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如意金黄散膜剂的制备

韩刚 张爱国 王超 李运 华北煤炭医学院 药学系 附属医院 河北 唐山

摘要 目的  以脱乙酰壳聚糖为成膜材料制备了如意金黄散膜剂 ∀方法  兼顾如意金黄散中各主要成分的溶解性 以乙醇为

溶剂提取有效成分 以壳聚糖为成膜材料制备膜剂 ° ≤测定膜剂中的姜黄素 !大黄酸 !大黄素 !大黄酚 !小檗碱的含量 ∀结

果  以膜剂中大黄酸的释放度为评价指标 膜剂体外缓释效果良好 ∀结论  以壳聚糖为成膜材料制备如意金黄散膜剂柔性

良好 大黄酸体外缓释作用良好 ∀

关键词 如意金黄散 壳聚糖 膜剂 小檗碱 姜黄素 大黄酸
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  如意金黄散由 味中药组成 其中姜黄 !大黄 !黄柏为

君药 ≈ ∀该方源于明代陈实功所著 5外科正宗 6 ∀为中国药

典 版 一部收录品种 ≈ ∀主要用于治疗疮疡肿痛 !跌

打损伤 !乳痈红肿等症 ∀临床上常用酒 !植物油 !蜂蜜调制敷

于患处 使用极为不便 ∀为了继承传统古方 结合临床应用

的特点 将如意金黄散进行提取制成膜剂 ∀姜黄中的姜黄

素 大黄中的游离蒽醌 黄柏中的小檗碱为主要抗菌消炎成

分 ∀考虑到各主要成分的溶解性 采用乙醇提取有效成分

用与人体相容性好 具有促进伤口愈合功能 成膜性能好的

天然高分子材料壳聚糖为成膜材料 ≈ 制备了如意金黄

贴膜 ∀

1  仪器与材料

型高效液相色谱仪 美国 公司 ∞ 电

子天平 瑞士 公司 ≤ 药物溶出仪 天津大学精

密仪器厂 ∀

姜黄素 批号 2 !大黄酸 批号 2 !

大黄素 批号 2 !大黄酚 批号 2 !盐酸

小檗碱 批号 2 以上对照品均购自中国药品

生物制品检定所 脱乙酰壳聚糖 脱乙酰度 ∴ 玉环县海

洋生物化学有限公司 批号 ≠ 色谱甲醇 ƒ

公司 其余试剂均为分析纯 ∀姜黄 !大黄 !黄柏等中药材购

自唐山市药材公司 经我院喇万英教授鉴定 ∀
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2  方法与结果

2 1  测定方法

2 1 1  色谱条件  色谱柱 ⁄ 公司 ⁄ ≤

Ξ 流动相甲醇 2水 2醋酸 Β Β 检测波长

流速 # 柱温室温 ≈ ∀

2 1 2  对照品储备液的制备  分别准确称取盐酸小檗碱 !

