
药学实践杂志 ��� � 年第 �� 卷第 � 期

·

药剂学
·

天然澄清剂在中药复方煎剂中的应用研究
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摘要 采用天然澄清剂于中药 口服液的澄清试验
,

证明能除去大量杂质
,

达到澄清的效果
,

与传统水提

醇沉工艺比较
,

经薄层层析�竹刀�证明
,

可保留的有效成分基本一致
。

特别是单用壳聚糖作澄清剂也能达到

同样的效果
,

值得进一步研究
。

关键词 天然澄清剂 � 薄层层析 � 中药煎剂

中药液体制剂为保证具有一定的澄明度

多数采用水提醇沉法的制备工艺
,

将其中某

些无效成分作为杂质除去
,

确保了制剂澄明

度又不失其有效成分
。

但作为大规模生产
,

成本显得过高
。

我们试用天然澄清剂作为中

药口服液的澄清剂
,

达到了理想的澄清效果
,

并与传统的水提醇沉法作了比较
,

经 � � � 证

明保留的主要有效成分基本一致
。

现将具体

操作方法介绍如下
。

一
、

实验材料与仪器

壳聚糖澄清剂
�
上海华东理工大学理学

院华凯科技贸易公司生产 � ��� 澄清剂
�
上海

华逊应用生物化学研究所生产 � � �℃ 一 ��� 澄

清剂
�天津正天成澄清技术有限公司生产 �气

血双补 口服液
�
本院制剂室生产 �含淫羊蕾

、

白芍等多味中药� � 淫羊霍标准品
�
北京中国

药品生物制品检定所提供 �芍药贰标准品
�
北

京中国药品生物制品检定所提供 �
��

一 � 三

用紫外分析仪
�
上海顾村电光仪器厂生产 � ��

一 � 离心机
�
上海手术器械厂生产

。

以上 � 种澄清剂均配制成液体�� � 壳聚

糖醋酸液
、

� � ��� 水溶液
、

� �℃ 一 ��� � � 组 � �

水溶液 � � 组 � �醋酸液 �冷藏备用
。

气血双

补口服液称药液 �水提取液 �
,

按 � � � 和 � � �

浓度�生药
�
水�配制

,

冷藏备用
。

二
、

实验方法与结果

�一 �取生药 一水��
� � �和生药 一水 ��

�
��

浓度药液
,

分别加人 � 种澄清剂
,

观察药液变

化情况
,

结果见表 �
。

表 � 不同浓度药液加入不 同澄清剂后药液

变化情况

药液中澄清剂含童�� �
组别

—
壳聚糖液 ��� 澄清液 爪℃

一 ��� 液

�� 加 �� �� �� �� ��  � !�

生药
一
水��

�
��

� � � � � � � � �

生药
一
水��

�
��

� � � � � � � 十 十

取上述 � 种药液
,

均置 �� ℃水浴加热数

分钟后观察
,

生药 一 水��
�
�� 组液体无任何变

化
,

未见沉淀物出现 � 生药 一水 ��
�
�� 组均出

现絮状物沉淀
,

药液澄清
。

�二 �取 � � � 浓度药液
,

用 乙醇沉淀后编

号为 �� 号
。

取 � � � 浓度药液
,

编号为 � 号
。

将 � 一 � 号 样 品 置 离 心 机 中离 心

��仪刃�� 而�� �而
�
取出

,

过滤
,

用 正丁醇萃取

数次
,

挥去正丁醇
,

残留物用甲醇溶解
,

点于

硅胶板上
,

与对照品作对照
。

�三 �淫羊菠贰的确认

薄层板
�
硅胶 �

,

展开剂
�
氯仿 一 甲醇 ���

��
,

显色剂
� � � 三氯化铝乙醇溶液

。

烘数分

钟
,

置紫外光灯 ���� ��� �下检视
,

样品色谱与

对照品色谱在相应位置上
,

显相同颜色的黄

色斑点
,

结果见图 �
。

�四 �芍药贰的确认
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图 � 样品 色谱与淫羊茬对照品

色谱的比较

� 一 �� 样品 � 空白对照 �� 淫羊着贰对照品

薄层板
�
硅胶 �

,

展开剂
�
氯仿

一 甲醇
�

乙酸 乙醋 ��
� � � ��

,

显色剂
� �� � 硫酸液

。

置

氨蒸气饱和下展开
。

结果
�
烘数分钟

,

置紫外

光灯 ���� ��� �下检视
,

样品色谱与对照 品色

谱在相应位置上
,

显相同颜色的紫色斑点
,

见

图 �
�

日 白 曰 曰 曰 口 仑 多 口 口 召
口 � � 夕 � 口 � 口 � � �

� 口 � � 口 � � 口 � 口 �

� 各 多 ‘ 了 ‘ � 乃 ,
, � , � , ‘

图 � 样品色谱与芍药武对照品

色语的比较

� 一 �� 样品 � 空白对照 �� 芍药贰对照品

三
、

实验小结与讨论

�一 �实验表明
,

药液浓度高 ��
�
�� 使用天

然澄清剂
,

澄清效果不理想
。

稀释后 ��
� � �

,

澄清效果明显
,

样品外观相 近
,

色泽透亮
,

均

能符合质量要求
。

�二 �用天然澄清剂澄清药液
,

选用壳聚

糖澄清剂和 ��� 澄清剂在药液中含量为 �� �

一 �� � 范围内作比较
,

均达到澄清效果
,

故选

用含 �� � 的澄清剂浓 度为宜
,

用量小
,

节省

成本
,

适合于生产上大量使用
。

选用 � �℃ �

班澄清剂在药液中含量为 ��
一
�� �

,

因用量

大
,

相 比之下
,

显的价格较贵
,

不宜在生产中

大量使用
。

�三 �从图 �
、

图 � 中可看出
,

用澄清剂处

理过的药液与乙醇沉淀的药液及未经澄清的

药液
,

经薄层层析检测相 比较
,

在相同的位置

上
,

样品与对照品有相同颜色的斑点
,

颜色
、

大小几无差别
。

也就是说对这两种成分影响

不大
。

对这两种成分的定量分析及对其他成

分的影响
,

我们正在进一步研究
。

�四 �对于市售的天然澄清剂
,

其成分
、

性

质
、

毒性
,

由于厂家的保密而影响进一步 的研

究
。

对壳聚糖由于是单一成分
,

其结构
、

性

质
、

毒性均有文献报道
,

值得进一步的研究
。

�五 �本文仅就 � 种澄清剂对一种中药复

方水提液的澄清作用与水提醇沉法作比较
,

其结果提示
,

天然澄清剂处理的药液
,

从外观

看
,

澄 明度较好 �从薄层层析结果来看
,

对有

效成分损失不大
。

特别是单独使用壳聚糖也

能达到理想的结果
,

值得进一步研究
。

如用

该法代替传统的水提醇沉工艺
,

不仅可缩短

生产周期
,

还大大降低了生产成本
,

可在生产

中推广应用
。

目前
,

我 院已有部分 中药 口服

液在生产中使用 了天然 澄清剂
,

取得了较好

的效果
。
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