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摘要： 目的　 考察血塞通片中三七皂苷 Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１、 人参皂苷 Ｒｄ 的溶出行为。
方法　 采用小杯法， 以水、 醋酸盐缓冲液、 磷酸盐缓冲液为溶出介质， 转速 ５０ ｒ ／ ｍｉｎ。 采用 ＨＰＬＣ 法测定 ５ 种成分溶

出量， 相似因子法进行评价， 拟合溶出模型。 结果　 以水为溶出介质时， 各成分 ６０ ｍｉｎ 时溶出达到平衡， 累积溶出

量最大； 醋酸盐为溶出介质时， 各成分 ６０ ｍｉｎ 后仍有释放； 磷酸盐为溶出介质时， 各成分 ６０ ｍｉｎ 时溶出达到平衡。
不同批次样品在水中的累积溶出度较一致， 而在另外 ２ 种含盐缓冲液中差异较大。 Ｗｅｉｂｕｌｌ 方程拟合效果最好。
结论　 不同厂家、 不同批号血塞通片质量一致性较差， 需引起关注。
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　 　 血塞通片是以三七总皂苷为有效成分的中成药制剂，
功效活血祛瘀、 通脉活络， 临床可用于心脑血管疾病［１］ 、
抑制巨噬细胞炎性反应［２］ 、 去势骨质疏松性骨折［３］ 等。 但

血塞通片现行质量标准没有溶出度测定项目［４］ ， 仅依靠崩

解时限检查难以描述该制剂有效成分的体外溶出过程。 本

实验参考血塞通固体制剂的含量、 溶出度测定方法［４⁃９］ ， 考

察不同厂家及同一厂家不同批次血塞通片中三七皂苷 Ｒ１、
人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１、 人参皂苷 Ｒｄ
的溶出行为， 以期为该制剂质量评价及质量标准提升提供

依据。
１　 材料

１􀆰 １　 试剂与药物　 血塞通片 （厂家 Ａ， 批号 ２００５１２； 厂家

Ｂ， Ｂ１ 批 号 ２０２００５０１， Ｂ２ 批 号 ２０１９０７０２， Ｂ３ 批 号

２０１９１１０２； 厂家 Ｃ， 批号 ２００１０３５）。 三七皂苷 Ｒ１ （批号

１１０７４５⁃２０１９２１， 纯 度 ９０􀆰 ４％ ）、 人 参 皂 苷 Ｒｇ１ （ 批 号

１１０７０３⁃２０１５３０， 纯度 ９１􀆰 ７％ ）、 人参皂苷 Ｒｅ （批号 １１０７５４⁃
２０２０２８， 纯 度 ９３􀆰 ９％ ）、 人 参 皂 苷 Ｒｂ１ （ 批 号 １１０７０４⁃
２０２０２８， 纯 度 ９３􀆰 １％ ）、 人 参 皂 苷 Ｒｄ （ 批 号 １１１８１８⁃
２０１６０３， 纯度 ９２􀆰 １％ ） 对照品均购自中国食品药品检定研

究院。 乙腈、 甲醇为色谱纯； 磷酸、 冰醋酸、 磷酸二氢钾、
醋酸钠均为分析纯； 水由超纯水机制备。
１􀆰 ２　 仪器 　 ＬＣ⁃２０１０Ａ ＨＴ 高效液相色谱仪（日本岛津公

司）；ＣＰＡ２２５Ｄ 电子分析天平（德国赛多利斯公司）；ＲＣＺ⁃８Ｍ
溶出仪 （天大天发科技有限公司）； Ｍｉｌｌｉ⁃Ｑ Ｉｎｔｅｇｒａｌ 纯水 ／超
纯水机 （美国 Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ 公司）。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 溶液制备

２􀆰 １􀆰 １　 对照品溶液 　 精密称取三七皂苷 Ｒ１、 人参皂苷

Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｂ１、 人参皂苷 Ｒｄ 对照品适量， 置于 ５ ｍＬ
量瓶中， 甲醇稀释至刻度， 摇匀， 制成质量浓度分别为

