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应尽
一

可能小
,

以减少测定误差
,

实验时可随

行对照 品试验加以避免
。
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六味地黄 口服液试制及丹皮酚含量的� ���测定

解放军第�� 医院 赵志春 郭书英 俞惠琴

六味地黄丸是传统的滋阴补肾中成药
,

从近代临床报道来看
,

多用于治疗肾性高血

压
、

糖尿病
、

慢性肾炎
、

慢性肝炎
、

慢性尿路

感染
、

甲状腺机能亢进
、

神经衰弱等慢性病

且伴有阴虚症候患者以及支气管哮喘和红斑

狼疮等症
。

此外在妇科和五官科也有一定的

发展性应用 �‘ �
。

但其通常的给药形式多为丸

剂
,

这给患者在服用时带来不便
。

针对这一问

题
,

我们进行了将 其制成口服液的尝试
。

为

了验证制成口服液后其中的主要成分是否与

丸剂相当
,

我们用高效液相色谱法对其中的

丹皮酚含量进行了初步测定
。

实验部分

一
、

口服液配制

将六味中药粉碎成粗粉
,

用乙醇渗辘法

提取
� 渗谁液减压回收乙醇至 �

, �
�

� � 生

药与渗流液比� � � �
,

加适量蒸馏水
,

静置 ��

小时
,

滤过
,

滤液中加适量�端单糖浆和蒸馏

水使成每��  �相当于蜜丸 �克
,

调 � � �
�

� � �
,

加 � �对羚基苯甲酸乙醋醇溶液适量
,

搅匀
,

滤过
,

封装于�� � �安瓶中
�

流通蒸 汽�� �℃

� � � �� 灭菌
,

印字包装
。

本品口感酸甜
、

微

苦并具有中药的芳香气味
。

二
、

丹皮酚含且测定

�一 � 试 药
、

仪器和 色谱条件 丹皮酚

对照 品
�
中国药品生物制 品检定所

。

甲醇
�

�优级纯 � � 氯仿 �分析纯�
。

岛津 � �一 � � 高效液相色谱仪
� � � 一

� � 色谱处理机 � � ��一 � � �柱 �不 锈 钢

� �  � � � � � � 予柱 �不锈钢 � � � � � � �

� � � 一�
� 。

填料
,

粒径 �� �一 �� �件�
� 流 动

相
� � � �甲醇 � 流速

�
� � �� � �

� � 纸 速
�

� � � � � �
�
检测灵敏度

� �
�

�� � � � � , 室温

� �
“

土 �℃ 操作
。

�二 � 标准曲 线制备 精密称取丹皮 酚

对照 品适量
,

配成�
�

�� � � � � �甲醇溶液
,

分

别进样�
,

�
、

�
、

� �
、

� �
、

� �件�
,

记录 色 谱

图
,

测量峰高值 � 以峰高为纵坐标
,

进样 量

为横坐标作图得标准曲线 图
,

以峰高
“ 对 进

样量 回归得回归方程
�

� 二 � �
�

� � �  � � �
�

� � � �

� � �
�

� � � � � �

�三 �样品测 定 �
取�

�

�时样品液
,

直 接

进样
,

记录色谱图
,

测得峰高
,

取 � 次平均

值
,

用标准曲线或回归方程计算含量
,

多批

号样品结果见表 � �

表 � 样 品 测 定 结 果 表
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�
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井
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⋯
�四 �回收率和精密度测 定 取丹皮酚标

准液和样品液
,

分别进样�
�

�川
,

测量平均 峰



� � �总� � � � 药学情报通讯 �� � �年第 � 卷第 � 期

高值
,

再将两液等量棍合后进样� 件�测量平均

峰高值
,

以下式计算回收率
�

回收率 �� � � 混合液峰高 一 样品液峰高

丹皮酚标准液峰高

又 � � � �

对四个批号�� 个样品测定
� 其平均回收

率为 � �
�

� � 士 �
�

� �  �
,

� � � �
�

� �  

� � � � � � �
。

用几日内的测定结果
,

同日内比较计算

日内精密度
,

几 日内比较计算 日间精密度
,

� � 分别为�
�

� � � �� � � � 和 �
�

� � � �

�� � � �
。

结果与讨论

�
�

本文用乙醇渗流法来提取六味地黄

丸中的药效成分
,

其主要成分之一的丹皮酚

能随水蒸气挥发
,

因此在渗撬程序中应充分

浸泡
,

初滚液单独存放
,

续渡液减压浓缩后

再与初澹液混合以减少丹皮酚的损失
。

�
�

中成药中丹皮酚含量的测定已有报

道
‘“� ,

本文优选了新的色谱条件
,

使丹 皮

酚与其它组分更有效地得到分离
,

并且样品

可以不经予处理而直接进样
,

保证了分析结

果的准确性并且较方便快速
。

用本方法对四

个批号的自制 口服液含量测定的结果表明
,

其丹皮酚含量均符合八五版药典标准
,

并且

不低于文献中报道的丸剂中的含量 �“�
。

�
�

六味地黄丸口服 虽然不便
,

但是口

服后组方中六味中药全部 进 入 胃 肠 道 吸

收 �
而口服液在进入胃肠道前

,

经过了醇提

取等加工处理
,

尽管其 中丹皮酚含量与丸剂

相 当
,

但口服后的临床疗效与丸剂 是 否 一

致
,

尚待临床进一步验证
。

参 考 文 南丸

�
�

李卫民
�

地黄丸类中成药作用研究进展
,

中成

药 , � � � � � � � �
,
� � � �

�
�

汪海孙等
,

高效液相色谱法测定中成药中丹皮

酚的含量多 中成药研究
� � �

�� � � � �

、产 、一产、 � 尹
门

、尹、
�

尹 户、 一产、 � 产、
。

护
‘

、砂
一

、 广、
,

尹、碑州、护 � 、 , 厂、护 ‘ 冲

、。
口

月、 � 尹、二尸、尹� 、 广
一、 了、场 产、

气沪妇、 � 声、丽, 、 � 户 目 阅‘
, 一

、一
,

、 � 了、 � 户
�

、
�

内
、沪

⋯�
户 �

·

新书预告
·

《药 学 名 词 词 典 》征 订 通 知

国内首册药学名词工具书 《药学名词词典》 即将由济南出版社出版
。

该书由袁继民
、

钱月中等编写
,

汤光
、

郭登祥审阅
。

全书选收常用药学名词 ��� �个
,

共 � �万字
。
� �开本
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半精装
。
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�

药剂学
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药物学
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药理学
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生物学
、

中药学
、

医学
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化学
、

统计学
、

物理学等学科
,

以及

药政法规等有关名词
。

为反映现代药学的特点
,

本书尤其注意收载了有关临床药学
、

药物动力学和现代仪

器分析 �光谱分析
、

色谱分析
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电化学分析� 等方面的名词术语
。
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、
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、

新
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、

简明扼要
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,

采用中
、
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本书主要读者对象是医院
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药学科研单位的各级职称的药学工作者和药学院校的师生
。
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本书将于 � � � �年� �月出版
。
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