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摘要： 目的　 建立黄槐片 （黄芩、 槐米） 的质量标准。 方法　 ＴＬＣ 法定性鉴别黄芩、 槐米； ＨＰＬＣ 法测定黄芩苷、 芦

丁含有量； 以磷酸盐缓冲液 （ｐＨ＝ ６􀆰 ８） 为溶出介质， 桨法测定黄芩苷、 芦丁溶出度。 结果　 ＴＬＣ 斑点清晰， 阴性无

干扰； 黄芩苷、 芦丁分别在 ０􀆰 １６５ ０～５􀆰 ７７５ ０ μｇ （ ｒ＝ ０􀆰 ９９９ ０）、 ０􀆰 ０８８ ６～３􀆰 １０１ ０ μｇ （ ｒ＝ ０􀆰 ９９９ ０） 范围内线性关系良

好， 平均加样回收率分别为 ９８􀆰 ４３％ （ＲＳＤ＝ ２􀆰 ８４％ ）、 ９５􀆰 ６４％ （ＲＳＤ＝ ２􀆰 ６４％ ）； ２ 种成分 １２０ ｍｉｎ 内溶出度 ８０％ 以上。
结论　 该方法合理可行， 可用于黄槐片的质量控制。
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　 　 黄槐复方为 《济阴纲目》 中的传统经典方［１］，
制备方法为 “槐花半两 （炒） 黄芩二两 （去皮）
此二味共为细末。 每服五钱， 好酒一碗， 用铜秤锤

一枚， 桑柴火烧红， 浸入酒内， 调服， 不拘时。 忌

生冷、 油腻之物”， 其中黄芩为唇形科植物黄芩

Ｓｃｕｔｅｌｌａｒｉａ ｂａｉｃａｌｅｎｓｉｓ Ｇｅｏｒｇｉ 的干燥根， 具有清热燥

湿、 泻火解毒、 止血的作用， 临床常用于热迫血溢

之咳血、 便血、 崩漏下血、 胎动漏血等证； 槐花为

豆科植物槐 Ｓｏｐｈｏｒａ ｊａｐｏｎｉｃａ Ｌ． 的干燥花及花蕾，
夏季花开放或花蕾形成时采收， 前者习称 “槐

花”， 后者习称 “槐米”， 具有清肝泻火的功效，
常用于便血、 痔血、 血痢、 崩漏等［２］， 两者合用

共奏泻火解毒、 凉血止血之功效。
现代中医妇科将 “崩漏” 定义为妇女不在行
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经期间阴道大量出血， 或淋漓不断者， 前者称为

“崩中”， 后者称为 “漏下”， 崩与漏出血情况虽然

不同， 但两者常交替出现， 故统称 “崩漏” ［３］。 溶

出度测定是一种模拟口服固体制剂在胃肠道中崩解

和溶出过程的体外实验方法， 在一定条件下与制剂

的生物利用度有相关性［４］， 在多种溶出介质中测

定溶出曲线是国家药物审评机构评价口服固体制剂

内在质量的重要手段［５］。 课题组前期已完成黄槐

片工艺研究， 并通过药效学实验表明它具有明显的

凝血活性［６⁃７］， 并有一定镇痛作用， 本实验将建立

其质量标准。
１　 材料

ｉＣｈｒｏｍ ５１００ 型高效液相色谱仪 （大连依利特

分析仪器有限公司）； ＦＡ２００４ 型电子分析天平

（上海良平仪器仪表有限公司）； ＳＹ⁃２Ｄ 型片剂四

用测定仪 （上海黄海药检仪器有限公司）； ＺＲＤ⁃８
型智能溶出度测试仪 （北京北研科仪仪器有限责

任公司）； ＨＳ⁃３１２０ 型超声波清洗器 （天津市恒奥

科技发展有限公司）； ＵＶ⁃８ 型三用紫外分析仪

（无锡科达仪器厂）。
黄芩苷 （批号 １５０７１８）、 芦丁 （批号 １５０６２２）

对照品购自四川省维克奇生物科技有限公司。 黄芩

（批 号 １２０９５５⁃２０１３０９ ）、 槐 米 （ 批 号 １２１２７０⁃
２０１４０３） 对照药材购自中国食品药品检定研究院。
黄槐精制中间体 （批号 ２０１７０５２５， 自制）； 黄槐片