４􀆰 １４０ ３、 ４􀆰 ２７６ ９、 ４􀆰 １７０ ９、 ４􀆰 ０１９ ２ ｍｇ ／ ｍＬ 的贮备液； 精

密称取人参皂苷 Ｒｅ 对照品适量， 置于 ２５ ｍＬ 量瓶中， 甲醇

稀释至刻度， 摇匀， 制成质量浓度为 ０􀆰 ５０２ ２ ｍｇ ／ ｍＬ 的贮

备液。 精密量取上述贮备液适量， 置于 １０ ｍＬ 量瓶中， 甲

醇稀释至刻度， 制成含三七皂苷 Ｒ１ ０􀆰 ０４１ ４ ｍｇ、 人参皂苷

Ｒｇ１ ０􀆰 １６３ ４ ｍｇ、 人参皂苷 Ｒｅ ０􀆰 ０１６ ７５ ｍｇ、 人参皂苷 Ｒｂ１

０􀆰 １５６ ４ ｍｇ、 人参皂苷 Ｒｄ ０􀆰 ０５０ ２４ ｍｇ 的溶液， 即得。
２􀆰 １􀆰 ２　 供试品溶液　 设定条件为溶出介质 ｐＨ４􀆰 ５ 醋酸盐缓

冲液、 ｐＨ６􀆰 ８ 磷酸盐缓冲液、 水； 溶剂体积 ２００ ｍＬ； 温度

３７ ℃； 转速 ５０ ｒ ／ ｍｉｎ。 取本品 ６ 片， 投入 ６ 个溶出杯中并

计时， 于 ５、 １０、 ２０、 ３０、 ４５、 ６０、 ７５、 ９０、 １２０ ｍｉｎ 各取

样， 每 次 １ ｍＬ， 同 时 补 充 等 质 量 同 温 度 溶 出 介 质，
０􀆰 ４５ μｍ微孔滤膜过滤； 另取本品 ２０ 片， 除去包衣， 精密

称定质量， 计算平均片重， 研细， 精密称取适量 （约相当

于三七总皂苷 ２５ ｍｇ）， 置于具塞锥形瓶中， 加入 ７０％ 甲醇

１０ ｍＬ， 超声处理 １０ ｍｉｎ， 取出， 放冷， ７０％ 甲醇补足减失

的质量， 摇匀， ０􀆰 ４５ μｍ 微孔滤膜过滤， 即得。
２􀆰 ２　 色谱条件 　 Ｔｈｅｒｍｏ Ｃ１８ 色谱柱 （ ２５０ ｍｍ × ４􀆰 ６ ｍｍ，
５ μｍ）；流动相乙腈 （Ａ） ⁃水 （Ｂ）， 梯度洗脱 （０～ ２１ ｍｉｎ，
７８％ Ｂ； ２１～４５ ｍｉｎ， ７８％ ～ ５２％ Ｂ； ４５ ～ ５５ ｍｉｎ， ５２％ ～ ４５％
Ｂ； ５５～ ６０ ｍｉｎ， ４５％ Ｂ； ６０ ～ ６２ ｍｉｎ， ４５％ ～ ７８％ Ｂ； ６２ ～
７２ ｍｉｎ， ７８％ Ｂ）； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测

波长 ２０３ ｎｍ； 进样量 ２０ μＬ。 色谱图见图 １。
２􀆰 ３　 线性关系考察　 精密吸取对照品溶液适量， 甲醇稀释

成 ６ 个质量浓度， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定。 以峰

面积为纵坐标 （Ｙ）， 质量浓度为横坐标 （Ｘ） 进行回归，
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注： Ａ 为对照品， Ｂ 为供试品。
１． 三七皂苷 Ｒ１ 　 ２． 人参皂苷 Ｒｇ１ 　 ３． 人参皂苷 Ｒｅ　 ４． 人参

皂苷 Ｒｂ１ 　 ５． 人参皂苷 Ｒｄ

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

结果见表 １， 可知各成分在各自范围内线性关系良好。
表 １　 各成分线性关系

成分 回归方程 Ｒ２
线性范围 ／

（ｍｇ·ｍＬ－１）
三七皂苷 Ｒ１ Ｙ＝６ ５２９ ４８５􀆰 １５７Ｘ＋１１ ５７５􀆰 ５１４ ０􀆰 ９９９ ６ ０􀆰 ００５ １８～０􀆰 ２０７
人参皂苷 Ｒｇ１ Ｙ＝８ ０３１ ４４９􀆰 ７３３Ｘ－５１ ７９４􀆰 ４２１ ０􀆰 ９９９ １ ０􀆰 ０１０ ７～０􀆰 ５３４

