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摘要# 目的!建立龙胆泻肝丸 "龙胆( 栀子( 黄芩等# 中龙胆苦苷( 栀子苷( 黄芩苷溶出度的检测方法& 并比较 / 个
生产厂家 ’ 批样品的溶出度情况’ 方法!BV>.法测定龙胆泻肝丸中龙胆苦苷( 栀子苷( 黄芩苷的含有量’ 以 &F"
5;2G>盐酸为溶出介质进行溶出度试验& 测定不同厂家该药物中 * 种成分的体外溶出度& 绘制累积溶出曲线’ 然后&

通过相似因子 "P## 法对累积溶出度进行比较’ 结果!龙胆苦苷( 栀子苷的溶出参数 ">(&和 >< # 无显著性差异
")p&F&(#’ 与龙胆苦苷和栀子苷相比& 黄芩苷的溶出参数 ">(&和 ><# 有显著性差异 ")f&F&(#’ ’ 批样品中& 龙
胆苦苷和栀子苷的相似因子 "P## 值均大于 (&& 而黄芩苷小于 (&’ 结论!有必要对龙胆泻肝丸中这 * 种成分进行溶
出度测试’

关键词! 龙胆泻肝丸$ 龙胆苦苷$ 栀子苷$ 黄芩苷$ 溶出度$ BV>.
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<1S1W57J7JMS=1:;JS1JSI;PM1JS7;X7:W;I7<1& M1J7X;I7<16J< \67:627J 7J >;JM<6J O71M6J V722I$0=1<7II;2QS7;J S1IS
N6I:6WW71< ;QSN7S= &F" 5;2G>=T<W;:=2;W7:6:7< 6I<7II;2QS7;J 51<7Q5& 6J< S=1:Q5Q26S7Y1<7II;2QS7;J :QWY1I;P
S=1I1S=W11:;JIS7SQ1JSIN1W1<W6NJ$0=1J I75726W7STP6:S;W"P## 51S=;< N6IQI1< P;W:;5X6W7JMS=1:Q5Q26S7Y1<7I)
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6J< M1J7X;I7<1">(& 6J< ><# ")p&F&(#$.;5X6W1< N7S= M1J7X;I7<16J< \67:627J& S=1W1N1W1I7MJ7P7:6JS<7PP1W)
1J:1I7J S=1<7II;2QS7;J X6W651S1WI;PM1JS7;X7:W;I7<1">(& 6J< ><# ")f&F&(#$0=1I75726W7STP6:S;W"P## Y62Q1I
;PM1JS7;X7:W;I7<16J< M1J7X;I7<1N1W15;W1S=6J (&& N=721S=6S;P\67:627J N6I21IIS=6J (&$>BF>ED;?BF!?S
7IJ1:1II6WTS;:;J<Q:S<7II;2QS7;J S1ISIP;WS=1I1S=W11:;JIS7SQ1JSI7J >;JM<6J O71M6J V722I$
G$HIB=C;! >;JM<6J O71M6J V722I$ M1JS7;X7:W;I7<1$ M1J7X;I7<1$ \67:627J$ <7II;2QS7;J W6S1I$ BV>.

