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利尿通淋胶囊制备工艺研究 *

肖庆青 1，2 严兆华 1#

（1南昌大学化学学院 江西南昌 330031；2江西省医药学校 南昌 330200）

摘要：目的：优化利尿通淋胶囊的制剂工艺。 方法：采用双因素考察和正交试验相结合的方法，以绿原酸、大黄素的转移率为

指标考察水煎煮工艺，同时以颗粒的流动性、吸湿性为指标，考察制剂处方的优劣。 结果：采用第一次加 7 倍量水，第二次加 6 倍量
水，分别煎煮 2%h 为优，成型处方以处方四为优。 结论：本优化工艺可作为利尿通淋胶囊的制剂工艺。
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利尿通淋胶囊的处方来源于民间验方，用于治
疗中医证型中的湿热瘀滞、热毒内结型各种淋症，在
民间运用已有二十余年，屡获良效。 为避免原始汤
药煎煮麻烦、携带不便、量大难喝、质量难控等不足，
在保证与原汤剂基本工艺一致的前提下，采用水煎
煮工艺将药材经提取后制成胶囊剂，显著减少了非
药用成分的摄入，方便患者服用。 现报道如下：
1%%%%仪器与试药
1.1%%%%主要仪器 Agilent%1100高效液相色谱仪（美
国 Agilent公司），AG-135电子天平（梅特勒 -托利多
公司），Simplicity%TM 个人型超纯水系统（Millipore
公司）。
1.2 试药 绿原酸对照品（批号：110753-200413，
含量测定用，购于中国药品生物制品检定所），大黄
素对照品（批号：110756-200110，含量测定用，购于
中国药品生物制品检定所）），乙腈、甲醇均为色谱
纯，其他试剂均为分析纯。 金银花、车前草、萆薢、大
黄、茯苓、白花蛇舌草、川牛膝药材均购于江西天齐
堂中药饮片有限公司，经检验均符合药典标准要求。
2%%%%实验方法及结果
2.1 水煎工艺正交试验 水煎工艺主要影响因素
有加水量（药材倍数）、煎煮次数、煎煮时间，以正交
表 L9（34）优化水提工艺。 见表 1。

表 1%%%%水煎煮工艺因素水平表

2.2 各提取液中绿原酸的测定[1]

2.2.1 色谱条件与系统适应性试验 以十八烷基
硅烷键合硅胶为填充剂； 以乙腈 -0.4%磷酸溶液
（12∶88）为流动相；检测波长为 327%nm。
2.2.2 对照品溶液的制备 取绿原酸对照品适量，
加 50%甲醇制成每 ml含 39.88%滋g的对照品溶液。
2.2.3 金银花药材供试品溶液的制备 按中国药
典 2010年版一部“金银花”药材含量测定项下方法
测定绿原酸含量。
2.2.4%%%%%供试品溶液制备 分别精密吸取各提取液
约相当于 0.2%g金银花药材的水煎液于 25%ml量瓶
中，缓缓加乙醇至刻度，摇匀，滤过，以 80%乙醇洗
涤容器，合并入滤液，蒸干，残渣加 50%甲醇溶解并
定容至 25%ml，摇匀，滤过，取续滤液通过微孔滤膜
（0.45%滋m），即得。
2.2.5 测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试
品溶液各 10%滋l，注入液相色谱仪，测定，计算结果。
见表 2。
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%%%%%%%93.38
%%%%%%%97.19
%%%%%%%92.47
%%%%%4.72
%%%%%83.6
%%%%%%%93.61
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%%%%%%10.01

19.54 %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%17.53
30.29 %%%%%%%%%%%%%29.82
29.67 %%%%%%%%%%%%%24.02
31.28 %%%%%%%%%%%%%28.59
39.26 %%%%%%%%%%%%%32.09
35.96 %%%%%%%%%%%%%35.89
30.94 %%%%%%%%%%%%%27.90
31.52 %%%%%%%%%%%%%38.36
34.58 %%%%%%%%%%%%%33.98

Σyi=283.04
CT=8901.294

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%

Σyi=268.18
CT=7991.168

表 2%%%%水提取工艺正交试验结果
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2.3 各提取液中大黄素的测定[2~3]

2.3.1 色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基
硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇 -0.1%磷酸溶液（85∶
15）为流动相；检测波长为 254%nm。
2.3.2 对照品溶液的制备 取大黄素对照品适量，
加甲醇制成每 ml含 50.40%滋g的对照品溶液。
2.3.3 大黄药材供试品溶液的制备 按中国药典
2010年版一部“大黄”药材含量测定项下方法测定
大黄素含量。
2.3.4%%%%%供试品溶液制备 取备用的提取液，分别精
密吸取 2%ml于烧瓶中，再精密加入氯仿 25%ml，硫酸
溶液（2.5%mol/L）2%ml，称定各组重量，加热回流 2%h，
放冷至室温，再次称重，以氯仿补足减失重量，摇匀，
静置，分取氯仿层并精密吸取 10%ml，蒸干，残渣加
甲醇溶解并定容至 50%ml，摇匀，滤过，取续滤液通
过微孔滤膜（0.45滋m），即得。
2.3.5 测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试
品溶液各 10%滋l，注入液相色谱仪，测定，计算结果。
见表 2。

