
癌疗效较好的一种化疗药物 o临床工作中 o可根据经济条件 !

毒副反应 !患者的耐受性来选择适当的方案 ∀
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摘要 }目的  考察蒙药忠论2x胶囊中总生物碱含量及其体外溶出情况 ∀方法  以苦参碱为对照品 o利用酸性染料比色法测定

总生物碱 ~以水为介质 o用转篮法考察其体外溶出度 ∀结果  含量测定方法精密度为 � ≥⁄� t q{| h o平均回收率为 tss q{| h o

� ≥⁄� v qw| h ∀~苦参总生物碱相对累积溶出度与溶出时间相关显著k Π� s qstl o Τxs � uw°¬± oΤ§� vt°¬±o° � t qvu ∀结论  

用上法测定总生物碱含量及体外溶出度 o对评估忠伦2x胶囊质量有实用价值 ∀
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  蒙药忠伦2x胶囊是将忠伦2x汤剂型改进而成 o由苦参 !

诃子 !栀子 !川楝子 !地格达等药组成 o具有清热 o燥协日乌苏

k正常人体的协日乌苏分布全身 o主要存在与皮肤与肌肉中

间及各关节腔中 ∀病变时引起关节痛 !皮肤搔痒 !湿疹 !黄水

疮 !类风湿 !牛皮癣 !疖痈 !浮肿等疾病l o止痛之功效 ∀用于

游痛症 !新旧热 !讧热 !关节热等病症≈t  ∀目前有关忠伦2x胶

囊的总生物碱含量测定及其溶出度方面我们尚未见研究报

道 ∀因此 o我们进行了此项研究 ∀结果报道如下 ∀

1  材料

日立 xxz 型双波长双光束分光光度计k日本产l o� ≤�2

x�智能药物溶出仪k天津大学精密仪器厂l

忠论2x 胶囊kussststx oussstst{ oussstsu{l由内蒙古

民族大学蒙医药学院蒙药化学实验室提供 ∀苦参碱对照品

k中国药品生物制品检定所l o其它试剂均为分析纯 ∀

³�z qy 缓冲溶液的配制 }用 s qt � 磷酸二氢钠溶液

xs°�加 s qt � 氢氧化钠溶液 wu qu°�再加蒸馏水 z qy°�配

成 o再用酸度计校正 ³� 为 z qy ∀

u ≅ ts p w � ks qstux h l溴麝香草酚蓝 ³�z qy缓冲溶液的

配制 }取溴麝香草酚蓝 s qstuxªo加上述 ³�z qy 缓冲溶液溶

解定容至 tss°�∀

2  方法及结果

2 q1  标准曲线的绘制

#|{t#



精密称取苦参碱对照品 x°ªo用蒸馏水溶解 o定容于

x°�量瓶中即得对照品溶液 ∀用微量进样器分别吸取 us o

ws oys o{s otssΛ�置 xs°�具塞三角烧瓶中 o精密加入

s qstux h溴麝香草酚蓝 ³�z qy 的缓冲溶液 ts qs°�o氯仿

ts qs°�o用力振摇 u°¬± o倾入分液漏斗中放置 s qx«o分出氯

仿层 o于 wus±°处测定吸光度 ∀以不加样的氯仿萃取液为随

行空白 ∀苦参碱浓度kΛªr°�l为 u ow oy o{ ots o吸光度k�l分

别为 s qts|y os qt|v os qvvy os qwwx os qx{w ∀计算得回归方程 }

Ψ � s .sysw Ξ p s .su|w  ρ� s q|||v ∀

2 q2  精密度考察

精密吸取苦参碱对照品溶液 ys Λ�o共 x份 o分别置具塞

三角烧瓶中 o以下按 / 标准曲线0项下方法操作 o测定结果

� ≥⁄� t q{| h ∀说明用此方法测定精密度较好 ∀

2 q3  稳定性考察

精密吸取苦参碱对照品溶液 ys Λ�置具塞三角烧瓶中 o

以下按/标准曲线0项下方法操作 o并每隔 vs°¬±测定一次 ∀

结果 u«内稳定 ∀

2 q4  总生物碱含量测定≈u ov 

随机抽取忠论2x 胶囊数粒 o除去囊壳 o称取 uªo精密称

定 o加 xs°�蒸馏水 o时时振摇 o浸渍 x«o离心kvsssµr°¬±l

x°¬±o分取上清液 o残渣再加 xs°�蒸馏水 o浸渍 x«o离心 o合

并上清液 o定容于 tss°�量瓶中 ∀精密量取该溶液 tssΛ�

置具塞三角烧瓶中 o以下按 / 标准曲线0项下 / 精密加入

s qstux h溴麝香草酚蓝 , ,0起操作 o测定结果见表 t ∀