!!龙胆泻肝丸是由龙胆( 柴胡( 黄芩( 栀子
"炒#( 泽泻( 木通( 车前子 "盐炒#( 当归 "酒
炒#( 地黄( 炙甘草 "& 味中药制成的水丸& 功能
清肝胆& 利湿热& 主治肝胆湿热( 头晕目赤( 耳鸣
耳聋( 耳肿疼痛( 肋痛口苦( 尿赤涩痛( 湿热带
下)"* ’ 其用药历史悠久& 临床应用广泛& 生产厂
家众多& 但各厂的生产条件和工艺不尽相同& 质量
参差不齐& 临床疗效也有所差异’ 溶出度是评价固
体制剂生物利用度的体外方法& 是考察制剂内在质
量的指标之一)#)** & .中国药典/ #&"& 年版共收载
%"’ 个溶出度检查项目& 其中绝大部分为化学药
物& 而中药制剂一般只进行崩解时限的检查’ 事实
上& 崩解和溶出是两个不同层面的概念& 崩解不代
表溶出& 药物只有溶出后才可以吸收进入体循环&
从而发挥疗效& 故有必要对中药制剂进行溶出度检
查’ 曾有文献对复方丹参片( 三黄片( 利胆片( 复
方苦木消炎片( 乐脉分散片( 穿心莲滴丸的体外溶
出度进行研究)%)+* & 集中在中药复方片剂& 而龙胆
泻肝丸的相关研究也有报道)"&)""* & 主要集中在溶
出度检测方法的建立及不同剂型制剂的溶出度比
较’ 本实验收集了市面上 / 个厂家的 ’ 批龙胆泻肝
丸样品& 对其进行体外溶出度比较& 绘制了累积溶
出曲线& 对溶出数据进行了模型拟合’ 然后& 采用
相似因子P# 法对溶出曲线进行了比较& 考察了不
同厂家龙胆泻肝丸的溶出度情况& 为中药制剂溶出
度检测方法的建立和质量控制提供参考’
JK仪器与试药

@M721JS"#3& 高效液相色谱仪& 包括 L"*"(.
型四元梯度泵( L"*""b型在线脱气机( L"*3/4
型自 动 进 样 器( L"*"3@ 型 C@C 柱 恒 温 箱(
L"**&b型 C@C检测器$ @M721JS.=15IS6S7;J 色谱
工作站$ ,.U)3.# 药物溶出仪 "上海黄海药检仪
器有限公司#$ b0)"#%-电子分析天平 "德国 -6WS;)
W7QI公司#$ [l)#(&Cb数控超声波清洗器 "昆山

市超声仪器有限公司#’ 龙胆苦苷( 栀子苷( 黄芩
苷由上海中药标准化研究中心提供 "纯度 p
+’!#’ ’ 批龙胆泻肝丸购自不同生产厂家及药店&
具体信息见表 "’ 甲醇( 乙腈为色谱纯$ 水为超纯
水$ 其他试剂为分析纯’

表 JK样品信息
<1QRJK?/%"231(#"/"%.136-&.

生产厂家 批号!
@ "*&(#("
b #&"#"#&"
. "*&#&"
C "*&"&&"
4)" #&’##*%
4)# *&’#&/(
A "*&*#&+
L #&"*&%&3

LK方法与结果
#F"!龙胆泻肝丸的含有量测定! 参照 .中国药
典/ 龙胆泻肝丸质量标准)"* & 对其中的龙胆苦苷(
栀子苷( 黄芩苷进行含有量测定’
#F"F"!色谱条件与系统适应性试验!@M721JS4Z)
S1J< ."’色谱柱 "%F3 55m#(& 55& ( !5#$ 流动
相为甲醇 "@# g&F#!磷酸水 "b#& 梯度洗脱
"条件见表 ##$ 体积流量 "F& 5>G57J$ 检测波长
#(% J5$ 柱温 *& d$ 进样量 "& !>’ 理论塔板数
按龙胆苦苷峰计算& 应不低于 * &&&’

表 LK梯度洗脱条件
<1QRLKY21!#&/(&-*(#"/’"/!#(#"/.