（批号 ２０１７０５２１３、 ２０１７０７０１３、 ２０１７０７０２３， 自制，
每片重 ０􀆰 ２７ ｇ）。 聚酰胺薄膜 （成都科隆化学品有

限公司）； 甲醇、 乙腈均为色谱纯； 其他试剂均为

分析纯； 水为纯净水。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 性状　 本品为棕黄色片。 气微， 味微苦。
２􀆰 ２　 ＴＬＣ 定性鉴别 　 取片剂适量， 研细， 精密称

取 ０􀆰 ２ ｇ， 置于锥形瓶中， 加 ５ ｍＬ 甲醇超声（１００ Ｗ、
４０ ｋＨｚ） 溶解， 滤过， 取续滤液， 作为供试品溶

液； 精密称取黄芩 ０􀆰 ２ ｇ， 置于锥形瓶中， 加 ５ ｍＬ
甲醇超声 （１００ Ｗ、 ４０ ｋＨｚ） ３０ ｍｉｎ， 滤过， 取续

滤液， 作为相应对照药材溶液； 精密称取槐米

０􀆰 ２ ｇ， 同法制得相应对照药材溶液。 吸取供试品、
对照药材溶液各 １０ μＬ， 点于同一聚酰胺薄膜上，
以甲苯⁃乙酸乙酯⁃甲醇⁃甲酸 （１０ ∶ ３ ∶ １ ∶ ２） 为展

开剂， 展开， 取出， 晾干， 紫外灯 （３６５ ｎｍ） 下

检视， 结果见图 １。 由图可知， 供试品色谱在对照

药材相应位置上显相同颜色荧光斑点， 而且清晰，
分离度好， 阴性无干扰。

１～３． 供试品　 ４． 黄芩对照药材　 ５． 槐米对照药材

１－３． ｓａｍｐｌｅｓ　 ４． Ｓｃｕｔｅｌｌａｒｉａｅ Ｒａｄｉｘ ｃｏｎｔｒｏｌ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｍａｔｅｒｉａｌ
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图 １　 黄槐片 ＴＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＴＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ ｏｆ Ｈｕａｎｇｈｕａｉ Ｔａｂｌｅｔｓ

２􀆰 ３　 检查

２􀆰 ３􀆰 １　 重量差异 　 按照 ２０１５ 年版 《中国药典》
制剂通则中的片剂指导原则 （通则 ０１０１） ［８］， 取 ３
批片剂， 每批 ２０ 片， 精密称定总质量， 求得平均片

重， 再分别精密称定每片的片重， 与平均片重进行

比较。 结果， ３ 批重量差异范围分别为－２􀆰 ４８％ ～
１􀆰 ３７％ 、 －２􀆰 １２％ ～ ３􀆰 ６１％ 、 － １􀆰 ９６％ ～ １􀆰 ９６％ ， 均

小于±７􀆰 ５％ 。
２􀆰 ３􀆰 ２　 脆碎度　 取 ３ 批片剂， 每批约 ６􀆰 ５ ｇ， 去除

片剂表面粉末， 精密称定质量， 置于片剂四用测定

仪中转动 １００ 次， 取出， 吹风机吹去片剂表面的粉

末， 精密称定质量， 计算减失质量和脆碎度。 结果，
３ 批减失质量分别为 ０􀆰 ０００ ３、 ０􀆰 ０５９ ２、 ０􀆰 ０２０ ５ ｇ，
脆碎度分别为 ０􀆰 ００４％ 、 ０􀆰 ８９０％ 、 ０􀆰 ３１０％ ， 并且

均未检出裂片。
２􀆰 ３􀆰 ３　 崩解时限　 取 ３ 批片剂， 每批 ６ 片， 置于

装有吊篮的玻璃管中， 盖上挡板， 开启崩解仪。 结

果， ３ 批崩解时限分别为 ２８、 ２７、 ３１ ｍｉｍ， 符合药

典规定 （１ ｈ 内全部崩解）。
２􀆰 ３􀆰 ４　 硬度　 取 ３ 批片剂， 每批 ６ 片， 置于硬度

仪中进行检查。 结果， ３ 批硬度平均值分别为

１１􀆰 ３１、 ３􀆰 ７６、 ５􀆰 ６０ ｋｇ， 表明硬度良好。
２􀆰 ４　 ＨＰＬＣ 含有量测定

２􀆰 ４􀆰 １　 色谱条件　 Ｈｙｐｅｒｓｉｌ ＯＤＳ⁃２ 色谱柱（２５０ ｍｍ×
４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相甲醇⁃１％ 冰醋酸 （４０ ∶
６０）； 检测波长 ２５７ ｎｍ； 进样量 １０ μＬ。
２􀆰 ４􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取黄芩苷、 芦丁

