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[摘要】目的监测复方野葛根胶囊相关项目的稳定性。方法采用留样观察，在室温下分别于0、1、

2⋯3 6 12个月对样品的外观、性状进行监测；采用薄层色谱鉴别法鉴别处方中的主要药味西洋参；采用高
效液相色谱法测定葛根素的含量。结果按本品最佳制备工艺制成的三批中试产品的外观、性状、定性鉴

别、含量测定结果均符合规定。结论复方野葛根胶囊稳定性符合标准。
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The stability study of compound pueraria lobata capslllcs WH Hua—ling，Y4卜『G．，如一zhen，刚Hong-ping．
刀罅People’5 Hospital of Guangxi磊uang Autonomous Region，Nanning 530021，China

[Abstrael]Objective To study the stability of咖npound pueraria lobata capsul鹤． Methads n抡o。m—

rrxund pueraria lobata capsules was stored in room temperature．At the time of 0，1，2，3，6 and 12 month，the

appearance and properties of compound pueraria lobata capsules were observed，the panax quinquefolium L WflS i—

dentified by TCL identification method，and the content of puerarin was determined by high p既fcEn均noe liquid

chromatography．Results The results of appearance，properties，identification。determination of three groups of

preparation were qualified．Omel略ion Ae0【,rding tO the standard．the stability of eoratxamd pueraria lobata cap—

sules is qualified．

[Key WOldS]CC粕p0Imd pueraria lobata capsules；Puerarin；Stability

复方野葛根胶囊为野葛根等多种中药的复方制

剂，具有活血化瘀、通脉降脂等功效[1，2I。本课题组

前期对复方野葛根胶囊制备工艺进行了优化【3J3，并

制成复方野葛根胶囊制剂，并对其初步稳定性进行

监测，结果报告如下。

1材料与方法

1．1仪器与试剂使用仪器为Waters～600E型高

效液相色谱仪，Waters一996型PDA二极管阵列检

测器，Waters—M32色谱工作站(美国)；METTLER

AE一240型电子天平(瑞士)。试剂中的葛根素对照

品(110752—200410)由中国药品生物制品检定所提

供，甲醇为色谱纯，水为重蒸水，其余为分析纯；复方

野葛根胶囊由本院制剂室提供；硅胶G薄层层析板

为自制。

1．2方法

1．2．1复方野葛根胶囊的制备生地、决明子、山

楂、荷叶、土茯苓、玉竹等六味药材水提取两次后制

成浸膏，60℃烘干后与西洋参、大黄、丹参、陈皮、姜
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黄等一起粉碎过80目筛，所得混合浸膏粉再与野葛