人参皂苷 Ｒｅ Ｙ＝６ ４８９ ９１８􀆰 ４３５Ｘ－３ ４５９􀆰 ０４２ ０􀆰 ９９９ ５ ０􀆰 ００２ ５１～０􀆰 ０５０ ２
人参皂苷 Ｒｂ１ Ｙ＝４ ６９４ ８１８􀆰 ７９３Ｘ＋１４ ０５７􀆰 ４６７ ０􀆰 ９９９ ４ ０􀆰 ０１３ ０～１􀆰 ０４３

人参皂苷 Ｒｄ Ｙ＝５ ８４０ ０９７􀆰 ４１０Ｘ－２ ５８２􀆰 ６２１ ０􀆰 ９９９ ７ ０􀆰 ００３ ３６～０􀆰 ５０２

２􀆰 ４　 精密 度 试 验 　 取 “ ２􀆰 １􀆰 １” 项下对照品溶液， 在

“２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得各成分峰面积

ＲＳＤ 分别为三七皂苷 Ｒ１ ０􀆰 ２８％ 、 人参皂苷 Ｒｇ１ ０􀆰 ６３％ 、 人

参皂苷 Ｒｅ ０􀆰 ５６％ 、 人参皂苷 Ｒｂ１ ０􀆰 ４０％ 、 人参皂苷 Ｒｄ
０􀆰 ７２％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ５　 重 复 性 试 验 　 取本品 （批号 ２００５１２） 适量， 按

“２􀆰 １􀆰 ２” 项下方法制备 ３ 种溶出介质的供试品溶液， 每种

６ 份， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定， 测得各成分峰面

积 ＲＳＤ 均小于 ３􀆰 ０％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ６　 稳定性试验　 取本品 （批号 ２００５１２） ６０ ｍｉｎ 溶出液，
室温下于 ０、 ２、 ４、 ８、 １２、 ２４、 ４８ ｈ 在 “２􀆰 ２” 项色谱条

件下进样测定， 测得各成分峰面积 ＲＳＤ 均小于 ３􀆰 ０％ ， 表

明溶液在 ４８ ｈ 内稳定性良好。

２􀆰 ７　 加样回收率试验 　 精密称取各成分含量已知的本品

（批号 ２００５１２） ６ 份， 每份约 ０􀆰 ０５３ ｇ （平均片重约为

０􀆰 １０６ ３ ｇ）， 置于 ２５ ｍＬ 量瓶中， 加入三七皂苷 Ｒ１ 对照品

溶液 ２２０ μＬ、 人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品溶液 ７５０ μＬ、 人参皂苷

Ｒｅ 对照品溶液 ８５０ μＬ、人参皂苷 Ｒｂ１ 对照品溶液 １ ０００ μＬ、
人参皂苷 Ｒｄ 对照品溶液 ２３０ μＬ，甲醇稀释至刻度，摇匀，滤
过，分别取 ５ ｍＬ 至 ２５ ｍＬ 量瓶中，稀释 ３ 份，３ 种溶出介质稀

释至刻度，在“２􀆰 ２”项色谱条件下进样测定。 结果，各成分

在水中的平均加样回收率为 ９８􀆰 ９１％ ～ １００􀆰 ０２％ ，ＲＳＤ 为

０􀆰 １９％ ～０􀆰 ５２％ ；在醋酸盐中的平均加样回收率为 ９８􀆰 ９６％ ～
１００􀆰 ６８％ ，ＲＳＤ 为 ０􀆰 １６％ ～０􀆰 ６５％ ；在磷酸盐中的平均加样回

