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等问题! 口服液体药用塑料瓶耐油能力差"不宜存

放芳香性#油脂性药物! 天然橡胶塞成分较复杂"化

学稳定性差"易老化"屏蔽性能#密封性差"当口服液

与其接触后"其中一些物质可溶出并进入药液"使药

液出现异物或沉淀$"#%

!

"!结束语

中药口服液久置易沉淀的问题严重影响了其内

在质量和疗效"研究解决中药口服液的沉淀问题"有

利于加快中药现代化进程"大幅提高中成药出口创

汇能力! 我们认为"中药口服液沉淀问题的研究是

一个系统工程"涉及到药材的提取#精制#成型技术

和包装等诸多方面"需要多学科的共同参与! 我们

相信"随着现代科学技术的发展"新的制药技术#更

合理的制剂工艺以及优良的包装材料将逐步在中药

口服液生产中得到广泛地应用"这不仅可以使其沉

淀问题得到妥善地解决"而且可以提高药物的疗效"

同时这也将为中药口服液剂型的应用和发展开辟广

阔的前景!
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2456法测定双橘颗粒的含量

"

!黄贵平!姚志丹!贺小桂!&江西南昌济生制药厂 !南昌 ""#$$)'

关键词!2456!双橘颗粒!化橘红

!!双橘颗粒为江西南昌济生制药厂 (##0 年批准

的 . 类新药&中药'批准文号(国药准字 (##0##($%

具有清肝理气"活血化瘀之功效! 用于子宫肌瘤且

中医辨证属于气滞血瘀兼痰热交结证"症见(经行量

)-.)
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多或经期延长"乳房胀痛"小腹作胀或隐痛#有肛门

下坠感"白带量多或色黄"舌质红或暗红#边有瘀斑#

瘀点"舌苔腻或黄腻"脉沉弦或细涩"或脉滑或弦滑!

本方由筋骨草#白英#橘核#瓜子金#化橘红#琥珀#薏

苡仁等药材组成! 主要参照*中国药典+/) 版一部

化橘红药材含量测定方法! &$'方中君药筋骨草#

白英是少用中药材"仅在*中国药典+00 版收载"*中

国药典+-# 版开始就未收载这二味中药材"其有关

成分也少见报道"已报道的成分中检所尚不能提供

标准品! 鉴于上述原因"故选择处方中臣药化橘红

中的柚皮苷为定量测定指标!

化橘红主含挥发油"枸橼醛#柠檬烯#二萜烯等"

含柚皮苷及野漆树苷"新橙皮苷等!

$!仪器与试药

对照品溶液采用的柚皮苷系中国药品生物制品

检定所提供"批号为(0((7#)#*! 药品为江西南昌济

生制药厂生产"批号(#)#0(" 岛津 567$#89高效液

相色谱法仪":4;7$#8检测器"8<() 电子分析天平"

水为超纯水"其余试剂为分析纯! 测定样品中柚皮

苷的含量"该方法较稳定! 主要参照中国药典 (##)

版一部化橘红药材含量测定方法$$%

! 经五批样品实

验观察"确认本法可行!

(!方法与结果

(%$!方法!供试品溶液的制备采用索氏提取"先用

石油醚&.# =/# >'提出低极性#挥发油成分"再用

甲醇回流提取"定容! 在进样前以 #%*) ? 有机滤膜

过滤!

(%(!方法学考查!为使柚皮苷与其它成分得到更

好的分离"我们试验了不同的提取条件"不同的流动

相比例及柱温"结果表明以甲醇索氏提取"以甲醇7

醋酸7水&"0@*@.$'为流动相以 )) >柱温为最佳条

件"进样量选择对照溶液为 $#

!

$"而供试品溶液视

柚皮苷含量高低可进样 " =$#

!

3!

(%"!标准曲线!精密称取在 $$# >干燥至恒重的

柚皮苷对照品约 (# AB"置 $## A3量瓶中"用甲醇稀

释至刻度"摇匀"精密吸取 #%)"$"("""*

!

3"在上述

色谱条件下测峰面积"以标准品溶液的浓度为横座

标"峰面积为纵座标绘图"柚皮苷在 #%$ =#%-

!

B范

围内呈良好线性关系"回归方程(!C.)$ .)*"+"

#)*"#C#%/// 0!

(%*!阴性试验!除化橘红外用其它药材制成的制

剂"同法进行高效液相色谱试验"结果其色谱峰小于

样品色谱峰的 )D! 故为无影响!

(%)!精密度试验!取对照品溶液"重复测定 . 次"

其峰面积的相对标准偏差$%&C#%0$D!

(%.!重现性试验!取同一批样品 ) 份&#)$(#$'"

依法测定"结果$%&C#%0/D!

(%0!回收率试验!按加样回收实验方法取已知含

量的本品"分别加入不同量的柚皮苷标准品"依法测

定"计算回收率"平均回收率为 /0%*-D"$%&C

$%/$D&' C)'!

(%-!五批样品测定数据!见表 $!

表 $!样品的柚皮苷含量测定结果!! EAB"B

+$

批号 测得值

#)#0(" $%**

#)#0() $%)(

#)$(#$ $%*-

#)$(#( $%*)

#)$(#* $%)#

!!根据以上测定结果及考虑到生产时原料产地及

采收季节等因素的影响"制订本含量的限度为每克

样品含柚皮苷不得少于 $%( AB!

(%/!测定波长的确定依据!取柚皮苷对照品"加甲

醇配成每毫升 -#

!

B的溶液"照分光光度法&*中国

药典+(##) 版一部附录 8'测定"最大吸收波长为

(-"FA! 本含量测定方法是参照中国药典 (##) 版

一部收载的化橘红药材含量测定项下方法制定的"

其测定波长为 (-" FA! 据此"本试验确定测定波长

为 (-" FA!

(%$#!稳定性试验!取含量测定项下的供试品溶

液"按含量测定方法"于 #"("*"- 小时分别进样"测

得峰面积"结果$%&C$%/.D"表明该方法在 - 小时

内测定基本稳定!

(%$$!化橘红药材含量测定试验结果!取 $# 批不

同批次量化橘红药材按*中国药典+&(##) 版'一部

化橘红含量测定方法测定"结果见表 (!

表 (!药材含量测定结果

批号 柚皮苷含量&D' G

#)$##$ $%."

#)$##* $%.)

#)$##0 $%0#

#)$#$$ $%.(

#)$#$" $%.# GC$%.*/

#)$#$- $%.*

#)$#(# $%."

#)$#(( $%.0

#)$#() $%.*

#)$#(0 $%0$

"!结论

从精密度#重现性#稳定性及回收率的实验表

明(本方法灵敏#准确可操作性强"可很好的控制双

橘颗粒的质量!

)/.)
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