
一

中草药 第 卷第 期 年 月

介
曰日日日曰川

少丫

州 一 , 叫卜 甲 , 一

一 一
‘

时间

宁

一一一一 又人
一

‘ 一

葫芦素

黄 一

圈 葫芦素 对照 品
、

葫芦素滴丸

和葫芦素片 的 图
· ,

,

据 测定结果
,

计算出各取样点的溶 出度
,

溶

出度公式见下式
,

结果列于表
。

一

默
“ , 。

对 对照品质量 样 样品峰面积

样 滴丸中葫芦素 的总质量 对 对照 品峰面积

表 葫芦素片和 葫芦素滴丸的溶 出度测定结果 一

一

时间 水

滴丸 片剂 滴丸

一 磷酸盐

缓冲液

滴丸 片剂

︵了划八﹄几匕︺
‘

⋯
︻乃月斗八了口八﹃器门山月

⋯
,

︸月任任一了︵吕

︸﹃
,夕白工︸内

⋯
月曰口今一了月了

片剂

讨论

在滴丸制剂 中
,

药物与水溶性基质形成 固体分

散
,

在体 内基质溶解时
,

药物以微细结 晶
、

无定型微

粒或分子形式释出
,

因而溶解快
,

吸收好
,

生物利用

度高
。

葫芦素片在 中 时
,

葫

芦素 溶 出量只有 左右
,

在 时
,

溶出度

不超过 而在水和 一 磷酸盐缓冲液介质

中
,

内几乎不溶出
,

在 时溶出极少
。

葫

芦素滴丸不论在 中
,

还是水和 “

磷 酸盐缓冲液 中
,

葫 芦素 的溶 出在

时
,

都能达到 左右
。

这说明滴丸制剂与葫芦素

片相 比
,

溶出度增加明显
。
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法测定心宁提取物中正丁醇的残留量

孔伶俐
,

伊惠贤
,

崔青娟

天津丹溪国药研究所
,

天津 。。

心宁是治疗冠心病
、

心绞痛的中药五类新药
,

主

要为降香黄酮类化合物
。

按照《药品注册管理办法 》

的要 求
,

中药 五 类 有 效 部 位 的 质 量 分 数 应 大 于
。

为了富集黄酮化合物
,

实验采取正丁醇萃取
。

按照《 人用药物注册技术要求国际协调会议
“

关于药品中溶剂残 留量 的指导原则
”的要求

,

规定

正丁醇有机溶剂的残 留量镇
。

为确保心宁提取

物中的正丁醇残 留量符合要求
,

本实验参照《中华人

民共和 国药典 》 。年版二部附录珊 有机溶剂残

留量测定法
,

对心宁提取物 中的正丁醇残 留量进行

了测定
。

仪器与试剂

一 气 相 色 谱 仪 美 国 惠 普 公 司
,

顶空进样器
。

正丁醇
、

二甲基亚矾 分

析 纯 心 宁提取物 自制
,

批号为
、 、

。

方法与结果

色谱条件 一 毛 细 管柱
, 拜 采用程序升温

,

起始温度 ℃维持
,

升温速率
,

终 了温度 ℃维持
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载气 检测器
。

理论板数按正丁醇

峰计算应不低于 。
。

对 照 品溶液 的制备 精密 吸取正 丁醇 。

拌
·

置 量瓶 中
,

以 二 甲基亚矾

溶解并稀释至刻度
,

摇匀
。

分别精密量取 置

量瓶中
,

以二甲基亚矾稀释至刻度
,

摇匀
。

取

溶液 置 顶空瓶中
,

密封
。

供试品溶液的制备 取本品约
,

精密称

定
,

置 顶空瓶 中
,

加二 甲基亚讽
,

密封
,

加热使溶解
,

即得
。

标准 曲线的制备 精密吸取正 丁醇 “

·

置 量瓶 中
,

以二 甲基亚矾溶

解 并稀 释 至刻 度
,

摇 匀
。

分别精密 量取
、 、

· 、 · 、 、

置 量瓶 中
,

以二 甲基

亚矾稀释至刻度
,

摇匀
。

按上述色谱条件及顶空进样

条件分别测定
,

记录峰面积值
。

以对照品溶液的质量

浓 度 为横坐标
,

峰面积积分值 为纵坐标
,

绘

制标准 曲线
,

得 回归方程 一 一
,

· 。

结果表明 正丁醇在
· ·

时
,

进样质量浓度与峰面积呈 良好的线性关系
。

空 白试验 取二 甲基亚矾溶剂
,

按上述色

谱条件测定
,

在正丁醇处无峰
,

不干扰测定
。

最小检 出质量浓度 在上述色谱条件下
,

正丁

醇 的最小检出质量浓度为 为供

试品溶液质量浓度 的
。

精密度试验 取 正丁醇对照品溶

液按上述色谱条件及顶空进样条件平行测定 次
,

结果峰面积的 为
。

稳定性试验 取供试品溶液于 。
、 、 、 、 、 、

测 定 其 峰 面 积 值
,

结 果 峰 面 积 的 为

写
。

表明试验溶液在 内稳定性 良好
。

回收率 取批号为 样 品
,

份
,

分别置 顶空瓶 中
,

加人正丁醇对照 品溶液
,

密封
,

加热使溶解
。

取上述两种溶液分别测定
,

以对照品溶液为对照
,

计算回收率
。

结果平均 回收率

为
,

为 一
。

样 品 中正丁醇的残 留量测定 取供试品溶液

置 顶空瓶中
,

密封
,

℃平衡
,

取顶空气 注人气相色谱仪
,

测定
,

结果见表
。

结果表明样 品中正丁醇残 留量很少
,

均低 于《 》

规定的小于 的要求
。

表 心宁提取物 中正丁醉残留 的测定结果
一

一

批 号 正丁醇

未检出 。 写以下

未检出 以下

讨论

本实验采用正丁醇萃取的方法制备的心宁提取

物
,

总黄酮质量分数大于
,

通过顶空进样气相

色谱法测定正丁醇的残 留量
,

批样 品结果均小于
,

符合《 》的规定
,

证明工艺是可行 的
,

同时

也保证人用药的安全
。

法对精制银翘解毒胶囊中连翘昔的定量分析

潘 莹‘ ,

江海燕 , ,

卢忠朋 ’

广西 区人民医院 药剂科
,

广西 南宁 广西中医学院
,

广西 南宁

精制银翘解毒胶囊是 由连翘
、

金银花
、

桔梗等药

味组成
。

具有显著抗菌
、

抗病毒
、

抗炎
、

镇痛
、

散风
、

退

热作用
,

对于流行性感 冒
、

头痛咳嗽
、

咽喉疼痛
、

温毒

发颈
、

两腮赤肿具有很好疗效
。

连翘昔是方中主药连

翘的主要成分之一
,

具有较强抗菌作用和抗病毒作

用
,

并能抑制 磷酸二醋的活性
。

连翘药材 中

的连翘 昔 含 量测 定方法有 薄层 扫描 法
、

法

等仁‘一 〕。

本实验采用 法测定精制银翘解毒胶

囊 中连翘昔 的含量
,

该方法灵敏
、

准确
,

可作为精制

银翘解毒胶囊的质量标准
。

仪器与试药

日本 岛津 一 液相色谱仪
,

一 紫

外检测仪
,

岛津 一 数据处理机
。

连翘昔对照

品 中国药品生物制品检定所提供
,

批号
一 ,

榨馨是契黔戮棍卜
,

女
,

主管药师
, 。年毕业于广西中医学院药学专业

,

主要从事医院制剂与药理研究
。