对照品适量， 加适量甲醇制成每 １ ｍＬ 分别含黄芩
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苷 ０􀆰 １０７ ２ ｍｇ、 芦丁 ０􀆰 １３８ ４ ｍｇ 的溶液， 即得。
２􀆰 ４􀆰 ３　 供试品溶液制备 　 取重量差异项下片剂，
研细， 精密称取约 ０􀆰 ２７ ｇ， 精密加入 １００ ｍＬ 甲醇，
超声 （１００ Ｗ、 ４０ ｋＨｚ） 使其溶解， 放冷， 甲醇补

足减失的质量， 摇匀， 滤过， 精密移取 １􀆰 ０ ｍＬ 续

滤液于 ５ ｍＬ 量瓶中， 甲醇定容至刻度， 摇匀，
即得。
２􀆰 ４􀆰 ４　 阴性对照溶液制备　 按处方比例分别去除

黄芩、 槐米， 按 “２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法制备， 即得。
２􀆰 ４􀆰 ５　 专属性试验　 吸取 “２􀆰 ４􀆰 ２” ～ “２􀆰 ４􀆰 ４” 项

下溶液， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结

果见图 ２。 由图可知， 阴性无干扰， 表明方法专属

性强。

１． 芦丁　 ２． 黄芩苷

１． ｒｕｔｉｎ　 ２． ｂａｉｃａｌｉｎ

图 ２　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 ２　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

２􀆰 ４􀆰 ６　 线性关系考察 　 配制含黄芩苷 ０􀆰 ０１６ ５、

０􀆰 ０８２ ５、 ０􀆰 １６５ ０、 ０􀆰 ３３０ ０、 ０􀆰 ４９５ ０、 ０􀆰 ５７７ ５ ｍｇ ／ ｍＬ，
芦丁 ０􀆰 ００８ ８６、 ０􀆰 ０４４ ３０、 ０􀆰 ０８８ ６０、 ０􀆰 １７７ ２０、
０􀆰 ２６５ ８０、 ０􀆰 ３１０ １０ ｍｇ ／ ｍＬ 的对照品溶液， 在

“２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。 以进样量为横

坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标（Ｙ） 进行回归， 得方

程分别为黄芩苷 Ｙ＝ １２ ５４８Ｘ＋３４􀆰 ６８ （ ｒ ＝ ０􀆰 ９９９ ０）、
芦丁 Ｙ ＝ １８ ２１１Ｘ － ７􀆰 ９２８ （ ｒ ＝ ０􀆰 ９９９ ０）， 分别在

０􀆰 １６５ ０～５􀆰 ７７５ ０、 ０􀆰 ０８８ ６ ～ ３􀆰 １０１ ０ μｇ 范围内呈

良好的线性关系。
２􀆰 ４􀆰 ７ 　 精密度试验 　 取同一对照品溶液， 在

“２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得黄芩

苷、 芦丁峰面积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ５４％ 、 １􀆰 ２２％ ， 表

明仪器精密度良好。
２􀆰 ４􀆰 ８　 重复性试验 　 取片剂 （批号 ２０１７０５２１３）
适量， 按 “２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 平

行 ６ 份， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测

得黄 芩 苷、 芦 丁 含 有 量 ＲＳＤ 分 别 为 ２􀆰 １８％ 、
２􀆰 ５６％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ４􀆰 ９　 稳定性试验 　 取片剂 （批号 ２０１７０５２１３）
适量， 按 “２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 于

０、 ２、 ４、 ８、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下

进样测定， 测得黄芩苷、 芦丁峰面积 ＲＳＤ 分别为

１􀆰 ７４％ 、 ３􀆰 １０％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ４􀆰 １０ 　 加 样 回 收 率 试 验 　 取 片 剂 （ 批 号