收率为 ９８􀆰 ９６％ ～９９􀆰 ６７％ ，ＲＳＤ 为 ０􀆰 １５％ ～０􀆰 ５９％ 。
２􀆰 ８　 溶出曲线考察

２􀆰 ８􀆰 １　 同一厂家不同批号　 参考 《普通口服固体制剂溶出

曲线测定与比较指导原则》 ［１０］ ， 选择醋酸盐缓冲液、 磷酸

盐缓冲液、 水作为溶出介质， 按 “２􀆰 １􀆰 ２” 项下方法制备

供试品溶液， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定， 计算累

积溶出量， 结果见图 ２。 由此可知， 厂家 Ｂ ３ 批样品中各成

分在水、 磷酸盐中 ６０ ｍｉｎ 内溶出基本达到平衡； 在醋酸盐

中 ６０ ｍｉｎ 后 Ｂ３ 厂家样品仍有缓慢释放； ３ 批样品中各成分

在水中溶出行为较一致， 累积溶出量最大； 在磷酸盐中溶

出行为差异较大； 同一批样品中各成分在 ３ 种介质中的溶

出行为基本一致， 即呈同步性存在。
２􀆰 ８􀆰 ２　 不同厂家　 选择醋酸盐缓冲液、 磷酸盐缓冲液、 水

作为溶出介质， 按 “２􀆰 １􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液，
在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定， 计算累积溶出量， 结

果见图 ３。 由此可知， 厂家 Ｂ 样品中各成分在 ３ 种介质中

６０ ｍｉｎ 内可达到平衡； 厂家 Ａ 样品中各成分在 ３ 种介质中

６０ ｍｉｎ 内基本达到平衡； 厂家 Ｃ 样品中各成分在水、 磷酸

盐中 ６０ ｍｉｎ 内达到平衡， 而在醋酸盐中 ６０ ｍｉｎ 后仍在缓慢

释放。
２􀆰 ８􀆰 ３　 溶出曲线评价　 选取 ６ 个时间点 （５、 １０、 ２０、 ３０、
４５、 ６０ ｍｉｎ）， 采用非模型依赖相似因子 （ ｆ２） 法对溶出曲

线进行评价， 结果见表 ２ ～ ３。 由此可知， 厂家 Ｂ ３ 批样品

中各成分在 ３ 种溶出介质中的溶出行为存在差异， 仅在水

中一致性较好； 不同厂家样品中各成分在同一介质中的溶

出行为存在差异， 而同一批次样品中各成分在同一溶出介

质中的 ｆ２ 差异较小。

表 ２　 同一厂家不同批次样品中各成分 ｆ２ 测定结果

溶出介质 批次 三七皂苷 Ｒ１ 人参皂苷 Ｒｇ１ 人参皂苷 Ｒｅ 人参皂苷 Ｒｂ１ 人参皂苷 Ｒｄ
水 Ｂ１⁃２ ５３􀆰 ３５１ ６ ６３􀆰 ３３６ ３ ５２􀆰 ９１１ ５ ５５􀆰 ００６ ５ ４８􀆰 ８４６ ２

Ｂ１⁃３ ５３􀆰 ５９８ ４ ７０􀆰 ８５０ ５ ６４􀆰 ８６１ ０ ５５􀆰 ４３８ ９ ４９􀆰 ８２５ ６
Ｂ２⁃３ ５８􀆰 ５１２ ８ ６２􀆰 ６５７ ７ ５６􀆰 ７８６ ９ ４９􀆰 ７３０ ９ ６６􀆰 ５２９ ５

醋酸盐缓冲液 Ｂ１⁃２ ５０􀆰 １８０ ５ ４８􀆰 １３６ ９ ４３􀆰 ３６１ ３ ４７􀆰 ９７１ ５ ５１􀆰 ４３９ ０
Ｂ１⁃３ ４１􀆰 ９６２ ５ ５６􀆰 ４１４ ４ ５５􀆰 ８４７ ６ ５８􀆰 ２２２ ２ ４９􀆰 ７３０ ２
Ｂ２⁃３ ３１􀆰 ６８２ ４ ３８􀆰 ４７０ １ ３６􀆰 ５３４ ８ ３８􀆰 ２４８ ４ ３８􀆰 ５２４ ０

磷酸盐缓冲液 Ｂ１⁃２ ２８􀆰 ４６６ ９ ３２􀆰 ９２３ ４ ２８􀆰 ６７８ ０ ３０􀆰 ７８３ ９ ２９􀆰 ２３７ １
Ｂ１⁃３ ２８􀆰 ６５６ ５ ３２􀆰 ６０７ ８ ２８􀆰 １２７ ５ ３２􀆰 １６６ ２ ２９􀆰 ３２５ ５
Ｂ２⁃３ ７０􀆰 ２２２ ９ ７１􀆰 ７０６ ７ ５９􀆰 ７７７ ０ ７２􀆰 ２６６ １ ６１􀆰 ５６１ １
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注： Ａ 为水， Ｂ 为磷酸盐缓冲液， Ｃ 为醋酸盐缓冲液。

