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摇 摇 接骨止痛胶囊处方来源于河南省洛阳正骨医院内
部制剂接骨止痛丸，由牛膝、川芎、鸡血藤等药组成，具

有活血行气，温经通络，消肿止痛的作用。用于血瘀寒

凝引起的关节疼痛、肿胀等症。此方在临床上已应用

多年，其疗效确切。我们根据处方中各味药的基础研

究，应用现代技术，将其制成胶囊剂。由于方中川芎挥

发油不稳定及易挥发，对药物的稳定性及疗效有很大

影响，故采用 β 原环糊精（β 原 悦阅）对其进行包合。
员摇 材料与仪器

川芎挥发油由制剂科提供；β 原 悦阅（孟州市华兴生
物化工有限责任公司，纯度 怨愿豫）；试剂均为分析纯。
阅匀郧 原怨园圆猿粤型烘箱；悦载 原猿园园 型超声波清洗仪（中国
北京市医疗设备二厂）；苑愿 原 员 型磁力搅拌器（江苏省
金坛市荣华仪器制造有限公司）；电子分析天平（瑞士

酝耘栽栽蕴耘砸 粤耘圆园园）。
圆摇 方法与结果
圆郾 员摇 包合物制备方法确定［员 原 猿］

圆郾 员郾 员摇 包合物常用的制备方法摇 员）研磨法：称取 β 原
悦阅 愿早，置乳钵中，加入 员园园皂蕴蒸馏水，研磨，取川芎挥
发油 员早，用无水乙醇稀释（员颐 圆园）后缓慢滴加，充分研
磨成糊状。置冰箱中冷藏 圆源澡，滤过，先用少量蒸馏水
冲洗滤饼，再用乙酸乙酯少量多次洗涤，抽干，滤饼放

入烘箱中 缘园益干燥，即得。圆）超声波法：称取 β 原 悦阅
愿早，置具塞三角瓶中，加入 员园园皂蕴 蒸馏水。称取川芎
挥发油 员早，用无水乙醇稀释（员 颐 圆园）后滴加到 β 原 悦阅
溶液中，加塞超声 员澡，后操作同 员）。猿）饱和水溶液法：
称取 β 原 悦阅 愿早，置具塞三角瓶中，加入 员园园皂蕴 蒸馏
水，在沸水浴中加热使之完全溶解，降至 源园益，于磁力
搅拌器上恒温搅拌 猿园皂蚤灶。称取川芎挥发油 员早，用无
水乙醇稀释（员 颐 圆园）后缓慢滴加到 β 原 悦阅 溶液中，恒
温搅 猿澡，后操作同 员）。
圆郾 员郾 圆摇 包合物中包合量测定及评价指标［源 原 缘］摇 员）包
合物收得率：按公式 员 计算包合物收得率。圆）空白回
收率：精密量取川芎挥发油 圆皂蕴，置 缘园园皂蕴 圆底烧瓶
中，加蒸馏水 圆园园皂蕴，按照 圆园园缘 版《中国药典》附录
载阅挥发油的测定法—甲法进行，计算川芎挥发油的

空白回收率（灶 越 猿）。猿）包封率：称取包合物 员园早，精密
称定，置 缘园园皂蕴圆底烧瓶中，加蒸馏水 圆园园皂蕴，照上述
方法测定川芎挥发油回收量，按公式 圆 计算包合物包
封率。

包合物收得率 越 包合物重
环糊精量 垣川芎挥发油加入量 伊员园园豫 摇 公式 员

包封率 越 包合物中实际含油量
川芎挥发油加入量 伊空白回收率 伊 员园园豫 摇 公式 圆

圆郾 员郾 猿摇 结果摇 研磨法、超声波法、饱和水溶液法的收
得率（豫）分别为 苑缘郾 员圆、苑源郾 园猿、愿员郾 苑远，它们的包封率
（豫）分别为 缘圆郾 员、源源郾 缘、远苑郾 猿。结果表明饱和水溶液
法所制备的包合物的收得率和包封率最高，研磨法次

之，超声波法较差。故选用饱和水溶液法。

圆郾 圆摇 饱和水溶液法制备 β 原 悦阅包合物工艺参数优选
圆郾 圆郾 员摇 因素水平的确定摇 根据预试验的考察，影响包
合物的收得率和包封率的主要因素为主客分子质量

比、包合温度、包合时间，每个因素选择 猿 个水平，按
蕴怨（猿源）正交试验表安排试验，其因素水平见表 员。

表 员摇 正交试验因素与水平表

水平
因素

粤主客分子质量比 月包合温度（益） 悦包合时间（澡）

员 源颐 员 源园 员
圆 远颐 员 缘园 圆
猿 愿颐 员 远园 猿

圆郾 圆郾 圆摇 包合物的制备摇 按正交表中主客分子质量比，
取适量 β 原 悦阅，置 缘园园皂蕴 具塞三角锥形瓶中，加入蒸
馏水适量，加热使之完全溶解，降至所需温度，恒温搅

拌 猿园皂蚤灶，川芎挥发油用无水乙醇稀释（员颐 圆园）后缓慢
滴加到 β 原 悦阅溶液中，搅拌至规定时间，加塞，置冰箱
中冷藏 圆源澡，滤过，先用少量蒸馏水冲洗，后用乙酸乙
酯少量多次洗涤，抽干，滤饼放入烘箱中 缘园益干燥，即
得干燥的白色粉末状包合物。