2.4 结果分析
2.4.1 绿原酸方差分析结果 因素 A、B 对绿原
酸的提取有显著影响（P＜0.05），其他因素均无显著
性差异（P＞0.05），最优方案为 A3B3C0。 另结合表 2
中 K值，因素 C提取二次、三次的绿原酸含量相近，
因此，在保证提取率的条件下，考虑降低成本、缩短
周期等因素，以 A2B2C2为优。 即加 6倍量水煎煮 2
次，2%h/次。 见表 3。

表 3%%%绿原酸含量方差分析表

注：F0.05（2，2）=19.0，F0.01（2，2）=99.0。

2.4.2 大黄素方差分析结果 因素 A对大黄素的
提取有显著影响（P＜0.1），B、C因素均无显著性差
异（P＞0.1），最优方案为 A3B0C0。 另结合表 2中 K
值，因素 B提取 2%h与 3%h，因素 C提取二次与三次
的大黄素含量相近，因此，在保证提取率的前提下，
考虑降低成本、缩短周期等因素，以 A2B2C2为优。即
加 6倍量水煎煮 2次，2%h/次。 见表 4。

表 4%%%%大黄素含量方差分析表

注：F0.1（2，2）=9.0，F0.05（2，2）=19.0。

2.4.3 水煎煮工艺确立 综合绿原酸与大黄素正
交试验结果， 均以加 6倍量水煎煮 2次，2%h/次为
优，但考虑第一次煎煮时，药材会吸收部分水分，故
拟定为药材加水煎煮二次， 第一次加 7倍量水煎煮
2%h，第二次加水 6倍量煎煮 2%h。
3%%%%成型处方的筛选

由于粉末的流动性和引湿性， 会直接影响产品
装量的准确性和稳定性，进而影响产品质量，并且考
虑到单用淀粉为辅料，用量较大，患者服用不便，故
实验中对微粉硅胶、 羧甲基淀粉钠等辅料进行了比
较；采用休止角 -漏斗法[4]、吸湿率测定法[5]（使用相
对湿度 57.70%的 NaBr饱和溶液）为评价方法，对不
同制剂处方进行了流动性和吸湿性考察。结果显示，
以处方四、五效果较好，但综合考虑微粉硅胶价格较
贵，制剂成本增加，因此，采用取干浸膏粉，加入其重
量 20%的淀粉、10%的微粉硅胶和 5%的羧甲淀粉
钠，混匀，制粒，干燥，填充胶囊。 见表 5。

表 5%%%%制剂处方筛选结果

4%%%%讨论
利尿通淋方中君药金银花化学成分主要为有机

酸、挥发油、黄酮类和微量元素等，有机酸类被认为
是金银花清热解毒的药理基础物质[6]，余良武等[7~8]

通过临床研究发现， 中药重用金银花治疗慢性前列
腺炎效果理想。方中臣药大黄有清热泻火、逐瘀通经
功效，大黄的主要活性成分是蒽醌类成分，其泻下、
抗炎、抗菌等作用均与蒽醌类成分密不可分[9]。 因
此， 采用绿原酸和大黄素含量作为双重指标评价提
取工艺的优劣，较用其中的一种更科学、合理。

目前，微粉硅胶是一种较新型的药用辅料，具有
粒径小、比表面积大、流动性好、吸水性强等特点[10]，
其在制剂中，常用作稀释剂、填充剂、助流剂、抗黏附
剂和崩解剂。 在常用助流剂中，它的效果是最好的，
能很好地均匀分布， 改善颗粒的填充状态是它的优
势；并且其能阻止物料流动性下降，并不受湿度的影
响。 王秀良等[10~11]研究发现，在中药提取物中加入少
量的微粉硅胶， 可降低提取物间的内聚力， 克服黏
性，既可改善颗粒的吸湿性，又能较好地克服制粒时
易结块、粘附、搅拌不均和阻塞筛网等缺点。 本制剂
采用水煎煮工艺提取，所得浸膏吸湿性较强，且粘性

%%%误差来源 %%SS %%%%%%%%%%F %%%%%S %%%%%%%%%%F值 %P

%%%%A
%%%%B
%%%%C
%%%%D（误差）

125.13 %%%%%%%%%%2 %%62.56 %%%%%%%%%%29.9 %%%%%%＜0.05
79.34 %%%%%%%%%%2 %%39.67 %%%%%%%%%%19.0 %%%%%%＜0.05
29.15 %%%%%%%%%%2 %%14.57 %%%%%%%%%%7.0 %%%%%%＞0.05
4.18 %%%%%%%%%%2 %%2.09

%%%误差来源 %%SS %%%%%%%%%%F %%%%%S %%%%%%%%%%F值 %P

%%%%A
%%%%B
%%%%C
%%%%D（误差）

164.67%%%%%%%%%%%2 %%82.33%%%%%%%%%%%%9.2 %%%%%%%＜0.1
124.95 %%%%%%%%%%2 %%62.48 %%%%%%%%%%%7.0 %%%%%%%＜0.1
14.55 %%%%%%%%%%2 %%7.28 %%%%%%%%%%%0.8 %%%%%%%＞0.1
17.94 %%%%%%%%%%2 %%8.97

