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妇舒灵胶囊的制备工艺研究
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摘要  目的 确定妇舒灵胶囊的最佳工艺条件 ∀方法 采用正交设计方法 对制备工艺进行了优化 ∀结果 最佳工

艺条件为加水量为生药重的 倍 煎煮 次 沸煮 ∀结论 本研究实验结果可靠 工艺简单 最佳工艺条件适

合批量生产 ∀
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  妇舒灵外用胶囊是由苦参 !百部 !甘草等多味中药

组成的复方制剂 ∀具有清热燥湿 !抗菌消炎 !杀虫止痒

等功效 ∀苦参碱为该制剂的主要有效成分之一 ∀苦参

碱具有抗炎抑菌 !杀虫解热等多种生理活性≈ ∀在制

备研究过程中 以苦参碱和出膏率采用正交设计试验

两项指标综合评价 找出了最佳制备工艺条件 ∀

1  实验材料

1 .1  仪器

紫外可见分光光度计 美国 °∞公司 恒

温干燥箱 浙江嘉兴新塍电热仪器厂 ∀

1 .2  试剂和药材

苦参碱 中国药品生物制品检定所 供含量测定

用 硅胶 青岛海洋化工厂 薄层层析用 其它试剂

均为分析纯 实验药材均为饮片 购自本院门诊部 ∀

2  实验方法与结果

2 .1  正交表设计

为了优化制备工艺 根据药材加工过程中存在的

问题 考虑加水量 !煎煮次数和煎煮时间等因素 设计

了因素水平表和 正交试验表≈ ∀见表 表 ∀

2 .2  样品制备

表 1  因素水平表

水平
煎煮次数 加水量Π倍

≤

煎煮时间Π

表  正交试验表及结果

实验号 ≤
出膏率

Π

苦参碱含量

Π #
综合评分

  按处方称取干燥药材 按表 要求煎煮 !合并滤
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液 浓缩至每毫升含 生药 制得 个样品 ∀

2 .3  指标测定

2 .3 .1  出膏率测定  精密吸取 样品溶液 在水浴

上蒸干 得浸膏 按 版药典规定方法烘干称重 计算

出膏率 ∀结果见表 ∀

2 .3 .2  苦参碱含量测定≈  标准曲线制作 精密称取

苦参碱对照品 加无水乙醇定容于 量瓶中 ∀

分别精密吸取 和 Λ 对照品溶液于硅

胶 板上点样 以苯2丙酮2乙酸乙酯2氨水

为展开剂上行展开 ∀展开毕 取出 晾干 碘

蒸气显色 刮下斑点 装入小柱 ≅ 以无水乙醇

洗脱至生物碱反应为阴性 ∀洗脱液水浴蒸干 分别加

≅ Π 溴麝香草酚蓝 的缓冲溶液 Π

磷酸二氢钠2 Π 氢氧化钠溶液 氯仿

密塞 振摇 倒入分液漏斗中 静止 分出氯

仿层 不加对照品溶液为空白 在 处测定吸收

度 ∀得到吸收度 与浓度 ≤ Λ 的回归方程 Α

Χ ρ ∀

样品测定 准确吸取样品溶液 精确加入

盐酸 摇匀 过滤 精密吸取续滤液 加浓

氨 用氯仿萃取至生物碱反应为阴性 合并氯仿液

水浴蒸干 用无水乙醇定容于 量瓶中 作为供试

液 ∀精密吸取 ∏ 供试液于硅胶 板上点样 其余操

作与标准曲线操作相同 ∀由回归方程求出各煎煮液的

苦参碱的相应含量 ∀结果见表 ∀

2 .4  结果分析

评分标准 按主次指标 规定苦参碱含量满分为

分 实验所用药材处方煎液中苦参碱 Π 为满分

分 出膏率满分为 分 据试验中出膏率变动范围

规定 为 分 为 分 两项指标评分之和作

为该号试验的综合评分 见表 ∀

根据综合评分进行方差分析 结果见表 ∀

  根据极差的大小顺序及方差分析结果 认定各因

表 3  方差分析结果

方差来源 离差平方和 自由度 方差 ƒ值 显著性

不显著

不显著

≤ 不显著

误差

总和

素的主次顺序为 ≤ ! ! 且 ≤ 为最佳工艺条件 ∀

为了验证上述结果的准确性 重复最佳条件

≤ 实验 得到出膏率为 苦参碱的含量为

Π 评分为 高于正交表中全部 个实

验结果 ∀故确定工艺为加水量每次为生药重的 倍

煎煮 次 每次 合并滤液 ψ浓缩 ψ浸膏 ψ喷雾

干燥粉 ψ胶囊 ∀

3  讨  论

此项研究从实际出发 采用正交设计 多指标综合

评价 在提高苦参碱得率的前提下 降低了出膏率 减少

了用药量 提高了临床疗效 ∀从而确定最佳工艺条件 ∀

研究采用酸提 !碱化萃取法 提取了方药中的总生

物碱 又通过薄层层析 使得百部碱等生物碱与苦参碱

有较好的分离 从而消除了对苦参碱含量测定的干扰 ∀

经测定回收率达 ∀表明了实验方法的可靠 从

而也可用于控制制剂的质量 ∀
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呋喃西林溶液的化学稳定性考察

张叶萍  夏晓萍 杭州 浙江医科大学附属妇产科医院

摘要  目的 研究呋喃西林溶液的化学稳定性 ∀方法 用紫外分光光度法于波长 处测定呋喃西林溶液的含

量 分别通过经典恒温法和初均速法对呋喃西林溶液作稳定性实验 并与留样观察作对照 ∀结果 种方法测得呋

喃西林溶液的室温贮存期 ι ε分别为 和 与留样观察结果也基本相符 ∀结论 初均速法测定药物的稳定性

是一个简便易行的方法 ∀
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