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乳癖消现代制剂及其质 控制方法的研究进展

张 鹏、赵 矣、 范 国 亲 （ 安徽 中医学 院 安徽 合 肥 第二军医大学药 学院药 物分 析教 研室 上海 市药物

中药 ）代谢产物研究重点实验室 上海

補要 目的 对 目前国 内 销售 的乳癖消现代 剂型 ， 质量控制方法进行探讨 。 方法 查阅文献 分类 整理 归纳总结 。

结果 乳癖 消现代制剂多为 片剂 、胶囊剂 、貼青剂等 ，
质量控制 方法研 究多采 用高效液相色谱法 薄层扫描法和气相色谱法 。

结论 乳癖消现代 制剂 的研制需以 质量稳定 、
安全

、
有效为原则

，
采用现代分析方法 不断完善制剂质量控制的研究 。
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乳癖消 是由 鹿角 、蒲公英 、昆布 、天花粉 、 鸡血 法制成的 圆 片状或异形片状 的 固体制剂
⑴

。 乳癖

藤 、三七 、赤芍 、海藻 、漏芦 、木香 、玄参 、牡丹皮 、夏枯 消片剂是 目前市场上销售的 主要剂型 ，其疗效稳定 ，

草 、连翘和红花等十五味中药组成 ，具有软坚散结 ， 服用方便 ，经济效益好 。 文献报道乳癖消 片质量研

活血消痛 清热解毒的功效 。 主要用于痰热互结 究多采用高效液相色谱法 ，薄层扫描法 ，碘量法等方

所致的乳癖 、乳痈 、乳房结节 （ 数 目不等 、 大小形态 法对乳癖消片剂 中的丹皮酚 、芍药苷 、人参皂苷

不一 、质地柔软 ） ，或产后乳房结块 （ 红热疼痛 ） 、乳 和碘等进行测定 ， 以检测乳癖消片的组成及质量 。

腺增生 、乳腺炎等患者 。 原方多采用汤剂服用 患者 许亚玲等 采 用高效液相 色谱 法 ，
对全 国

依从性差 。 本文对近年用乳癖消开发 出 的现代剂型 省 、市 、 自治区 的 批不同 剂型的乳癖 消样品 进行

及其质量控制技术进行综述 ，为乳癖消进一步开发 分析 ， 以 柱为分析柱 ，
乙腈 乙酸为流

研究提供参考 。 动相 （
：

，流速 为检测 波

乳癟消片剂
长 。 结果表明 ，丹皮勘在

范围内线性关系 良好 ，平均回 收率为 ，

片剂系指提取物 、提取物加饮片细粉 ，或饮片细
。 各批次间丹皮酚含量较低且差异较大 ，

粉与适宜辅料混匀压制 的制剂 ，抑或用其他适宜方 丹皮酚在胶囊剂 中含量较高 ，
在薄膜衣片 中 的含量

：
■ 农 由 出 雜 、 沖 樾 本 抬 庙 办 莆 占 立 路 由

大于糖衣片 中 的含量 。 表明不同剂型 因为生产工艺
基金項 目 上 海 市 药 物 （ 中 药 ） 代 谢 产 物 研 究 重 点 实 验 室‘

不同 ，对有效成分的含量影响较大 。 在測定丹皮酚

作者简 介 张 鹏 ， 男 ， 磺 士 研究 生 况 ： （
丨

）
丨 丨

’ 的 同时
，
还对 批乳癖消样品 中是否非法掺人 甾体

一

通讯作 者 范国荣
，

激素类药物进行了 检测 ， 以 柱 为分析

柱
，
乙腈 水为流动相 （

： 醋酸泼尼松 ， 醋酸
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可的松 醋酸地塞米松为对照品 ，在 波 长下 虑药材质量是影响有效成分的主要因素之
一