２０１７０５２１３） 适量， 研细， 精密称取约 ０􀆰 １３ ｇ， 平行

６ 份， 精密加入黄芩苷、 芦丁对照品适量， 按

“２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项

色谱条件下进样测定， 计算回收率， 结果见表 １。
表 １　 各成分加样回收率试验结果 （ｎ＝６）

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｔｅｓｔｓ ｆｏｒ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
（ｎ＝６）

成分
原有量 ／

ｍｇ
加入量 ／

ｍｇ
测得量 ／

ｍｇ
回收率 ／

％
平均回收
率 ／ ％ ＲＳＤ ／ ％

黄芩苷 ３７􀆰 １７ ３９􀆰 １２ ７６􀆰 ４１ １００􀆰 ３０ ９８􀆰 ４３ ２􀆰 ８４
３７􀆰 ２０ ３９􀆰 １２ ７６􀆰 ６８ １００􀆰 ９２
３７􀆰 １４ ３９􀆰 １２ ７４􀆰 ８０ ９６􀆰 ２６
３７􀆰 ３１ ３９􀆰 １２ ７７􀆰 ０５ １０１􀆰 ５７
３８􀆰 ７１ ３９􀆰 １２ ７５􀆰 ９５ ９５􀆰 １８
３９􀆰 ５１ ３９􀆰 １２ ７７􀆰 ２１ ９６􀆰 ３６

芦丁 １２􀆰 ７７ １３􀆰 ８０ ２５􀆰 ７０ ９３􀆰 ６８ ９５􀆰 ６４ ２􀆰 ６４
１２􀆰 ７８ １３􀆰 ８０ ２５􀆰 ９２ ９５􀆰 ２０
１２􀆰 ７６ １３􀆰 ８０ ２５􀆰 ５４ ９２􀆰 ５９
１２􀆰 ９２ １３􀆰 ８０ ２６􀆰 ２８ ９６􀆰 ８１
１３􀆰 ３０ １３􀆰 ８０ ２７􀆰 ０７ ９９􀆰 ７７
１３􀆰 ５８ １３􀆰 ８０ ２６􀆰 ８０ ９５􀆰 ８２

２􀆰 ４􀆰 １１　 样品含有量测定 　 取 ３ 批片剂， 每批 ２
份， 按 “２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在
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“２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果见表 ２。 考

虑到所用药材的差异， 拟规定黄芩苷、 芦丁含有量

按其平均值 下 浮 ３０％ ， 即 分 别 不 低 于 ５８􀆰 ８５、
１２􀆰 ５９ ｍｇ ／片。

表 ２　 各成分含有量测定结果 （ｎ＝２）
Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔ⁃

ｕｅｎｔｓ （ｎ＝２）
批号 黄芩苷 ／ （ｍｇ·片－１） 芦丁 ／ （ｍｇ·片－１）

２０１７０５２１３ ７７􀆰 ７３ ２８􀆰 ６８
７６􀆰 ４６ ２４􀆰 ３２

２０１７０７０１３ ８６􀆰 ４７ １２􀆰 ７８
８６􀆰 ８７ １３􀆰 ２７

２０１７０７０２３ ８９􀆰 ０９ １４􀆰 ０６
８７􀆰 ８３ １４􀆰 ８０

２􀆰 ５　 溶出度检测

２􀆰 ５􀆰 １　 溶解度测定［９］ 　 按照饱和溶液法， 分别测

定黄槐精制中间体在 ０􀆰 ５％ 十二烷基硫酸钠溶液、
ｐＨ １􀆰 ２ 盐酸溶液、 ｐＨ ４􀆰 ５ 磷酸盐缓冲液、 ｐＨ ６􀆰 ８
磷酸盐缓冲液、 水中的溶解度， 结果见表 ３， 最终

选择 ｐＨ ６􀆰 ８ 磷酸盐缓冲液作为溶出介质， 此时符

合 “漏槽条件”。
表 ３　 各成分溶解度测定结果

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｓｏｌｕｂｉｌｉｔｙ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎ⁃
ｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

溶出介质
黄芩苷溶解度 ／
（μｇ·ｍＬ－１）

芦丁溶解度 ／
（μｇ·ｍＬ－１）

０􀆰 ５％ 十二烷基硫酸溶液 １ ０１９􀆰 ８４ １ ４２９􀆰 ９９
ｐＨ １􀆰 ２ 盐酸溶液 １７０􀆰 ９６ ４６６􀆰 ８１
ｐＨ ４􀆰 ５ 磷酸盐缓冲液 ４７２􀆰 ５１ ５９４􀆰 ８９
ｐＨ ６􀆰 ８ 磷酸盐缓冲液 ２ ４９７􀆰 ５０ ２ ０９６􀆰 ７６