%%%%%%%%处方 处方一 处方二 处方三 处方四 处方五

干膏量（g）
淀粉（g）
微粉硅胶（g）
羧甲基淀粉钠（g）
休止角（°）
吸湿率（%）

%%%100 %%%%%%%%%%%100 %%%%%%%100 %%%%100 %%%%%%%%%%%100
%%%35 %%%%%%%%%%%30 %%%%%%%25 %%%%20 %%%%%%%%%%%15
%%%- %%%%%%%%%%%5 %%%%%%%5 %%%%10 %%%%%%%%%%%15
%%%- %%%%%%%%%%%- %%%%%%%5 %%%%%%%%%%%%%%%%5 %%%%%%%%%%%5
%%%46.6 %%%%%%%%%%%43.1 %%%%%%%40.5 %%%%34.1%%%%%%%%%%%%35.2
%%%11.16%%%%%%%%%%%10.82 %%%%%%%10.58 %%%%10.13%%%%%%%%%%10.28
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2012~2013年南昌大学第一附属医院
中药注射剂使用情况分析

郑海南 罗青萍
（南昌大学第一附属医院药剂科 江西南昌 330006）

摘要：目的：了解南昌大学第一附属医院中药注射剂的使用情况，促进临床合理用药。 方法：采用 Mircrosoft%Excel 表，对我院

2012~2013 年各类中药注射剂的销售金额及用量进行统计；另对各类药品的用药频度（DDDs）、日均费用（DDC）进行分析。 结果：2
年中，我院中药注射剂的总销售金额逐年增加，品种数量稳定，心脑血管类、抗肿瘤类、补益类药品的使用频率及用药金额都占主

体地位。 结论：我院中药注射剂用药基本合理，但是还存在着超剂量用药、滥用药的现象，还需加强中药注射剂的管理。

关键词：中药注射剂；销售金额；用药频度；日均费用

中图分类号：R969.3%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%文献标识码：B%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%doi:10.13638/j.issn.1671-4040.2015.05.051

中药注射剂（TCMI）是在中医药理论指导下，在
传统中药水煎剂的基础上采用现代科学技术与方
法，从中药、天然药物的单方或复方中提取有效物质
制成的无菌制剂。 中药注射剂既有生物利用度高、
起效快的特点，也有不良反应（ADR）发生率高的缺
点，在所有中药剂型引起的 ADR中占 60%~70%[1]。
为了使中药注射剂在我院临床的使用更具合理，本
文对我院 2012~2013 年中药注射剂的应用情况进
行分析。 现报告如下：
1%%%%资料与方法
1.1%%%%资料来源 所用资料均来自我院药库管理系
统中记录中药注射剂的出库数， 包括药品名称、规
格、数量、零售价、销售金额等；中药注射剂以国药准
字号Z为界定中药注射剂的依据。
1.2 方法 采用世界卫生组织（WTO）推荐的限定
日剂量（Defined%daily%does，DDD）和药品金额作为

计量单位进行分析。 利用 Microsoft%Excel 表，对
2012~2013年各年度各类中药注射剂的销售金额进
行统计，并对销售金额、用药频率（DDDs）及日均费
用（DDC）进行排序。 各药品 DDD参照《中国药典》
（2010年版）、《新编药物学》（17版）及药品说明书确
定。 DDDs可反映不同年度的用药动态和用药结构。
DDDs=药品的年销售数量 /该药品的 DDD 值，某
药的 DDDs大，说明用药频度高、用药强度大，对该
药的选择倾向性大。 DDC代表药品的总价格水平，
表示患者应用该药的平均日费用，DDC越大， 表示
患者的经济负担越重。 DDC=该药品的年销售总金
额（元）/该药品的 DDDs值。
2%%%%结果
2.1 2012~2013 年 TCMI 的品种及销售金额比较
见表 1。

大，无法单独制粒，而单一使用淀粉为辅料则用量较
大，而加入一定量微粉硅胶后，不仅在很大程度上降
低了辅料的使用总量，并且使颗粒的制粒情况、流动
性和吸湿性获得明显改善，因此，选用微粉硅胶作为
辅料之一对本制剂的成型工艺很有必要。
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%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% （收稿日期：2015-02-16）

表 1%%%%2012~2013 年 TCMI 的品种及销售金额比较
%%%%%%%%%%%年度 %药品销售总金额（元） 增长率（%） TCMI品种（个） TCMI销售总金额（元） %%%增长率（%） 比例（%）

%%%%%%%%2012年
2013年

%%%%%687%949%972.57
%%%%%840%903%372.67

%%%%-
%%%%22.23

%%%%%%%%%11
%%%%%%%%%12

%%%%18%782%444.20
%%%%25%857%601.66

%%%%%%%-
%%%%%%%37.67

%%%%2.73
%%%%3.07

2.2 2012~2013 年各类 TCMI 销售情况比较 见 表 2。
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