
测试液。以 0管为空白 ,先以对照品测试液于分光

光度计 300～ 600 nm进行扫描 ,λmax为 410 nm ,然

后在该波长处分别测定吸光度。在本实验条件下 ,贝

母素甲在 2. 368～ 11. 84μg /mL范围内线性关系良

好 ,回归方程为: A = 0. 041 2 C - 0. 015 5 (r =

0. 9995)。

1. 5　加样回收率及精密度测定:精密量取已知含量

的样品液 9份 ,分为 3组 ,分别加入贝母素甲对照品

溶液依标准曲线项下操作测定吸光度。结果平均回

收率为 97. 7% , RSD = 4. 2%。

1. 6　样品测定: 精密吸取样品溶液一定量 ,依标准

曲线项下操作测定吸光度。

1. 6. 1　总皂苷的含量测定:精密称取各贝母样品粉

末约 5 g ,置索氏提取器中加入 150 mL甲醇回流 6

h ,提取液浓缩至约 50 mL,冷却后加入 150 mL乙

醚混匀 ,冰箱放置过夜 ,倾出上清液 ,沉淀用 10 mL

乙醚洗涤 ,沉淀加热溶解于 50 mL甲醇中 ,用玻砂

漏斗过滤 ,冷后再加 150 mL乙醚 ,混匀 ,置冰箱内

过夜 ,倾出上清液 ,再用乙醚洗涤沉淀 2次 ,然后转

移至表面皿 , 60℃真空干燥 ,得总皂苷。

2　结果

3种样品的总生物碱 (按贝母素甲计 ) 和总皂

苷的测定结果见表 1。
表 1　 3种样品的总皂苷和总生物碱含量

种类
总皂苷 (n = 6) 总生物碱 (n = 6)

含量 (% ) R SD (% ) 含量 (% ) R SD (% )

传统加工法 0. 887 12. 40 0. 082 1. 28

水洗法 0. 949 8. 82 0. 098 3. 56

打硫法 0. 468 14. 33 0. 095 1. 70

　　由单因素方差分析的两两比较 ,传统加工法与

水洗法处理后的样品含总皂苷无显著性差异 ( P>

0. 05) ,均显著高于打硫法处理后的总皂苷含量。 而

水洗法与打硫法处理后的样品含生物碱无显著性差

异 (P> 0. 05) ,均显著高于传统加工法处理后的总

生物碱含量。可见水洗法处理后贝母含总皂苷和总

生物碱较高 ,色泽洁白 ,外观好 ,加工方法也较简便 ,

此法为优。传统加工法损失生物碱较多 ,打硫法损失

总皂苷较多 ,因此可根据所需成分选择加工方法。

( 2000-01-26收稿 )

肾炎康复片薄膜包衣生产工艺的研究

天津同仁堂制药厂 ( 300132)　　刘建君 　周乐华　李永仓　白美芬

　　肾炎康复片是根据中医理论研制而成的纯中药

制剂 ,主要由山药、丹参、白花蛇舌草、生地黄等药味

组成 ,功能为益气养阴、补肾健脾、清解余毒 ,用于治

疗慢性肾小球肾炎 ,神疲乏力、腰酸腿软、面浮肢肿、

头晕耳鸣、蛋白尿、血尿等症及糖尿病性、妊娠性肾

病的治疗 [1 ]。

为了适合糖尿病肾病、高血压肾病及肥胖病患

者不宜摄取过多糖的需要 ,克服糖衣片容易吸潮、花

片、裂片、崩解缓慢等缺点 ;报道薄膜包衣在抗湿、抗

热、抗磨、崩解、药物释放及外观均优于糖衣片 [2, 3 ] ,

因此 ,我们对肾炎康复片糖衣生产工艺进行了改进 ,

采用欧巴代薄膜包衣材料 ,研制出肾炎康复片薄膜

衣片 ,并对其进行了稳定性试验 ,其结果符合规定要

求。

1　实验仪器

　　 HZP-28型高速压片机 ; PC1500型 Glat t高效

包衣机 ; W S型调温调湿箱。

2　实验过程

2. 1　新工艺: ①取一定量的去离子水或 60% ～

80% 乙醇置搅拌罐内 ,启动搅拌器 ,待整个液面形

成漩涡后 ,以均匀的速度加入一定量的欧巴代干粉 ,

持续搅拌 45 min(必要时进行过滤 ) ,备用。②首先

温罐 ,然后取一定量的基片置高效包衣罐内 ,待片床

温度升至 38℃～ 40℃时 ,开启喷枪 ,连续喷液 (上

述制备好的包衣滤液 ) ,并使压缩机压力保持在 0. 4

M Pa左右 ,喷液流速为 750～ 1 500 g /min ,罐内热

风温度保持在 70℃～ 80℃ ,直至将定量溶液全部

喷完为止 (全过程一般在 4 h左右 )。

2. 2　原生产工艺:基片置包衣罐内 ,按顺序和规定

时间、次数上好隔离层、粉层、糖层、有色糖层、蜡层

(全过程一般在 12～ 16 h左右 )。

3　初步稳定性试验方法及结果

取已包装的肾炎康复薄膜衣片和糖衣片 ,每批

3瓶 ,共 3批 ,置于调温调湿箱中 ,在温度 37℃～ 40
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℃、相对湿度 75% 下保存 [4 ] ,除当月考察一次外 ,每