姜黄素 !大黄素 !大黄酚 !大黄酸对照品约 分别置于

量瓶中 甲醇定容即为对照品储备液 ∀

2 1 3  标准曲线  分别将对照品储备液稀释 Λ 进样测

定 ∀以峰面积 Ψ)与进样浓度 (Ξ)进行线性回归 ∀结果见

表 ∀

表 1  各组分线性回归结果

Τ αβ 1  ∏

组分 回归方程
相关系数 线性范围

Λ #

盐酸小檗碱 Ψ . Ξ . . . ∗

姜黄素 Ψ . Ξ . . . ∗

大黄酸 Ψ . Ξ . . . ∗

大黄素 Ψ . Ξ . . . ∗

大黄酚 Ψ . Ξ . . . ∗

2 1 4  精密度试验  分别精密量取各对照品溶液

置于 量瓶中甲醇定容 Λ 进样测定峰面积 重复

次 盐酸小檗碱 !姜黄素 !大黄酸 !大黄素 !大黄酚峰面积各自

的相对标准偏差 ≥⁄分别为

∀

2 1 5  稳定性试验  精密量取供试品溶液 分别于

进样 平行测定 次 盐酸小檗碱 !姜黄素 !大黄

酸 !大黄素 !大黄酚峰面积各自的 ≥⁄分别为

ν ∀表明在 内测定

方法稳定 ∀

2 1 6  重复性试验  取 份供试品溶液依法测定 计算小

檗碱 !姜黄素 !大黄酸 !大黄素 !大黄酚含量 计算各自的 ≥⁄

分别为 ∀表明测定

方法重复性良好 ∀

2 1 7  回收率试验  准确称取姜黄素 !大黄素 !大黄酸 !大

黄酚 !小檗碱对照品溶液各 于 量瓶中甲醇定容

即为混合对照品溶液 ∀分别精密量取供试品溶液 于

量瓶中 共 份 分别加入 混合对照品

溶液 充分混合 依法进样测定 计算回收率 姜黄素 !大黄

素 !大黄酸 !大黄酚 !小檗碱的回收率分别为

≥⁄分别为

∀

2 2  如意金黄散膜剂的制备

2 2 1  提取方法的选择  准确称取若干份自制如意金黄散

约 按 如意金黄散加入 提取溶剂的比例 精密

加入一定量的溶剂回流提取 提取时间为 超声提取时间

为 ∀提取液 # 离心 Λ 微孔

滤膜过滤 依法测定 结果见表 ∀用无水乙醇回流提取如意

金黄散中主要活性成分提取率较高 故选用乙醇回流法

提取 ∀

表 2  不同提取方法对提取率的影响 ν

Τ αβ 2  ∞ ¬ ¬ √ ν

提取方法
小檗碱

#

姜黄素

#

大黄素

#

大黄酚

#

大黄酸

#

甲醇回流

乙醇回流

甲醇超声提取

乙醇回流

氯仿乙醇 Β

2 2 2  如意金黄散膜剂的制备  称取 脱乙酰壳聚糖

溶于 的醋酸溶液中 另外称取 提取物溶于

适量无水乙醇中 将两者混合后 加入 甘油充分混合

静置消泡 铺膜 阴干 即得提取物含量为 的膜剂 ∀同法

制得提取物含量为 的膜剂 ∀

2 2 3  聚乙烯醇对照膜剂的制备  称取聚乙烯醇 2

在搅拌状态下加入到 水中 另外称取如意金黄

散提取物约 用适量的乙醇溶解 ∀同上述方法制得含

提取物为 的聚乙烯醇对照膜剂 ∀ ° ≤测定膜剂中

各成分的含量 ∀

2 3  膜剂的体外释放度测定

按中国药典 年版 桨法 温度 ? ε 转

速 # ∀将药膜分别置于网蝶中 选用含有 乙

醇 十二烷基硫酸钠的生理盐水为释放介质 ≈ ∀每次

取样 Λ 微孔滤膜过滤 取样后补充新鲜溶出介

质 ∀以大黄酸的释放度为评价指标 评价膜剂的释放度 ∀结

果见图 ∀

图 1  膜剂中大黄酸的体外释放

Φιγ 1  ιν ϖιτρο

3  讨论

小檗碱在 和 都有吸收 ∀姜黄素 !大黄

素 !大黄酚在 有强吸收 故选 作为检测波长 ∀

流动相中含有醋酸对大黄酸的分离度影响较大 以甲醇 2水 2

醋酸 Β Β 作为流动相分离效果好 ∀

如意金黄散中有效成分较多 在不同的溶出介质中 各

成分的溶解度不同 故选用大黄酸为膜剂的体外释放度的评

价指标 ∀如意金黄散膜剂的临床疗效有待进一步验证 ∀

Ρ Ε ΦΕ Ρ Ε ΝΧΕ Σ

≈1 ≠ ≤ ° × ≤ 2

中药复方化学与药理 ≈ ° .
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元胡止痛分散片的家犬体内药动学研究

黄欣 苏乐群 孙付军 李莉 牟燕 李贵海 山东省千佛山医院 济南 山东中医药研究所 济南 山东

省医药工业研究所 济南

摘要 目的  考察元胡止痛分散片的犬体内药动学 为临床用药提供实验依据 ∀方法  以普通片为对照 采用单剂量双周期

交叉给药方案 以 ° ≤测定犬体内延胡索乙素的血浆浓度 并采用 ⁄ ≥ √ 软件计算药动学参数 ∀结果  建立的 ° ≤

可用于延胡索乙素的体内浓度分析 分散片的体内过程符合一室模型 τ ¬
为 χ ¬

为 Λ # Κε为

τ 为 Κα为 ΑΥΧ ∗ 为 Λ # # ∀结论  元胡止痛分散片较普通片吸收快 体现了分散片的

剂型优势 也符合该制剂功能主治所需的快速起效 ∀

关键词 元胡止痛分散片 延胡索乙素 药物动力学 高效液相色谱法
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Κ Ε Ψ Ω Ο Ρ ∆ Σ: ≠ ∏ ∏ ° ≤

  元胡止痛片由延胡索 !白芷两味药组成 具有理气 !活

血 !止痛之功效 用于气滞血瘀的胃痛 !胁痛 !头痛及痛经

等 ≈ ∀因普通片崩解时间长 !溶出速度慢从而起效慢 与其

功能主治所需的快速起效不相符 遂将原处方中两味药材经

≤ 超临界流体萃取技术提取有效成分后加入适宜辅料制成

了元胡止痛分散片 ∀

处方中延胡索为君药 其主要成分为异喹啉类生物碱

其中延胡索乙素的止痛 !镇静 !抗惊作用最强 ≈ 2 ∀本实验以

元胡止痛普通片为对照 通过测定延胡索乙素的血药浓度来

研究家犬单剂量口服元胡止痛分散片的药物动力学 为下一

步的临床合理用药提供实验依据 ∀

1  仪器和材料

1 1  仪器

型 ° ≤泵 美国 • 公司 ⁄∞ 型 2

检测器 美国 ≥≥ 公司 ≥× 数据处理系统

美国 ≥ ×∞ 公司 微型混合器 江苏省昆山金城

科教仪器厂 型离心沉淀器 上海手术器械厂 ∀

1 2  材料
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