水 ５４１􀆰 ７５ １２２６􀆰 ３６

２􀆰 ５􀆰 ２　 溶液介质稳定性考察 　 取片剂 （批号

２０１７０５２１３） 适量， 研细， 加入 ５００ ｍＬ ｐＨ ６􀆰 ８ 脱

气缓冲液中， 于 ０、 ２、 ４、 ８、 １２、 ２４ ｈ 取样， 在

“２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。 结果， 黄芩苷、
芦丁峰面积 ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ２０％ 、 ２􀆰 ３８％ ， 表明２４ ｈ
内两者在 ｐＨ ６􀆰 ８ 缓冲溶液中的稳定性良好。
２􀆰 ５􀆰 ３　 转速考察　 参考 《普通口服固体制剂溶出

度试验技术指导原则》， 按制剂工艺制备原处方

（处方 １） 及更改处方 （处方 ２） 后的片剂， 组成

见表 ４。 再采用桨法， 溶出介质采用 ５００ ｍＬ ｐＨ
６􀆰 ８ 脱气缓冲液， 水温 （３７±０􀆰 ５）℃， 于 １５、 ３０、
４５、 ６０、 ９０ ｍｉｎ 取样 ２ ｍＬ， ０􀆰 ４５ μｍ 微孔滤膜过

滤， 分别绘制 ５０、 ７５ ｒ ／ ｍｉｎ 时的溶出曲线［９⁃１１］， 见

图 ３。
然后， 对 ２ 个处方采用相似性分析， 参数相似

因子 （ ｆ２） 能表征 ２ 条溶出曲线相似度， 公式为

　 　 　 　 表 ４　 黄槐片 ２ 种处方

Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｔｗｏ ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓ ｏｆ Ｈｕａｎｇｈｕａｉ Ｔａｂｌｅｔｓ
成分 处方 １ 处方 ２

主药 ／ ｇ ２５０􀆰 ００ ２５０􀆰 ００
交联羧甲纤维素钠 ／ ｇ １７􀆰 ５０ ２１􀆰 １５
滑石粉 ／ ｇ ５􀆰 ００ １􀆰 ３５

图 ３　 各成分溶出曲线

Ｆｉｇ􀆰 ３　 Ｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎ ｃｕｒｖｅｓ ｆｏｒ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

ｆ２ ＝ ５０·ｌｏｇ｛ ［１＋ （１ ／ ｎ） Σｎ
ｔ＝１ （Ｒ ｔ－Ｔｔ） ２］ －０􀆰 ５×１００｝，

其中 ｎ 为取样时间点个数， Ｒ ｔ 为参比样品 （或变

更前样品） 在 ｔ 时刻的溶出度， Ｔｔ 为试验批次

（变更后样品） 在 ｔ 时刻的溶出度； ｆ２ 在 ０ ～ １００ 之

间， 大于 ５０ 时表示 ２ 条曲线相似， 而小于 ５０ 表示

不相似。 转速为 ５０ ｒ ／ ｍｉｎ 时， 处方 １、 ２ 中黄芩苷、
芦丁的相似因子均为 １９； 为 ７５ ｒ ／ ｍｉｎ 时， 分别为
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３８、 ４１， 可知 ５０ ｒ ／ ｍｉｎ 时 ｆ２ 更小， 差别更大， 故

选择该转速。
２􀆰 ５􀆰 ４　 色谱条件　 Ｈｙｐｅｒｓｉｌ ＯＤＳ⁃２ 色谱柱（２５０ ｍｍ×
４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相甲醇⁃１％ 冰醋酸 （４０ ∶
６０）； 检测波长 ２５７ ｎｍ； 进样量 １０ μＬ。
２􀆰 ５􀆰 ５　 方法学考察　 取片剂适量， 研细， 精密称

取 ０􀆰 ２７ ｇ， 加入 ５００ ｍＬ ｐＨ ６􀆰 ８ 脱气缓冲液， 超声

（１００ Ｗ、 ４０ ｋＨｚ） 溶解， 放冷， 缓冲液补足减失

的质量， 取续滤液， 过 ０􀆰 ４５ μｍ 微孔滤膜， 在

“２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样 １０ μＬ 测定。 结果，
方法阴性无干扰， 专属性良好； 精密度、 稳定性、