月再考察一次 ,连续 3个月 ,另取无包装的肾炎康

复薄膜衣片和糖衣片 ,于温度 39℃、相对湿度 95%

保存 24 h后观察 ,结果见表 1、 2。
表 1　肾炎康复薄膜衣片稳定性试验结果

项目
加包装

0月 1月 2月 3月

无包装

24 h

性状 合格 合格 合格 合格 合格

鉴别反应 正反应 正反应 正反应 正反应 正反应

崩解时限 (min) 20 21 20 21 21

水分 (% ) 5. 1 5. 0 5. 1 5. 1 5. 2

杂菌 (个 /克 ) 100 100 100 100 100

霉菌 (个 /克 ) < 10 < 10 < 10 < 10 < 10

大肠杆菌 未检出 未检出 未检出 未检出 未检出

活螨 (个 /克 ) 未检出 未检出 未检出 未检出 未检出

表 2　肾炎康复糖衣片稳定性试验结果

项目
加包装

0月 1月 2月 3月

无包装

24 h

性状 合格 合格 合格 合格 合格

鉴别反应 正反应 正反应 正反应 正反应 正反应

崩解时限 (min) 34 34 35 35 35

水分 (% ) 5. 1 5. 0 5. 1 5. 1 5. 2

杂菌 (个 /克 ) 100 100 100 100 100

霉菌 (个 /克 ) < 10 < 10 < 10 < 10 < 10

大肠杆菌 未检出 未检出 未检出 未检出 未检出

活螨 (个 /克 ) 未检出 未检出 未检出 未检出 未检出

4　操作中注意事项

4. 1　喷包薄膜衣对基片要求较高 ,一般硬度在 4. 0

kg以上 ,片面光滑、细腻、无麻面、无飞边等。

4. 2　基片的含水量应低于 5% ,若高于 5% ,尤其

贮存于湿热环境中 ,片子易变形 ,体积膨胀导致薄膜

衣片渗漏 ,影响薄膜衣片的质量
[5 ]
。

4. 3　喷液速度与温度是两个至关重要的因素
[4 ]
,喷

液速度太快 ,温度太低 ,片子不易干燥 ,易粘连 ,反

之 ,片子干燥过快 ,成膜不好 ,直接影响薄膜衣片的

外观质量。

5　结果与讨论

5. 1　通过采用欧巴代进行薄膜包衣 ,能大大提高生

产效率 ,降低生产成本。肾炎康复糖衣片整个操作过

程需要 12～ 16 h才能完成 ,而喷包薄膜衣只需 4 h

左右。由于生产周期明显缩短 ,也给车间的 GMP管

理提供了便利。

5. 2　通过进行薄膜包衣 ,使每批产品色泽一致 ,不

褪色 ,且防潮 ,保证了产品质量。

5. 3　采用薄膜包衣的同时 ,我们将基片 0. 3 g改为

0. 48 g ,使每次服药量不变 ,而减少了每次的吞服体

积 (糖衣片成品片重 0. 54 g× 8片= 4. 32 g ,薄膜衣

成品片重 0. 5 g× 5片= 2. 5 g ) ,我们从稳定性试验

结果看出:采用薄膜包衣 ,基片虽为 0. 48 g,但药片

的崩解时限仅为 20～ 21 min,而糖衣片基片为 0. 3

g ,其崩解时限却为 34～ 35 min,薄膜衣片的崩解时

限比糖衣片的崩解时限缩短了十几分钟 ,说明薄膜

衣片比糖衣片在人体内更能快速崩解、吸收 ,更快地

达到治疗效果。
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HPLC法测定小柴胡胶囊中黄芩苷的含量

杭州市药物研究所 ( 310023)　　何锦丽

　　小柴胡胶囊系卫生部药品标准收载的小柴胡冲

剂剂型改革而成 ,是由柴胡、黄芩、党参、半夏、生姜、

甘草、大枣等中药组成 ,具有和解少阳 ,疏肝和胃的

功效 ,用于治疗感冒、发热等。原冲剂仅有常规项检

查 ,为了控制成品的质量 ,考虑到黄芩为方中君药 ,

其主要成分黄芩苷有抗菌消炎解热等作用 ,我们采

用反相高效液相色谱法测定了黄芩苷的含量 ,为控

制成药的质量标准提供了依据。

1　药品与试剂

对照品: 黄芩苷对照品从中国药品生物制品检

定所购得。

样品:由杭州市药物研究所研制。

试剂:水为重蒸水 ,甲醇为色谱纯 ,其余均为分

析纯。

2　仪器与色谱条件

SP8800高效液相色谱仪: Spectra 200型检测

器 SP4600型积分仪。 色谱柱: 大连依利特公司 μ-

Bondapak C18 ( 200 mm× 4. 0 mm 10μm) 流动相:

甲醇-0. 2% 磷酸溶液 ( 60∶ 40) ,流速: 1. 0 mL /

min;检测波长: 278 nm,理论塔板数以黄芩苷峰计
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