时间G57J @G! bG!
& ‘#( #& ’&
#( ‘*& #&#%/ ’&#(*

*& ‘(& %/ (*

#F"F#!对照品溶液的制备!精密称取龙胆苦苷(
栀子苷( 黄芩苷对照品适量& 加甲醇制成每 " 5>
含龙胆苦苷 %& !M( 栀子苷 *& !M( 黄芩苷 ’( !M的
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混合溶液& 即得’
#F"F*!供试品溶液的制备!取龙胆泻肝丸& 研细&
精密称取 " M& 置于具塞锥形瓶中& 精密加入 (&!
甲醇 (& 5>& 密塞& 称定质量& 超声 "功率
#(& k& 频率 (& ^Bh# #& 57J& 放冷& 再称定质
量& (&!甲醇补足减失的质量& 摇匀& 滤过& 取续
滤液& 即得’
#F"F%!含有量测定!取 ’ 批龙胆泻肝丸样品& 按
,#F"F*- 项下方法制备供试品溶液& 在 ,#F"F"-
项色谱条件下检测& 含有量测定结果见表 *’ 由表
* 可知& ’ 批样品指标成分的含有量均达到了药典
标准 "龙胆苦苷不得少于 &F’& 5MGM& 栀子苷不得
少于 "F*& 5MGM& 黄芩苷不得少于 *F’& 5MGM#’

表 MKM 种成分的含有量 %!O"’
<1QRMK>"/(&/(."%(52&&’"/.(#(*&/(.%!O"’

龙胆苦苷G"5M+Mg"# 栀子苷G"5M+Mg"# 黄芩苷G"5M+Mg"#

#F’" e&F&# *F%( e&F&* (F’% e&F&3
"F"& e&F&" %F"& e&F&# %F*% e&F&%
#F’3 e&F&" #F%’ e&F&# *F’" e&F&*
*F"* e&F&* #F&# e&F&# 3F"’ e&F&(
#F(+ e&F&# *F’* e&F&# %F+& e&F&#
#F%& e&F&* #F/% e&F&# (F+’ e&F&/
#F’# e&F&* (F## e&F&( *F+* e&F&(
%F’* e&F&* %F(( e&F&( *F+& e&F&%

#F#!溶出条件筛选
#F#F"!溶出介质的选择!以 @企业生产的龙胆泻
肝丸为研究对象& 分别考察了龙胆苦苷( 栀子苷(
黄芩苷在水( &F" 5;2G>盐酸( &F"!吐温)’& 水溶
液等不同溶出介质中的累积溶出率)"#* ’ 结果表明&
在拟定的溶出条件下& 以 &F" 5;2G>盐酸为溶出介
质时& * 种成分的累积溶出率最大’ 因此& 选用
&F" 5;2G>盐酸作为溶出介质’
#F#F#!取样时间的考察!以 @企业生产的龙胆泻
肝丸为研究对象& 分别考察了 "& 57J( #& 57J(
*& 57J( %& 57J( (& 57J( " =( "F( =( # =( * =(
3 =( "’ = 的累积溶出率’ 结果表明& 到 3 = 时&
大部分样品中龙胆苦苷( 栀子苷的累积溶出率达到
+&!以上& 而黄芩苷在 3&!以下& 为了全面考察
其溶出& 将取样时间延长至 "’ =’ 因此& 确定取样
时间为 &F(( "( "F(( #( *( 3( "’ =’
#F*!溶出度测定!取龙胆泻肝丸 3 粒& 平行 3 份&
采用桨法& 溶出介质为 #&& 5>&F" 5;2G>盐酸
"符合漏槽条件#& 转速为 "&& WG57J& "*/F& e
&F(#d恒温& 于规定时间 "&F(( "( "F(( #( *(
3( "’ =# 取样 "取样位置固定#& 每次 ( 5>"同

时补加相同温度的溶出介质 ( 5>#& 过滤& 取续滤
液’ 在 ,#F"F"- 项色谱条件下进行检测& 计算累
积溶出度& 并绘制累积溶出曲线& 结果见图 "’