根粉混匀，制粒，装2200粒胶囊。

1．2．2定性鉴别

1．2．2．1复方野葛根胶囊中西洋参的TLC鉴别法

(1)供试品溶液制备：取本品胶囊内容物49，研

细，加甲醇30ml超声处理30 min，滤过，滤液蒸干，

残渣用30 n11水溶解，用乙醚提取2次(30、20 m1)，

弃乙醚，水溶液挥去乙醚后用水饱和正丁醇提取3

次(30、30、20 r111)，收集正丁醇提取液，用1％NaOH

溶液洗涤3次(30 ml×3)，再用正丁醇饱和水洗涤

至中性。分取正丁醇液，滤过，滤液蒸干，残渣加1

d甲醇溶解作为供试品溶液。(2)对照药材溶液制

备：取西洋参对照药材(粉)2 g，同上法制成对照药

材溶液。(3)阴性对照溶液制备：按复方野葛根胶囊

处方，除去西洋参药材，模拟生产工艺制成缺西洋参

的阴性对照胶囊。取缺西洋参的胶囊内容物4 g，同

上法制成阴性溶液。(4)对照品溶液制备：取人参皂

苷Rbl对照品、人参皂苷Rgl对照品、人参皂苷Re

对照品加甲醇制成每1 ml各含1 nag的混合溶液，

作为对照品溶液。

1．2．2．2 薄层层析 按薄层色谱法(中国药典

2005年版附录ⅥB)试验，吸取上述三种溶液各5～

10肛l，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的

硅胶G薄层板上，以正丁醇一乙酸乙酯一水(8：2：

10)的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

10％硫酸乙醇试液，在105℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点，阴性对照试验结果无干

扰。

1．2．3样品含量测定葛根素的含量测定：(1)色

谱条件：色谱柱：Nova—PakCl8柱(4．0×150 ITUTI，

4肿)；流动相：甲醇：水(25：75)；检测波长：250 rim；
柱温：35℃；流速为0．8 ml／min。在此条件下葛根

素峰与杂质峰能得到较好分离(图1～2)。(2)溶液

的制备。对照品溶液制备：精密称取葛根素对照品

1．02 nag，置10砌量瓶中，加蒸馏水溶解并稀释至

刻度，作为对照品溶液(0．102 mg／m1)。(3)供试品

溶液制备。取样品胶囊20粒，倾出内容物，研细，精

密称取平均粒重约0．30 g，精密加入蒸馏水25“，

称定重量，超声处理(150 W，50 kHz)30 min，取出，

放冷；用蒸馏水补足减失的重量，摇匀；离心(1200

r／min)10 min，取上清液1 ml置10“量瓶中，加蒸

馏水稀释至刻度作为供试品溶液。(4)线性关系考

察。精密吸取葛根素对照品储备液(0．102 mg／m1)，

1、2,4、6、8、10 m1分别置10 rnl量瓶中，加蒸馏水稀

释至刻度；精密吸取上述溶液各10肛1，注入液相色

谱仪，测定峰面积Y；以进样量(腭)为横坐标(x)，蜂

面积为纵坐标(Y)，进行线性回归，得回归方程Y=

3820286X+537316，，．=0．9998。

图1 葛根素对照品印LC图谱

图2葛根素样品HPLC图谱

1．2．4稳定性监测按本品最佳制备工艺条件制

成3批中试产品，对室温(12～32℃)存放0、1、2、3、

6、12个月的稳定性进行考察，根据《新药审批办法

及有关法规汇编》中有关要求，监测了样品的外观、

性状、定性鉴别、有效成分含量测定等。

2结果

2．1线性关系监测结果线性关系监测结果表明

葛根素在进样量0．102～1．02旭范围内与峰面积

有良好的线性关系。

2．2稳定性监测结果见表1。

表1 3批样品稳定性监测项目及结果

批号 等幸!；：f字 外观 性状 定性 葛根素含量
鉴别 (％)

+ 99．62

+ 99．60

+ 99．86

+ 99．7l

+ 99．31

+ 99．22

+ 99．67

+ 99．83

+ 99．76

+ 99．41

+ 99．36

+ 99．23

+ 99．85

+ 99．67

+ 99．56

+ 99．62

+ 99．36

+ 99．22

20070302 0 正常

1 正常

2 正常

3 正常

6 正常

12 正常

20070406 0 正常

1 正常

2 正常

3 正常

6 正常

12 正常

20070416 0 正常

1 正常

2 正常

3 正常

6 正常

12 正常
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棕黄色

棕黄色

棕黄色

棕黄色

棕黄色

棕黄色

棕黄色

棕黄色

棕黄色

棕黄色
棕黄色

棕黄色

棕黄色

棕黄色

棕黄色

棕黄色
棕黄色
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3讨论

3．1文献报道[4]实验证明，薄层层析斑点分离清

晰、重现性好，可作为复方野葛根胶囊制剂的有效鉴

别方法。

3．2 复方野葛根胶囊为野葛根等多种中药的复方

制剂，葛根素为野葛根的主要成分，具有改善高粘血

症、改善微循环、扩张冠状动脉和脑血管等功效，所

以在本试验中选用葛根素为监测指标，并且利用专

属性强、灵敏度高的HPLC法对其进行含量测定，具

有一定的代表性。

3．3 利用高效液相色谱法对医院中药制剂进行主

药成分含量测定，并作为质量控制标准，这在医院中

药制剂研究方面是一个创新。本实验采用高效液相

色谱法测定复方野葛根胶囊中葛根素的含量，被测

组分的分离较好，胶囊中的其他成分不形成干扰，而

且方法操作简便、结果准确、重现性好。

·229·

3．4 在留样观察12个月内，我们定期对所留样品

监测了含量、定性鉴别及性状，结果表明该制剂质量

稳定，所制备工艺能够保证样品的稳定性。

3．5 稳定性实验表明，本制剂在储存其间外观、性

状、定性等均未发生改变，含量变化也在标准规定的

范围之内。下一步我们将结合高温试验和加速试验

的结果来确定该制剂的有效期。
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[摘要] 目的分析自配Czxdter流式细胞仪试剂在检测急性白血病免疫分型中的应用效果。方法

将自配全血溶解试剂和鞘液及清洗液的理化性质、准确度和精密度以及对检测急性白血病免疫表型抗原的

应用效果与原装试剂进行比较分析。结果自配试剂与原装试剂理化性质基本一致；两种试剂分别测定同

一白血病免疫分型标本20次，结果各胞膜抗原批内CV值均<2％；检测急性白血病免疫分型胞膜和胞浆

多种抗原，分别与原装试剂比较，两者差异均无统计学意义(P>0．05)，且检测胞浆抗原cMP0和c￡1979a

结果均呈高度正相关(r>0．970)。结论自配C_xxdter流式细胞仪试剂对白血病免疫分型的检测效果好，

可代替原装试剂进行应用并推广。

[关键词】 自配试剂；流式细胞仪；急性白血病；免疫分型
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