图 ２　 同一厂家不同批次样品中各成分在 ３ 种溶出介质中的溶出曲线

表 ３　 不同厂家样品中各成分 ｆ２ 测定结果

溶出介质 厂家 三七皂苷 Ｒ１ 人参皂苷 Ｒｇ１ 人参皂苷 Ｒｅ 人参皂苷 Ｒｂ１ 人参皂苷 Ｒｄ
水 Ａ⁃Ｂ ３１􀆰 ２４８ ９ ３７􀆰 ６８５ １ ３６􀆰 ９２９ ４ ４６􀆰 ４７８ ９ ３４􀆰 ０９５ ９

Ａ⁃Ｃ ５９􀆰 ０８２ ０ ６７􀆰 ２２０ ５ ６１􀆰 ７５９ ３ ５７􀆰 ０８８ ０ ６０􀆰 １４２ ５
Ｂ⁃Ｃ ２６􀆰 ４４９ ９ ３３􀆰 ９７７ ３ ３２􀆰 ３１７ ２ ３８􀆰 １１５ ５ ３０􀆰 ３７４ ２

醋酸盐缓冲液 Ａ⁃Ｂ ５０􀆰 １８０ ５ ５９􀆰 ６９１ ９ ５６􀆰 ４４４ ３ ７７􀆰 ３３１ １ ５０􀆰 ７８８ ２
Ａ⁃Ｃ ３２􀆰 ３２２ ２ ３６􀆰 ９９２ ７ ３２􀆰 ２９６ ４ ３４􀆰 ０１６ ０ ４２􀆰 ８４４ ０
Ｂ⁃Ｃ ２５􀆰 １０３ ８ ３１􀆰 ９６２ ２ ３１􀆰 １５５ ５ ３２􀆰 ４９９ ４ ３２􀆰 ２６２ ９

磷酸盐缓冲液 Ａ⁃Ｂ ３９􀆰 ８１３ ２ ４２􀆰 ５１５ ７ ３８􀆰 １５９ ４ ４８􀆰 ０９１ １ ３４􀆰 ３６７ ５
Ａ⁃Ｃ ４１􀆰 ８９６ ５ ５５􀆰 ８９１ ７ ４３􀆰 ０１１ ４ ４７􀆰 ４４０ ２ ４７􀆰 ３５０ ５
Ｂ⁃Ｃ ２６􀆰 ２７１ ６ ３４􀆰 １４１ ２ ２７􀆰 ７６０ ２ ３２􀆰 ９３２ ７ ２９􀆰 ６１９ ７

２􀆰 ９　 溶出模型拟合　 采用模型依赖法， 以厂家 Ｂ 样品 （批
号 ２０２００５０１） 中各成分在水中的溶出行为为例， 分别考察

零级释放方程、 一级释放方程、 Ｗｅｉｂｕｌｌ 方程、 Ｐｅｐｐａｓ 方

程、 Ｈｉｇｕｃｈｉ 方程， 结果见表 ４， 可知 Ｗｅｉｂｕｌｌ 方程相关系数

达 ０􀆰 ９ 以上， 表明拟合效果最好， 并且药物释放速率常数

与扩散系数成正比， 并随着时间变化而变化。 同法对该厂

家样品中各成分在 ３ 种溶出介质中的溶出数据进行拟合，
发现均以 Ｗｅｉｂｕｌｌ 方程效果最好， 表明其溶出机制相同。 再

对不同厂家样品进行数据拟合， 发现厂家 Ｃ 样品在水中释

放时， 三七皂苷 Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｄ 拟合模型

不同， 其他厂家样品也以 Ｗｅｉｂｕｌｌ 模型最佳， 表明部分厂家

样品中个别成分的溶出行为不一致， 内在质量存在差异。
３　 讨论

血塞通片中有效成分含量较低， 为提高检测准确度，
采用小杯法进行实验。 三七总皂苷在 ｐＨ １􀆰 ０ 盐酸缓冲液中

不稳定［１１］ ，故未选取该溶液作为溶出介质。 在 ５０、７５ ｒ ／ ｍｉｎ
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注： Ａ 为水， Ｂ 为磷酸盐缓冲液， Ｃ 为醋酸盐缓冲液。