。 张振

进行测 定 。 ％ 批样 品 中 未发现 甾 体激素 类药 物 。 秋等 采用薄层扫描法 测定 了 批乳癖消 片 中人

该方法采用 检测器进行定性鉴别 ， 专 属性 强 ， 参皂苷 的含量 。 批乳癖消 中人 参皂苷 平

操作方便 对检测 中药剂型 中是否掺杂 了化学类药 均含量均大于 。 曹爱 民等 采用薄层 扫

物提供 了参考
⑷

。 描法对 批乳癖消 片 中人参皂 苷 含量进行测

孙 金 元 采 用 高 效 液 相 色 谱 法 以 定 。 样品处理较复杂 ，索式提取后进行萃取 ，
显色

，

柱为分析柱 ， 甲 醇 水为 流动相 ： 在 波长下测定 。 样品 中每片人参皂

甲醇为提取溶剂 ，对 批乳癖消 样品 中 的 丹皮 苷的平均含量大于 。 虽然萃取法去除 了 干

酚进行测定 ，测得平 均加样 回收率为 扰组分 使得显色斑点 圆 整 ，
测 得结果准确 ，

重现性

。 测得三批样 品 中丹 皮酚的 含 量均大于 好 ，但是与高效液相色谱法相 比 其耗 时长 ， 溶剂 消

符合 中 国药典的 相关规定 ，但并 未进一 耗大 对环境友好程度低 。 随着高效液相 色谱 法的

步指 出 影响 含量差异 的 因素 。 姜 云 云 等 采用 高 普及 ，薄层扫描法将被高效液相色谱法所取代 薄层

效液相色谱法测定乳癖消 片 中 的 芍药苷 的含量 ， 以 扫描法更多 的将用于化学成分的定性鉴别 。

柱 为分 析柱 ，
乙腈 水 为 流动相 （

： 陈宁宁等 采用碘量法测定乳癖消 片 中 活性

检测波长为 工作站进行数据分 成分碘 测定方法 中 以 组方 中用量大的海藻 和 昆 布

析 结果表明芍药苷在 问 范 围 内 线性 的总碘为定量 分析对 象 ， 样 品 经灰化 ，
显 色 后 ， 用

关 系 良 好 ， 平 均加 样 回 收 率 为 硫代硫酸钠液滴定 ，淀粉为指示剂 。 测得

。 不同批次样品 中每片芍药苷的平均含量大 批乳癖消片 中每片总碘量在 。

于 芍药苷 出 峰时 间 小于 方法简 该方法切人点独特 海藻 、
昆布用量大且为 治疗乳房

便 、
可靠 。 徐 国兵等

⑴
采用 测定三七皂苷 疾病 的常用药物 ，此法为控制乳癖消 中 的质量提供

和人参皂苷 的含量 ， 以 ： 柱 为分析 了新的参考指标 。

柱 ，
乙腈 磷酸溶液为 流动 相 （ ： 检测

、

波长为 如 则 。 批样 品 中每片 三七皂苷 平均
乳癖消颗

含量均大于 每 片人参皂苷 平均含量 颗粒剂系指 以提取物与 适宜的辅料或饮片 细粉

均大于 。 与 常 规薄层扫描法相 比
，
该方法 制成具有

一定粒度 的颗粒状制 剂 。 可分 为 可溶颗

样品处理简单 样品 出峰时间短 ， 重 复 性好 ， 更适合 粒 、
混悬颗粒 、泡腾颗粒 。 乳癖消 颗粒 剂 的 质量

用于乳癖消 片的质量控制 指标 。 控制多采用高效 液相色谱法 ，
以芍药苷 、

三 七皂苷

刘汶
⑷
采用高效液相色谱法对乳癖消 片 中 的

、人参皂苷 、连翘苷 、哈巴俄苷 、
人参皂苷 、

芍药苷含量测定则 以 柱 为分析柱 ，
乙腈 去氢木香内 酯等为含量测定对 象 ， 反映乳癖消 颗粒

水为流动相 （ ： 检测波长 为 样 品采 剂 的质量 。

用 甲 醇超声 ，过滤后直接进样分析 。 甲 姜文红等