图 JK龙胆苦苷$ 栀子苷$ 黄芩苷的累积溶出曲线
N#+RJK>*3*-1(#0&!#.."-*(#"/’*20&."%+&/(#"6#’2"8

.#!&& +&/#6".#!&1/!Q1#’1-#/

!!由图可知& 在不同厂家样品中& 龙胆苦苷( 栀
子苷的累积溶出曲线轮廓均较为相似& 而黄芩苷差
异较大’ 3 =时& 绝大部分样品中龙胆苦苷( 栀子
苷的累积溶出率均可达到 +&!以上$ 黄芩苷的溶
出行为则差异较大& 溶出至 3 = 时& b企业样品中
其累积溶出率达到 +&!& 其余则在 #&! ‘’&!之
间’ 当溶出至 "’ = 时& 有 # 批样品的累积溶出率
达到 +&!& 其余样品则只能达到 (&! ‘/&!’ 由
此推测& 龙胆苦苷和栀子苷易溶于水& 而黄芩苷难
溶于水的性质可能导致了上述差异’
#F% 溶出模型拟合!以@厂家龙胆泻肝丸为研究对
象& 分别采用零级动力学( 一级动力学( B7MQ:=7(
k17\Q22模型对溶出数据进行拟合)""* & 推测溶出机
制& 结果见表 %’

由表 % 可知& 采用一级动力学( k17\Q22模型
拟合溶出数据时& 相关系数较高$ 采用 k17\Q22模
型时& * 种成分拟合方程的相关系数均可达到
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!!!表 UK龙胆苦苷$ 栀子苷$ 黄芩苷溶出数据的拟合结果
<1QRUKN#((#/+ 2&.*-(."%!#.."-*(#"/!1(1 "/+&/(#"6#’2"8

.#!&& +&/#6".#!&1/!Q1#’1-#/

成分 模型 拟合方程 相关系数",#

龙胆苦苷 零级动力学 Fn’F"/&7 &F("& ’

一级动力学 Fn"&&)" g1" g"F#3#7#* &F++( +
B7MQ:=7 Fn*3F%(*7&F( &F/%# &
k17\Q22 Fn"&&2" g1) g"7w&F/(%#G&F/+*3 &F+++ 3

栀子苷 零级动力学 Fn’F&&%7 &F(/" *

一级动力学 Fn"&&)" g1" g&F++(7#* &F++# +
B7MQ:=7 Fn*(F"#7&F( &F/+& *
k17\Q22 Fn"&&2" g1) g"7w&F/&%#G&F+(’*3 &F+++ "

黄芩苷 零级动力学 Fn3F++%7 &F/3" (

一级动力学 Fn"&&)" g1" g&F%%"7#* &F+’% /
B7MQ:=7 Fn#’F/+7&F( &F+#" &
k17\Q22 Fn"&&2" g1) g""7g&F#"(#w&F("’#G"F(("*3 &F+++ 3

&F+++ 以上’ 因此& 选用 k17\Q22模型进行溶出数
据拟合& 并计算溶出参数>(&和><’ k17\Q22模型拟
合结果见表 (& 溶出参数见表 3’

由两表可知& 对龙胆苦苷采用 k17\Q22模型拟
合方程时& 相关系数除 A样品外& 均可达到到
&F+++ 以上& 拟合效果良好& 溶出参数差异较小&
推测其溶出机制符合该模型$ 栀子苷的 k17\Q22模
型拟合结果表明& 除 # 个样品的拟合方程相关系数
为 &F++’ 外& 其余均在 &F+++ 以上& 拟合效果较
好& 溶出参数差异较小& 推测其溶出机制也符合该
模型$ 在黄芩苷的 k17\Q22模型拟合方程中& 只有
# 个样品的相关系数达到 &F+++& 其他仅达到
&F++& 拟合效果相对较差& 说明其溶出参数差异较
大& 相关机制有待作进一步研究’

表 VK龙胆苦苷$ 栀子苷$ 黄芩苷的溶出参数
<1QRVKC#.."-*(#"/61213&(&2."%+&/(#"6#’2".#!&& +&/#6".#!&1/!Q1#’1-#/