圆郾 圆郾 猿摇 评价指标摇 试验采用包合物收得率、包封率作
为评价指标，设定其权重系数分别为 园郾 猿、园郾 苑，计算综
合评分。计算公式如下：

包合物收得率评分 越 包合物收得率
最大包合物收得率

伊 猿园豫 伊员园园摇 公式 猿

包封率评分 越 包封率
最大包封率

伊 苑园豫 伊员园园摇 公式 源

综合评分 越包合物收得率评分 垣包合率评分摇 公式 缘
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表 圆摇 正交试验设计与结果

实验号
因素

粤 空列 月 悦 包合物得率 赠员（豫） 包封率 赠圆（豫） 综合评分 再

员 员 员 员 员 苑圆郾 猿圆 缘圆郾 缘猿 苑圆郾 源员
圆 员 圆 圆 圆 苑愿郾 缘远 远源郾 猿愿 愿苑郾 愿员
猿 员 猿 猿 猿 愿员郾 猿愿 远缘郾 远怨 愿苑郾 远圆
源 圆 员 圆 猿 怨园郾 猿源 苑缘郾 远圆 怨怨郾 猿员
缘 圆 圆 猿 员 愿猿郾 苑远 苑员郾 源圆 怨源郾 园猿
远 圆 猿 员 圆 愿员郾 园猿 远怨郾 苑远 怨员郾 圆怨
苑 猿 员 猿 圆 怨员郾 远怨 苑源郾 远员 怨怨郾 苑怨
愿 猿 圆 员 猿 愿远郾 苑猿 苑园郾 远缘 怨源郾 苑猿
怨 猿 猿 圆 员 怨园郾 圆员 苑缘郾 园猿 怨愿郾 圆怨

赠员 运员 圆猿圆郾 圆远园园 圆缘源郾 猿缘园园 圆源园郾 园愿园园 圆源远郾 圆怨园园
运圆 圆缘缘郾 员猿园园 圆源怨郾 园缘园园 圆缘怨郾 员员园园 圆缘员郾 圆愿园园
运猿 圆远愿郾 远猿园园 圆缘圆郾 远圆园园 圆缘远郾 愿猿园园 圆缘愿郾 源缘园园
砸 猿远郾 猿苑园园 员郾 苑猿园园 员怨郾 园猿园园 员圆郾 员远园园

赠圆 运员 员愿圆郾 远园园园 圆园圆郾 苑远园园 员怨圆郾 怨源园园 员怨愿郾 怨愿园园
运圆 圆员远郾 愿园园园 圆园远郾 源缘园园 圆员缘郾 园猿园园 圆园愿郾 苑缘园园
运猿 圆圆园郾 圆怨园园 圆员园郾 源愿园园 圆员员郾 苑圆园园 圆员员郾 怨远园园
砸 猿苑郾 远怨园园 苑郾 苑圆园园 圆圆郾 园怨园园 员圆郾 怨愿园园

再 运员 圆源苑郾 愿源园园 圆苑员郾 缘员园园 圆缘愿郾 源猿园园 圆远源郾 苑猿园园
运圆 圆愿源郾 远猿园园 圆苑远郾 缘苑园园 圆愿缘郾 源员园园 圆苑愿郾 愿怨园园
运猿 圆怨圆郾 愿员园园 圆苑苑郾 圆园园园 圆愿员郾 源源园园 圆愿员郾 远远园园
砸 源源郾 怨苑园园 缘郾 远怨园园 圆远郾 怨愿园园 员远郾 怨猿园园

圆郾 圆郾 源摇 正交试验结果 摇 见表 圆。对表 圆 的综合评分
进行方差分析，见表 猿。

表 猿摇 方差分析（灶 越 猿）

方差来源 杂杂 灾 酝杂 云 孕 显著性

粤 猿愿圆郾 缘圆源圆 圆郾 园园园园 员怨员郾 圆远圆员 缘愿郾 怨苑源猿 约 园郾 园缘 
月 员源员郾 源远园圆 圆郾 园园园园 苑园郾 苑猿园员 圆员郾 愿园怨员 约 园郾 园缘 
悦 缘源郾 怨苑愿圆 圆郾 园园园园 圆苑郾 源愿怨员 愿郾 源苑远员 跃 园郾 园缘
误差 远郾 源愿远猿 圆郾 园园园园 猿郾 圆源猿员

摇 摇 从正交试验结果的各因素直观分析可知，对包合
效果影响因素具有显著意义的为 粤、月，即主客分子质
量比、包合温度；因素 悦 包合时间的水平变化对实验
结果影响不显著。方差分析结果同直观分析一致，因

此综合考虑最佳包合工艺为 粤猿月圆悦圆。

猿摇 讨论
本实验对川芎挥发油的包合工艺进行了研究，在

单因素考察中，对包合方法、干燥方法进行了比较。在

正交实验中，又选择了几个对包合工艺影响比较大的

因素进行考察。实验过程中也采用了直接用一些辅料

如微粉硅胶、硅藻土、滑石粉等（单一或混合）对川芎

挥发油进行吸附。但最终与采用湿法制粒的干燥颗粒

混合后，颗粒的细粉太多，流动性极差，无法进行胶囊

灌装。另外近年来，环糊精（悦阅）包合技术在药品与食
品工业中应用愈来愈广泛，β 原 悦阅 可增加亲油性物质
的溶解度，增加物质的稳定性，使液体药物粉末化等。

综合以上，最后决定对川芎挥发油进行包合。
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