⑴ 采用 高效液相色谱法测 定乳癖消

醇提取后样品 中干扰峰较少 ，
流动相 比例调 整后 与 颗粒 中 的人参皂 苷 ， 以 柱 为 分析

中 国药典中提供的盐溶液相 比更加 简 便 ， 对色谱柱 柱 ， 乙腈 （ 水 （ 进行线性梯度洗脱 （

损害小 延长 了使用寿命 。 李洪书等
⋯
采用高效液

， ， 结合 检测器

相色谱法 ，
以 柱 为分析柱 ，

乙 扫描分析 ，
确定在 波长下进行测定 。 样品经

腈 磷酸溶液为流动相 （ ： 在 甲醇超声提取后进样分析 ， 测得 批样品 中人参皂

波长下测定 乳癖消 片 中三七皂苷 和人参 皂苷 苷 的平均含量大于 袋 。 甲 醇提取后样

的含量 。 样品前处理简单 仅以水 为提取溶剂 ’ 品杂质峰少 操作简单 ，分析时间 短 ，但是所采用的

微波 回流提取后离心取上清液 ，
经微孔滤膜过滤后 分析柱需耐纯水相 。

直接进样分析 。 该方法具有节省溶剂 、成本低 、效率 曹旦华等 采用高 效液 相色谱法同 时测 定乳

高 、环保等优点 。 癖消颗粒中芍药苷 、三七皂苷 、 人参皂苷 、
连

傅海珍等
°

采用薄层扫描法测 定 批乳 癖消 翘苷 、哈 巴俄苷 、人参皂苷 、去氢木香内 酯的 含

片 中人参皂苷 的含量 。 样品经萃取 ，
显色后在 量

，

以 柱为分析柱 ，
乙腈 （ 水 （ 为流

、
波长下进行反射锯齿扫描 。 测 得每 动相 ， 梯度 洗脱 （

：
：

片人参皂苷 ％ 的平均含量大于 但是发现 为检测波长 。 样品经甲 醇超声

不同厂家的样品 中人参皂苷 含量差异较大 ，考 提取后萃取 最后经 甲 醇复溶后进样分析 。 混标溶
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，

液 中 种标 准 品 的 线性 关 系 良 好 ， 值 均 大 于 乳癖消 贴裔

■ 、储
騎剂 系指 以提取物 、饮 片或化学药物与适宜

析 °

的基质和基材制成 的供 皮肤贴敷 、可产生局赚
头际测定 中其条件还可 以进 彳了进

一

步优化 ，
缩短分

身性作用 的
一

类片状外用 制剂 包括橡胶膏剂 、凝胶

！
細 （ 原 巴布賴 ） 和 。 乳賴贴剂 的 质量

麵
控制 以 高效液相色谱法和气相色谱法较为常用 ’检

测对象为■苷和丹細 。

°

那顺 白 乙拉等 采用高效液相色谱法测定乳

癖消贴膏 中 的 丹皮 含量
，
采用—

， ， 检测波长为 。

种标准品翻收軸大于 ，
均小于 。

力分析柱 相⑷ ’检

测波 长 为 。 平均 回收率为 ，

在分析皂苷 的样品处理中 采用 甲 醇进行提取 ， 已 成
，

为常见的提取方法 ’其提取的样品 中杂质峰少 ’但颗
° 。

粒剂 中 的辅料是否会对测定产生影 响 ，
是否存在入

药材投料和生产工艺有关 ， 导致丹皮酣的 流失 。 霍

宁波 以乳癖觀膏为模型药物 ，
采用高效液相色

乳癖消胶囊剂 谱法对贴片 中 的标示成分芍药苷进行测定 ，
以

胶囊剂 系指将饮片腿宜施 加工后 ，
加

：

宜辅料充于空心胶囊或密封于软质囊材 中 的制剂 。

舞 ’检赚长 为 猶平均含量

可分为硬胶囊 、软麵 （ 胶丸 ） 和肠溶胶囊等 。

同时采用 法对贴剂

癖消 胶囊剂多为硬胶囊和 其 中 囊产
— 彳 ■ ’