生产厂家
龙胆苦苷 栀子苷 黄芩苷

>(& G= >< G= >(& G= >< G= >(& G= >< G=
@ &F%+ e&F&( &F/# e&F&# &F3# e&F&3 &F+’ e&F&* "F%+ e&F"( #F3’ e&F#"
b &F(+ e&F&( &F’( e&F&# &F%/ e&F&( &F33 e&F&/ "F/" e&F#& #F%3 e&F*&
. &F(& e&F&* &F(* e&F&* &F(& e&F&( &F(’ e&F&/ 3F’* e&F#( "/F+’ e&F("
C &F*( e&F&% &F%3 e&F&( "F3" e&F&’ #F%" e&F*# (F’" e&F*3 ""F+/ e&F/*
4)" &F33 e&F&% "F"& e&F&/ &F3’ e&F"" "F"/ e&F"# 3F&& e&F%& "%F&/ e&F’*
4)# &F3" e&F&# &F+’ e&F&# &F33 e&F&3 &F+* e&F&/ %F// e&F%3 "&F+’ e&F’(
A &F*/ e&F&* &F(( e&F&% &F(3 e&F"& &F3* e&F"& "3F+/ e&F/% */F#* e&F/(
L &F%& e&F&# &F3’ e&F&# &F3# e&F&3 "F"’ e&F%# %F+" e&F"’ ""F’% e&F/"

表 ZK龙胆苦苷$ 栀子苷$ 黄芩苷的I&#Q*--模型拟合结果
<1QRZKI&#Q*--%#((#/+ 2&.*-(."%+&/(#"6#’2".#!&& +&/#6".#!&1/!Q1#’1-#/

生产

厂家
龙胆苦苷 栀子苷 黄芩苷

拟合方程 相关系数 拟合方程 相关系数 拟合方程 相关系数
@ Fn"&&2" g1) g"7w&F/(%#G&F/+*3 &F+++ 3 Fn"&&2" g1) g"7w&F/&%#G&F+(’*3 &F+++ " Fn"&&2" g1) g""7g&F#"(#w&F("’#G"F(("*3 &F+++ 3
b Fn"&&2" g1) g""7g&F*+##w&F*%3#G&F//+*3 &F+++ * Fn"&&2" g1) g""7g&F#&##w&F3*/#G&F(’’*3 &F+++ / Fn"&&2" g1) g""7o&F&&##w&F’’"#G#F"3#*3 &F++/ (
. Fn"&&2" g1) g""7g&F%’%#w&F#"/#G&F%*’*3 &F+++ " Fn"&&2" g1) g""7g&F%/3#w&F#(%#G&F%#*3 &F++’ ’ Fn"&&2" g1) g""7g&F##(#w&F*//#G#F+#**3 &F++* (
C Fn"&&2" g1) g""7g&F#%*#w&F*(3#G&F(*(*3 &F+++ ’ Fn"&&2" g1) g""7o&F&&(#w"F"&"#G#F%&#*3 &F+++ ( Fn"&&2" g1) g""7g&F%#’#w&F%%"#G#F’3’*3 &F++% %
4g" Fn"&&2" g1) g""7g&F#&%#w&F3*#G&F+"*3 &F+++ * Fn"&&2" g1) g"7w&F’"/#G"F&"+*3 &F+++ + Fn"&&2" g1) g""7g&F*%/#w&F%###G#F+(**3 &F++3 /
4g# Fn"&&2" g1) g""7g&F*"*#w&F%("#G&F’%*3 &F+++ # Fn"&&2" g1) g""7g&F"#"#w&F3+’#G&F’3%*3 &F+++ ’ Fn"&&2" g1) g""7g&F*+*#w&F*+(#G#F%("*3 &F++* "
A Fn"&&2" g1) g""7g&F*##w&F*’/#G&F(#(*3 &F++’ * Fn"&&2" g1) g""7g&F%"*#w&F#’/#G&F(("*3 &F+++ & Fn"&&2" g1) g"7w&F%/’#G(F3&%*3 &F++3 "
L Fn"&&2" g1) g"7w&F/%3#G&F/*"*3 &F+++ / Fn"&&2" g1) g""7g&F*+*#w&F#+/#G&F’((*3 &F++’ ( Fn"&&2" g1) g""7g&F"’%#w&F%%*#G#F’’3*3 &F+++ 3

