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摘要 采用恒温加速试验法考察了心舒 口服液中阿魏酸的化学动力学数据
,

求得该口服液的有效期

�与
�

,
�为 �

�

� 年
。
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心舒 口服液是采用 当归
、

川芍等中药制

成的纯天然制剂
,

临床主要用于治疗冠心病
,

心纹痛和血液高粘滞症等心血管疾病
,

收到

良好效果〔‘
、

幻
。

为了制订可靠的有效使用期

限
,

本文拟以药物溶液中所含有效成分之 一

的阿魏酸 ���司�� �� ��� 含量为考察指标
,

在制

剂本身 �� 值条件下
,

以加速试验法考察了

心舒 口服液的稳定性
,

预测了本 口服液的有

效期���
�

� �
。

目前 中药制剂 中阿魏酸的稳定

性研究
,

尚未见报道
。

本实验结果与室温放

置法
,

光照破坏法实验结果综合考察
,

为制订
�

合舒 口服液有效期提供了依据
。

一
、

材料与方法

�一 �试药与仅器

�
�

试药 阿魏酸
,

化 学对照品
,

由中国

药品生物制品检定所提供 �心舒 口服液
,

本院

生产
,

其中所用中药均系药典品
,

由沈阳市药

材公 司提供
,

当归
、

川芍经我院刘宗汉主任药

师鉴 定
�

当 归 为 � � � � ��� �  �� � �� �� �� ���
�

�

� �� �� 的干燥根
,

川芍 为 � �� � � � �� � � � � � � � �
�

�� � �
��
�� 的干 燥根 茎 � 化学 试剂均 为分析

纯
。

�
�

仪 器 日立 � � �
一

� � 液相色谱仪 � 日

立 ��� 可变波长检测器 � 日立 ���
一

�� 数据处

理机
。

�二 �实验方法

�
�

�� 值的选定 由于考察制剂的稳定

性
,

故以 口 服液成 品的 �� 值 �
�

� 一 �
�

�� 为

考察基础的 � � 值
。

�
�

检浏方法 阿魏酸含 量测定采用本

品质量标准草案方法
,

即 ��
� � 法检测 〔�〕

。

�
�

恒温加速试验 取 临床包装的 �� ��

棕色易拉瓶装药液若干支为一组
,

每个考察

温度点放 � 一 � 组 � 分别置于 � �
、

� �
、

� �
、

� �℃

恒温水浴中
,

加速破坏实验
,

在规定不同的时

间间隔内定时从每组中取 � 支样 品
,

投入冰

水浴中中止反应
,

几支样品液混匀后
,

精密量

取 �� � �
,

测定阿魏酸含量
,

并经数据处理
。

二
、

结果与讨论

�一 �化学动力学结果

测定结果见表 �
。
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以表 1 中 lgC 对 t作图(图 l)
,

得到一直

线
,

可见药液 中阿魏酸分解属一级反应
。

进

一步可 求得各实 验温 度 下 的 K 值 (K 二 一

2
.
3 0 3 X 直线的斜率)

。
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图 1 不同温度 下 坛C 一 t 图

(二 )求室温 (2 5℃ )的 K 值

将反应温度(℃ )用绝对温度 (Ko )表示
,

以 lg K 对 1/ T 作图
,

数据整理见表 2o

表 2 lgK 一
1/ T 图数据整理

T (K
‘
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1
/
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(

x 1 0

一 3

)
K 只 10

一 4

( h
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.
1 2 8 一 3

.
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.
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.
3 1 1 1
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.
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.
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.
9 9 4 4
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.
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.
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以表 2 中 lgK 对 l/T 作图
,

得 枪
rhenius

图(图 2 )
。

数据经 回归处理 后 A rr h en iu s方

程
:lgK = 10

.
3686 一 4

.
6 6 5 2 1 / T

,
r = 一

0
.
9 8 1

。

图 2 lg K 一 1 / T 图

由图 2 可直接读得室温 (25 ℃ )时 lgK =

一 5
.
2 0

,

则 K Zs℃ = 6
.
3 l x i o

一 6
(
h

一 ’
)

,

经计算

得室 温 下 有 效 期
: t0
.9 二 0

.
1 0 5 4 /( 6

.
31

x

16
一
6

) 铭 1
.
93 ( y )

。

同法 重 复 实 验结 果 为

1
.
67 年

。

二组平均为 1
.
8 年

。

( 三 )讨论

本实验二组数据平均值为 1
.
8 年

,

这与

本 口服液在室温下考察 24 个 月
,

其 与
.
9仍不

低于 90 %
,

有 一定差异
,

可能是阿魏酸在加

温下破坏速度加快
。

提示本口服液应在避光

下
, ·

阴凉处保存较妥
。

中药复方制剂 中成分复杂
,

可能会干扰

试验结果
,

致 2 组数据重现性差异较大
。

建

议本 口服液 的有效期确定
,

宜以室温观察法

为准
,

化学动力学方法可作参考
。

参考文献

【1〕郭涛
,

宋洪涛
,

孙旗等
.
以脑脉舒 口服液治疗冠心病心

纹 痛 84 例疗效观察
.
沈阳部队医药

,

1 9
93

;

6(
4

)

:
4

42

L Z 〕戴京美
.
郭涛

,

张跃新
.
心脑脉舒 口服液 治疗血液高粘

滞症 14 2 例疗效观察
.
中国 医院药学杂志

,

1
9 9 5

;
1

5( 增

刊)
:50

【3〕郭涛
,

戴京美
,

丁立新等
.
H P L C 法 测定心脑脉舒 口服液

中阿魏酸 含量
.
药学实践杂 志

.1995 ;13( 4)
:225