为 分析柱 检测器进行分析 ，气相色谱法 测得乙

乳癖消胶囊的质量控制 多采用高效液相色谱

和薄层扫腿 主要棚錢 巾的顿苷和人参帛
自 、苯

’
且乳 片巾残 留細 为

苷 的含量 。

胃力？ 肖

谢艳丽等 采用高效液相色谱法测 定 了 不

批次乳癖消 胶囊 中的 苟药韻含量 。 采用

柱为分析柱 ，
乙腈 磷酸溶液为流动 相

膏在市 易上 售 报 其在临 床上 的疗效 ’
有关其

：

，检 波长为 。 样品经稀乙醇超声
质量控制研允 目 目 未见报道 。

提取 过滤后直接进样分析 ，平均 回收率为 结论

，
测得 批样品 中 芍药苷 的平均含量

乳癖消作为经典验方 ， 已 经被收录于 丨 版药
大于 。 可为乳癖消胶囊的质量控制 提供

口 甘

典 但其现代剂 型开发较少 ， 目 目 市场上使用的一些
参考 。 样品经乙醇简单提取后直接进样 ，

虽然操作

简化 但是杂质峰的 比例也可能增加 分析中可 能会
細与研九 有关其质量控制 尚 未建立相关的标准 ，

仍需要进一步研究 。 乳癖消 组方复杂 ，
新剂 型 的研

液相色谱法测定不问批次批乳癖消胶囊中 的类固醇
十 人 士礼也甘士

发和临 床使用都需要以质量稳定 、安全 、有效为基本
激素类药物 ，

结果表明 ，所测各批次中均不含类固醇
拓 ⋯ —

原则 ， 同时在 目 刖 已 经研究 的基础上开辟新的 质量
激素类药物 。 该方法为鉴别胶囊剂 中是否存在违规

控制指标
，
兀善乳癖消 的研丸资料 ，

为进一步开发奠
添加化学药物 以增强疗效提供了 参考 。

张小茜等
°

采用双波长 薄层扫描法测 定乳癖
。

消胶囊中人参皂苷 的含量 样品经 甲 醇提取后 ， 【 参考 文献 】

用正丁醇萃取 ，
显色后在 波长下 ，

采川儿 ！ 十
⑴ 国家药典委 员会 中华人民 共和 国药典 （

一部 ） 北京 ： 中

用反射法锯齿扫描 ， 测得不 同批次样 品 中每粒人参
国医药科技出版社

阜苷 他 的平均含量大于 。 薄层扫 描法样 家药典委员会 中华人民 共和 国药典 部 ） 北京 ： 中

品前处理尤为关键 ， 可减少 杂质斑点 ， 排除背景干 国医药科技出版社 附录

扰 其重现性 、准确性较好 。 （ 下转 第 页 ）
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胶囊

）
中

〗 姜文红
，
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丨 丨
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量 中 国药品 标准 ，

许亚玲 ， 申 璀 罗 曼 ， 等 法 同时检测乳癖 消 片 （
胶 曹旦华 ， 张 剑 ， 朱丹妮 同 时测定乳癖 消颗粒 中 种

囊
）
中是否非法掺 入 甾体 激素 类药 中 国 药房 ，

丨
，

成分的含量 中 国 实验方 剂学杂志 ，

丨 蒲艳春 ， 徐艳丽 ，崔静 茹 同 时测定乳癖 消颗粒 中三七

孙金元 法测定乳癖消 片 中 丹皮酚 的含量 中华 中
皂苷 ⋯ 、人参皂苷 和 人参皂 苷 的 含量 中 国 现

医药学刊 ，

代应用药学 丨
：

丨

姜云云 ，潘亚菊 ， 范国 荣 法測 定乳癖 消片 中 芍药苷 含 国家药典委 员会 中 华人民共和 国药 典 （

一 部 北 京 ： 中

量 药学实践杂志 ， ，

国医 药科技 出版社 ， 附 录

徐国 兵 ，王峥涛 ， 潘 涅 ，等 测定乳癖 消片中 三七皂 丨 谢艳丽 ■ 高效 液相色 谱法测 定乳 癖 消 胶囊 中 苟药 苷 的含 量

苷 和 人参皂 苷 的含量 中 国 中 药杂 志 丨

中 国医药导报 ：

张小茜 ， 周 富荣 双波 长薄层扫 推 法测 定乳癖 消胶 中 入参

刘 汶 高效液相色谱 法测定 乳癖消 片 中 芍药音 含量 阜武 的含量 中 国中 药杂 志 ，

中 国 药业 丨 丨
） ：

国家药典委员会 中 华人民 共和 国药典 （

一部 ） 北京 ： 中

李洪书 邓春晖 ， 陈 斌 微波技术在乳癖消片液相 色谱分析 胃药科 妇： ， 砠

中 的应用 药物分析杂志 ， 丨

那顺 白乙拉 ， 陈红梅 ， 杨 辉 法测定乳 癖消 帖膏中 丹

傅海珍 ，杨 宁 薄层 扫描 法测定乳癖 消片 中 人参皂 苷 皮酣的含量 ‘ 中 国 民族 医 药杂志 ，
丨

的 含量 镇江 医学院学报 ， ：

霍宁波 乳癖消贴片基质构成及 苟药 苗释放性 能的考察

张振秋 ，翟铁宏 ， 刘桂 梅 乳癖 消 中人参皂 甙 的含量测定 广东化工 ，
丨

辽 宁中 医杂 志 ，
丨

霍宁波 乳癖消贴片 中标 吁：成分 及残 留溶 剂的含量测定

曹爱民 ，
孟宪生 ，沙 明 双波长薄层扫描法测定乳癖消 片 中 当代化工

人参皂苷 含量 辽宁化工
王秋菊 ， 吕 娟 ， 张予阳 ， 等 乳癖消 巴布資 的刺激性 、过敏性

陈宁宁 ， 魏敏吉 ， 解健 博 乳癖 消 片 中 碘 含量测定 方 法研究 及经皮毒性研究 药学 实践杂志

沈 阳药学院学报 ，

收稿 日 期 丨 修回 日 期 丨 』

家药典委员会 中 华人民共和 国药典 （ 部
）

北京 ： 中
： 本文编辑