!!对 * 种成分的溶出参数>(&和><进行方差分析&
结果见表 /’ 由表 / 可知& 龙胆苦苷( 栀子苷的溶
出参数差异无统计学意义 ")p&F&(#$ 黄芩苷与
龙胆苦苷和栀子苷相比& 溶出参数差异均有统计学
意义 ")f&F&(#& 说明龙胆苦苷和栀子苷的溶出
行为相似& 而黄芩苷与龙胆苦苷和栀子苷的溶出行
为不同’ 由于龙胆苦苷和栀子苷为大极性环烯醚萜
类水溶性成分& 性质较为相似& 故溶出行为相似&
而黄芩苷水溶性较差& 导致其溶出行为与前两者
不同’

表 _K龙胆苦苷$ 栀子苷$ 黄芩苷溶出参数 %2VT和2!’ 的
方差分析

<1QR_Kg12#1/’&1/1-7.#."%!#.."-*(#"/61213&(&2.%2VT
1/!2!’ "%+&/(#"6#’2".#!&& +&/#6".#!&1/!Q1#’1-#/

名称
>(& ><

龙胆苦苷 栀子苷 黄芩苷 龙胆苦苷 栀子苷 黄芩苷
龙胆苦苷 % &F+&& &F&&" % &F+*/ &F&&"
栀子苷 &F+&& % &F&&" &F+*/ % &F&&"
黄芩苷 &F&&" &F&&" % &F&&" &F&&" %

#F(!累积溶出曲线比较!以 @厂家的龙胆泻肝丸
为参比制剂& 选用 &( &F(( "( "F(( # = 的溶出数

*+/
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据& 采用相似因子 P# 法& 对不同厂家样品中龙胆
苦苷( 栀子苷( 黄芩苷的累积溶出曲线进行相似因

子比较)"** & 结果见表 ’’

表 ‘K龙胆苦苷$ 栀子苷$ 黄芩苷累积溶出曲线的相似因子
<1QR‘K;#3#-12#(7 %1’("2."%(5&’*3*-1(#0&!#.."-*(#"/’*20&."%+&/(#"6#’2".#!&& +&/#6".#!&1/!Q1#’1-#/

名称
P#

@ b . C 4)" 4)# A L
龙胆苦苷 "&&F&& (’F#+ (*F#( (*F*3 ("F(% (*F// (+F*’ /’F/&
栀子苷 "&&F&& (&F&" %"F"* *&F(% /(F3" //F#& %+F++ /#F+&
黄芩苷 "&&F&& (’F(( *"F/3 *#F%/ *#F*% *3F++ ##F+’ *%F#’

!!由表可知& 与参比制剂相比& 各样品中龙胆苦
苷的P# 值均大于 (&& 大部分样品中栀子苷大于
(&& 而大部分样品中黄芩苷小于 (&’ 由此表明&
不同厂家样品中龙胆苦苷和栀子苷溶出行为的一致
性较好& 而黄芩苷溶出行为差异较大’ 其中& 4厂

家 # 批样品的P# 值相当& 证明其工艺稳定性良好’
以不同样品中的龙胆苦苷为参比& 选用 &(

&F(( "( "F(( # =的溶出数据& 对 ’ 批龙胆泻肝丸
中龙胆苦苷( 栀子苷( 黄芩苷的累积溶出曲线进行
相似因子比较)"** & 结果见表 +’

表 cK栀子苷和黄芩苷的累积溶出曲线的相似因子
<1QRcK;#3#-12#(7 %1’("2."%(5&’*3*-1(#0&!#.."-*(#"/’*20&."%+&/#6".#!&1/!Q1#’1-#/