图 ３　 不同厂家样品中各成分在 ３ 种溶出介质中的溶出曲线

表 ４　 厂家 Ｂ 样品中各成分在水中溶出行为的模型拟合

成分 模型 拟合方程 Ｒ２

三七皂苷 Ｒ１ 零级释放 Ｑ＝ ０􀆰 ５２８ ５ｔ＋４６􀆰 ５２６ ０ ０􀆰 ４７６ ９
一级释放 ｌｎ（１－Ｑ）＝ －０􀆰 ０１８ ７ｔ＋３􀆰 ８３３ ５ ０􀆰 ７０８ ０
Ｗｅｉｂｕｌｌ ｌｎ［１ ／ （１－Ｑ）］ ＝ ０􀆰 ７９８ ４ｌｎｔ－５􀆰 ７１０ ２ ０􀆰 ９５７ ４
Ｐｅｐｐａｓ ｌｎＱ＝ ０􀆰 ７６４ ７ｌｎｔ＋１􀆰 ３５０ ２ ０􀆰 ６４１ ６
Ｈｉｇｕｃｈｉ Ｑ＝ ８􀆰 １２５ ４ｔ１ ／ ２＋２０􀆰 ０６７ ０ ０􀆰 ６４３ ４

人参皂苷 Ｒｇ１ 零级释放 Ｑ＝ ０􀆰 ４６５ ３ｔ＋５４􀆰 ０４３ ０ ０􀆰 ４５６ ８
一级释放 ｌｎ（１－Ｑ）＝ －０􀆰 ０１８ ９ｔ＋３􀆰 ６０５ ７ ０􀆰 ６４２ ４
Ｗｅｉｂｕｌｌ ｌｎ［１ ／ （１－Ｑ）］ ＝ ０􀆰 ８３６ １ｌｎｔ－５􀆰 ６０５ ０ ０􀆰 ９３１ ３
Ｐｅｐｐａｓ ｌｎＱ＝ ０􀆰 ４５８ ８ｌｎｔ＋２􀆰 ６８５ ６ ０􀆰 ７２２ １
Ｈｉｇｕｃｈｉ Ｑ＝ ７􀆰 ２１５ ５ｔ１ ／ ２＋３０􀆰 ３４５ ０ ０􀆰 ６２７ ０

人参皂苷 Ｒｅ 零级释放 Ｑ＝ ０􀆰 ４８６ １ｔ＋４８􀆰 ５７５ ０ ０􀆰 ４８０ ４
一级释放 ｌｎ（１－Ｑ）＝ －０􀆰 ０１６ ４ｔ＋８􀆰 ７８８ ５ ０􀆰 ６６２ １
Ｗｅｉｂｕｌｌ ｌｎ［１ ／ （１－Ｑ）］ ＝ ０􀆰 ７２０ １ｌｎｔ－５􀆰 ５０５ ３ ０􀆰 ９４８ ４
Ｐｅｐｐａｓ ｌｎＱ＝ ０􀆰 ５５５ １ｌｎｔ＋２􀆰 １８８ ０ ０􀆰 ７０１ ３
Ｈｉｇｕｃｈｉ Ｑ＝ ７􀆰 ４８９ ９ｔ１ ／ ２＋２４􀆰 １３０ ０ ０􀆰 ６５１ １

人参皂苷 Ｒｂ１ 零级释放 Ｑ＝ ０􀆰 ５９２ ８ｔ＋３８􀆰 ５２４ ０ ０􀆰 ６００ ２
一级释放 ｌｎ（１－Ｑ）＝ －０􀆰 ０１９ ５ｔ＋４􀆰 ０８８ ４ ０􀆰 ７８７ ７
Ｗｅｉｂｕｌｌ ｌｎ［１ ／ （１－Ｑ）］ ＝ ０􀆰 ７８９ ８ｌｎｔ－５􀆰 ８９６ ０ ０􀆰 ９６２ ０
Ｐｅｐｐａｓ ｌｎＱ＝ ０􀆰 ８２６ ５ｌｎｔ＋１􀆰 ０４５ ４ ０􀆰 ６９７ ４
Ｈｉｇｕｃｈｉ Ｑ＝ ８􀆰 ８６５ ７ｔ１ ／ ２＋１０􀆰 ４６８ ０ ０􀆰 ７６６ ５

