ D
,

º 因素对稳定性指标影响大小顺 程中
,

可灵活掌握
。

序为 A ~ B ~ c ~ D
。

综合考虑影响因素
,

以稳定性为 (19 98
一

0 2

一

1 7 收稿)

安徽高校联合培训部

兽医函授及中医函授大专班常年招生

经省教委批准
,

第七期兽医函授大专班及第十二期中医函授大专班继续向全国常年招生
。

使用全国高等

院校统编教材
,

由专家教授辅导
,

详情见招生简章
。

凡初中以上文化程度者
,

可免试入学
。

报名费 5 元
,

邮至安

徽合肥市五里墩邮政 9一901 信箱邱瑛收
,

款到寄给招生简章和入学登记表
。

邮编
:230051 电话
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