名称
P#

@ b . C 4)" 4)# A L
龙胆苦苷 "&&F&& "&&F&& "&&F&& "&&F&& "&&F&& "&&F&& "&&F&& "&&F&&
栀子苷 3%F%/ %+F’& +#F+% #(F(3 /+F&’ 3+F/3 /+F33 %3F"#
黄芩苷 *"F*’ *3F++ "(F+’ "(F’+ #"F%’ #%F#& ""F+3 "’F#+

!!由表可知& 与龙胆苦苷相比& 大部分栀子苷的
P# 值大于 (&& 而黄芩苷均小于 (&& 进一步表明栀
子苷与龙胆苦苷溶出行为相似& 而黄芩苷与其溶出
行为不同’ 其中& 4厂家 # 批样品的 P# 值相当&
进一步证明其工艺稳定性良好’
MK讨论

在溶出介质的选择中& 本实验分别考察了水(
&F" 5;2G>盐酸( &F"!吐温)’&’ 结果& 以水为溶
出介质时& 龙胆苦苷( 栀子苷可达到较好的溶出效
果& 而黄芩苷溶出效果很差& 推测可能是由于其水
溶性较差所导致$ 以 &F"!吐温)’& 为溶出介质时&
黄芩苷达到了较好的溶出效果& 说明其可对难溶于
水的黄芩苷起到增溶作用& 但龙胆苦苷和栀子苷溶
出效果不理想& 相关影响有待于作进一步研究$ 以
&F" 5;2G>盐酸为溶出介质时& * 种成分的溶出效
果均较理想& 与文献 )""* 报道一致’ 因此& 选
用 &F" 5;2G>盐酸作为溶出介质’

中药丸剂作为传统缓释制剂& 其崩解( 溶出比
较缓慢’ 预实验结果显示& 采用常规转速 (& WG57J
时& 龙胆泻肝丸样品的崩解( 溶出效果不佳’ 因
此& 参考文献 )"&)""*& 将转速提高为 "&& WG57J&
以期龙胆泻肝丸能达到较好的溶出’

@厂家为国内知名药企& 故选用该厂家龙胆泻
肝丸作为参比制剂& 进行累积溶出曲线的比较’ 另

外& 4)" 和4)# 为同一厂家生产的不同批次产品&
其中龙胆苦苷( 栀子苷( 黄芩苷的累积溶出曲线相
似& P# 值相近& 说明该厂家龙胆泻肝丸批次间的
稳定性良好’

虽然不同厂家龙胆泻肝丸中龙胆苦苷( 栀子苷(
黄芩苷的含有量均符合药典规定& 但由于原辅料来
源( 生产工艺及条件的不同& 致使 * 种成分的溶出
度存在较大差异’ 因此& 为保证不同厂家同一产品
的生物等效性& 有必要对龙胆泻肝丸进行溶出度测
试’ 本实验建立了该药物的溶出度评价方法& 有着
简便( 准确的优点& 可为其质量控制提供实验依据’

另外& 中药成分多样复杂& 其疗效受多种因素
的影响& 体外溶出与体内吸收存在一定差异’ 因
此& 两者之间的关系还应结合药理效应( 生物效应
等指标作进一步研究)""* ’
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摘要# 目的!优化芪白平肺颗粒中人参和黄芪的提取工艺’ 方法!在单因素试验的基础上& 采用 b;Z)b1=J^1J响应面
法& 以乙醇体积分数( 药液比( 提取时间为自变量& 并通过信息熵法对人参皂苷,M" o,1( 人参皂苷 ,\"( 黄芪甲苷
的含有量及干膏率进行客观加权’ 然后& 以综合指标为因变量& 优化实验结果’ 结果!最佳提取条件为 ’ 倍量 /&!乙
醇& 提取 # 次& 每次 # =’ 结论!b;Z)b1=J^1J响应面与信息熵的结合可用于优化芪白平肺颗粒的提取工艺’
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