表 1  忠论2x胶囊中总生物碱含量

Ταβ 1  × «̈ ¦²±·̈±·¶²©·²·¤̄ ¤̄®¤̄²¬§¬± ½«²±ª̄∏±2x ¦²³¶∏̄ ¶̈

批号
含 量

k h l

平均含量

k h l

� ≥⁄

k h l

ussststx u qzt u qzu t qxv

u qzz

u qy|

ussstst{ u qzu u qzv s q|z

u qzt

u qzy

ussstsu{ u q{v u qzy u qvz

u qzx

u qzs

表 2  回收率实验结果k ν � vl

Ταβ 2  � ¦̈²√ µ̈¼ ²©¤§§̈ §¶·¤±§¤µ§¶¤°³̄¨k ν � vl

对照品加入量

k°ªl

测得量

k°ªl

平均回收率

k h l

� ≥⁄

k h l

ts q| tt qsv tst qt| u qu|

tv qz tv qv{ |z qyy v qst

ty qw ty q{x tsu qzw u q{z

2 q5  加样回收率实验

精密称取已知含量的忠论2x 胶囊 s qxªo精密加入苦参

碱对照品适量 o按含量测定项下方法提取 !测定 o结果见表 u ∀

2 q6  溶出试验及动力学参数求算≈u ov 

2 q6 q1  溶出试验

取忠伦2x胶囊三粒kussstst{lk ν � vl o精密称定 o装入

溶出仪吊篮内 o浸入预热至 vz ε 恒温的 tsss°�蒸馏水中 o

立即开动马达并记录时间 o转速为 tssµr°¬± ∀间隔取样 o每

次精密吸取 ts°�k通过滤膜l o随即补充同温介质 ts°�∀精

密吸取各样品液 u°�o按标准曲线项下/精密加入 s qstux h

溴麝香草酚蓝 , ,0起操作 !测定 o将数据代入标准曲线回归

方程计算相应的溶出度和累积溶出百分比 o测定结果见表 v ∀

累积溶出度k h l �
溶出量

总生物碱含量
≅ tss h

表 3  忠伦2x胶囊体外溶出试验结果

Ταβ 3  × «̈ ¬̈³̈ µ¬° ±̈·¤̄ µ̈¶∏̄·²©·«̈ §¬¶¶²̄∏·¬²± ©²µ½«²±̄ ∏±2x

¦¤³¶∏̄¨

时  间

k°¬±l

累积百分溶

出度k h l

时  间

k°¬±l

累积百分溶

出度k h l

tx vy qys ws {y qwx

us v| qvy xs {y qy{

ux xw qxx ys {| qyw

vs yu qsx zs {| qyx

2 q6 q2  溶出曲线与动力学参数

以间隔时间为横坐标 o以累积溶出百分比为纵坐标绘制

溶出曲线 ∀溶出曲线为 ≥形曲线 o根据威布尔概率公式 ±̄̄ ±

tr≈t2ƒk·l  � °�±·n � o将 ±̄̄ ± tr≈t2ƒk·l 对 ±̄·进行直线回归

并进行相关性检验 o结果溶出度与时间相关显著k Π� s qstl o

求得有关参数 o其中 Τxs � uw°¬±oΤ§� vt°¬±o° � t qvu ∀

3  讨论

3 q1  在蒙药忠伦2x胶囊总生物碱含量测定中选择苦参碱作

为对照品的原因有二 }ktl苦参碱为苦参生物碱中较重要的

一种 ∀苦参碱具有较强的免疫抑制作用 !抗炎作用及抗病原

微生物作用 o而这些作用于该蒙药的主要功效相一致 ∀ kul

中国药典及其他多种文献中均以苦参碱作为测定苦参及其

制剂含量的指标 ∀

3 q2  总生物碱测定中 o进行氨水碱化氯仿提取 o与水提法相

比较 o结果两种方法提取效率无差异 o而水提法操作简单 !经

济 !无毒 o故选择了水提法 ∀总生物碱含量测定方法学考察

结果表明 o本法比较可靠精确 ∀

3 q3  依照溶出度测定方法进行百分之百生物碱提取实验 o

其结果与总生物碱测定结果无差异 o故计算累积溶出百分比

时直接用总生物碱含量计算 ∀

3 q4  在溶出度实验中 o用空胶囊进行空白对照实验 o与样品

同步进行提取 !定溶 !显色 !萃取 o测定吸收度 o结果胶囊在本

次实验条件下无吸收 ∀

3 q5  在溶出度实验中 o一次取 v粒胶囊 ∀其主要依据是蒙

医临床上用药剂量及溶出度测定有关资料 ∀
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