重复性试验中黄芩苷峰面积或含有量 ＲＳＤ 分别为

１􀆰 ７１％ 、 １􀆰 ６９％ 、 ０􀆰 ６１％ ， 芦 丁 分 别 为 １􀆰 ５３％ 、
２􀆰 ３８％ 、 １􀆰 ５３％ ； 溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好； 黄芩

苷平均加样回收率、 ＲＳＤ 分别为 ９７􀆰 ８２％ 、 ２􀆰 ７３％ ，
芦丁分别为 １００􀆰 ５７％ 、 ３􀆰 ７９％ 。
２􀆰 ５􀆰 ６　 溶出度测定　 采用桨法。 取 ３ 批片剂， 每

批 ６ 片， 置于溶出杯中， 加入 ５００ ｍＬ ｐＨ ６􀆰 ８ 脱气

缓冲液作为溶出介质， 转速 ５０ ｒ ／ ｍｉｎ， 于 １５、 ３０、
４５、 ６０、 ９０、 １２０ ｍｉｎ 各取样 ２ ｍＬ， 按 “２􀆰 ５􀆰 ３”
项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条

件下进样测定， 结果见表 ５。
表 ５　 各成分溶出度测定结果

Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎ ｒａｔｅ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

取样时间 ／ ｍｉｎ
黄芩苷溶出度 ／ ％ 芦丁溶出度 ／ ％

２０１７０５２１３ ２０１７０７０１３ ２０１７０７０２３ ２０１７０５２１３ ２０１７０７０１３ ２０１７０７０２３
１５ １０􀆰 ３０ １０􀆰 ３８ ７􀆰 ５３ １４􀆰 １６ １３􀆰 ５７ ８􀆰 ３２
３０ ２７􀆰 ４６ ３５􀆰 ６５ １０􀆰 １５ ２７􀆰 ５６ ３４􀆰 ２８ １１􀆰 ５６
４５ ４９􀆰 ８７ ７４􀆰 ２０ １５􀆰 ９８ ４９􀆰 ４６ ６６􀆰 ６８ １８􀆰 ６３
６０ ７３􀆰 ５７ １０４􀆰 ５６ ２９􀆰 ８５ ７５􀆰 ８９ ８８􀆰 ４４ ３２􀆰 ００
９０ ９８􀆰 ０９ １１３􀆰 ８３ ７０􀆰 ７１ １０６􀆰 ６６ １００􀆰 ３９ ６３􀆰 ９０
１２０ ９９􀆰 ７４ １１４􀆰 ０９ ９１􀆰 ６７ １０８􀆰 １２ １０１􀆰 ０４ ８７􀆰 ０４

３　 讨论

崩漏是妇科常见病， 当前临床应用的化学药物

有缩宫素、 前列腺素等［１２］， 但都有程度不同的副

作用。 中医药治疗妇科出血症有悠久的历史， 疗效

确切， 无明显副作用， 临床应用广泛， 常用药物有

益母草颗粒、 乌鸡白凤丸、 固本止血汤、 当归红枣

颗粒、 云南白药、 宫血宁胶囊等。 黄槐复方中黄芩

的主要有效成分为黄芩苷， 槐米的主要有效成分为

芦丁， 在前期体外凝血活性测定实验中， 将该方与

宫血宁胶囊等 ７ 个上市品种的体外凝血功能进行了

比较， 发现其活血功能较强， 具有较好的开发

价值［６］。
本实验按照前期研究确定工艺路线制得黄槐

片， 其中批号 ２０１７０５２１３ 为小试成品， ２０１７０７０１３、
２０１７０７０２３ 为中试成品， 对其重量差异、 脆碎度、
崩解时限、 硬度等进行检查， 发现均符合 ２０１５ 年

版 《中国药典》 制剂通则中片剂指导原则项下相

关要求； 对其 ＴＬＣ 定性鉴别、 ＨＰＬＣ 含有量测定、
体外溶出度进行研究， 建立了质量标准。 另外， ３
批样品脆碎度、 含有量、 体外溶出度均有一定差

异， 可能是由于实验室小试、 中试成品的重量差异

所致， 故应在后续中试或放大生产中继续积累数

据， 拟定更合理的含有量限度和体外溶出度评价

指标。
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