人参皂苷 Ｒｄ 零级释放 Ｑ＝ ０􀆰 ５８８ ８ｔ＋４１􀆰 ０９０ ０ ０􀆰 ６１４ ０
一级释放 ｌｎ（１－Ｑ）＝ －０􀆰 ０２１ ８ｔ＋４􀆰 ０６８ ４ ０􀆰 ８２９ ２
Ｗｅｉｂｕｌｌ ｌｎ［１ ／ （１－Ｑ）］ ＝ ０􀆰 ８６８ ９ｌｎｔ－６􀆰 ０３６ ７ ０􀆰 ９７５ ６
Ｐｅｐｐａｓ ｌｎＱ＝ ０􀆰 ６５０ ４ｌｎｔ＋１􀆰 ７８６ ０ ０􀆰 ７６０ ８
Ｈｉｇｕｃｈｉ Ｑ＝ ８􀆰 ７８１ ７ｔ１ ／ ２＋１３􀆰 ３８２ ０ ０􀆰 ７７９ ７

　 　 注： Ｑ 为累积溶出度， ｔ 为时间。
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转速下进行实验， ２ 种条件下各成分溶出量无显著差异， 故

选择 ５０ ｒ ／ ｍｉｎ。 人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ 相对保留时间差异较小，
采用梯度洗脱程序时可实现分离度大于 １􀆰 ５， 理论塔板数按

人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计大于 ６ ０００。 采用常用模型对溶出数据进

行拟合， 推测其溶出机制。 同厂家样品在不同介质中的溶

出机制相同， 以 Ｗｅｉｂｕｌｌ 模型最佳； 不同厂家样品的溶出机

制略有不同， 也以 Ｗｅｉｂｕｌｌ 模型最佳， 表明血塞通中 ５ 种指

标成分的溶出机制基本符合该模型， 但不同厂家样品质量

存在差异。
溶出度可反映工艺稳定性， 并可预测其在体内的起效

程度， 故中药固体制剂溶出度测定是中药整体质量控制体

系和工艺一致性评价的重点内容之一［１２］ 。 研究血塞通片在

不同 ｐＨ 溶出介质中多种成分的溶出曲线。 结果表明不同厂

家、 不同批号血塞通片在同一介质中的溶出差异较大， 且

存在溶出不充分现象， 可能与制剂的原辅料质量优劣及生

产工艺有关。 本研究可促进生产企业对中药制剂生产工艺

进行改进， 提高产品质量， 同时可为药品质量控制及质量

标准提升提供依据。
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摘要： 目的　 探讨肺癌中医证型与用药规律。 方法　 检索 ＣＮＫＩ、 维普、 万方数据库， 收集 ２０００ 年至 ２０１８ 年肺癌相

关文献， 对文献中记载的证型、 方名、 药名、 药性、 药味、 归经、 功效、 现代药理作用、 近期远期疗效、 用药后副作

用进行分析统计。 结果　 共收集中药治疗肺癌的文献 ６４９ 篇， 总结治疗肺癌有效中药方剂 ３００ 首， 肺癌中医证型 ３００
种。 证型分布频次由高到低依次为气阴两虚证、 气滞血瘀证、 阴虚内热证， 共涉及中药 ３６７ 味， 总用药频次 ３ ０１８ 次，
用药频次在 １０ 次以上的单味药 ８０ 味， 累积频次 ２ ２６４ 次， 药性以寒、 温、 平为主， 药味以苦、 甘、 辛为主， 功效以

清热药、 补虚药、 化痰止咳平喘药为主。 中药复方联合放化疗的效果最好， 部分中药复方单用抗癌效果也有前景。 中

药毒副作用较小， 可减轻放化疗的部分不良反应。 结论　 中医在临床上治疗肺癌以清热解毒、 补虚益气、 化痰止咳、
利水消肿为主。 中药与放化疗等西医手段有协同作用， 中西医结合可提高肺癌治疗效果。
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