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新型载体罗汉果苷 Ｖ 对紫杉醇的增溶作用∗

王杏利１ꎬ王爽２ꎬ张雷３ꎬ罗玉琴１ꎬ韦铭旻１ꎬ吴春勇４ꎬ张峻颖１

(１.中国药科大学中药制药系ꎬ南京　 ２１１１９８ꎻ２.广东食品药品监督管理局认证审评中心ꎬ广州　 ５１００８０ꎻ３.山东省

食品药品检验研究院ꎬ济南　 ２５０１０１ꎻ４.中国药科大学药物分析系ꎬ南京　 ２１０００９)

摘　 要　 目的　 考察罗汉果苷 Ｖ 作为新型载体对难溶性药物的增溶作用ꎮ 方法　 以罗汉果苷 Ｖ 为载体ꎬ紫杉醇为

模型药物ꎬ采用溶剂法制备紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散体ꎮ 采用高效液相色谱(ＨＰＬＣ)法测定紫杉醇的含量ꎬ考察固体

分散体中紫杉醇的饱和溶解度和体外溶出性能的变化ꎮ 同时ꎬ用差示热扫描法(ＤＳＣ)进行物相鉴别ꎬ评价药物在固体分

散体中晶型变化ꎮ 结果　 紫杉醇￣罗汉果苷Ⅴ固体分散体的饱和溶解度比紫杉醇增加约 ３７５ 倍ꎻ与紫杉醇比较ꎬ固体分

散体的体外溶出速率和累积溶出度明显提高ꎻ差示热扫描法结果表明ꎬ紫杉醇在固体分散体内以无定形存在ꎮ 结论　 罗

汉果苷 Ｖ 能明显增加难溶性药物的溶解度和体外溶出度ꎬ且该载体安全、无毒ꎬ有望成为难溶性药物增溶的新型载体ꎮ
关键词　 罗汉果苷Ⅴꎻ紫杉醇ꎻ新型载体ꎻ固体分散体ꎻ溶出度
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　 　 口服给药简单ꎬ方便ꎬ患者依从性高ꎬ是药物递送

的最优选途径ꎮ 但目前超过 ４０％市售药物、６０％研发

中药物都存在难溶性问题ꎮ 得益于载体辅料的开发应

用ꎬ改善疏水性药物的溶解性和生物利用度已有多种
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方法ꎬ如:使用磷脂复合物、生物相容性聚合物、固体分

散体、脂质体或胶束等[１￣４]ꎮ 但目前满足上述方法要

求、符合中药成分特性的辅料尤为缺乏ꎮ 本课题组前

期发现一些糖基化苷类化合物在水性环境中ꎬ能够形

成与表面活性剂相似的结构ꎬ可作为固体分散体的载

体ꎬ实现难溶性药物的高效增溶[５￣７]ꎮ 罗汉果甜苷是罗

汉果的甜味成分ꎮ 植物含量较高且水溶性好ꎬ目前已

经有纯度 ９８％以上成品用作食品添加剂ꎬ其甜度为蔗

糖的 ３００ 倍ꎮ 罗汉果苷 Ｖ 是罗汉果甜苷的主要成分ꎬ
是一种天然小分子化合物ꎬ由亲水性葡萄糖基和疏水

性三萜类两部分组成ꎬ与已报道的糖苷类增溶载体结

构相似ꎬ故选其为载体ꎬ以研究其对难溶性药物的增溶

效果ꎮ 罗汉果苷 Ｖ 甜度高ꎬ热稳定性好ꎬ色泽浅ꎬ易于
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使用ꎬ不受 ｐＨ 值(ｐＨ 值在 ２~１０)的影响ꎮ 它在中国、
美国、日本等一些国家作为非营养性天然甜味剂而闻

名[８]ꎮ 同时ꎬ含葡基辅料还可能通过与葡萄糖转运体

１(ｇｌｕｃｏｓｅ ｔｒａｎｓｐｏｒｔｅｒ １ꎬＧＬＵＴ１)结合实现跨越血￣脑屏

障ꎬ进而实现对目标药物的脑靶向转运[９]ꎮ
紫杉醇 ( ｐａｃｌｉｔａｘｅｌꎬ ＰＴＸ) 是一种从短叶红豆杉

(ｔａｘｕｓ ｂｒｅｖｉｆｏｌｉａ)茎皮中分离出来的复杂二萜类天然

产物[１０]ꎬ由于能够与微管蛋白结合诱导细胞死亡并影

响微管动力学[１１]ꎬ紫杉醇在治疗乳腺癌、卵巢癌和非

小细胞肺癌方面表现出优异的抗肿瘤活性[１２]ꎮ 然而

紫杉醇高度亲脂ꎬ水中溶解度低ꎬ研究报道显示其在小

鼠中的生物利用度<３.６％[１３]ꎬ这一缺陷大大限制紫杉

醇的临床应用ꎮ 已上市产品紫杉醇注射液(Ｔａｘｏｌ®ꎬ商
品名:泰素)使用乙醇和聚氧乙烯蓖麻油(５０􀏑５０)的
共溶剂系统来增加其溶解度ꎬ由于聚氧乙烯蓖麻油存

在显著的毒副作用ꎬ如神经毒性、肾毒性、变态反应

等[１４]ꎬ给患者的生命健康带来极大的危害ꎮ 所以ꎬ新
型载体或辅料的发掘ꎬ可为紫杉醇的临床制剂进一步

开发提供帮助ꎮ
因此ꎬ笔者以罗汉果苷 Ｖ 为载体ꎬ以紫杉醇为模

型药ꎬ采用溶剂法制备紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散

体ꎮ 考察其饱和溶解度和体外溶出特征ꎬ通过差示热

扫描法( ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｌ ｓｃａｎｎｉｎｇ ｃａｌｏｒｉｍｅｔｒｙꎬＤＳＣ)考察紫

杉醇在固体分散体中的物理存在形态ꎮ
１　 仪器与试药　
１.１　 仪器　 ＬＣ￣２０１０ＣＨＴ 液相色谱仪(含高压泵、柱温

箱、自动进样器、紫外检测器、ＬＣ ｓｏｌｕｔｉｏｎ 色谱工作站ꎬ
日本岛津公司)ꎻＫＱ￣２５０ＤＥ 型数控超声波清洗器(昆
山市超声仪器有限公司)ꎻＢＴ１２５Ｄ 电子天平(北京赛

多利斯科学仪器有限公司ꎬ感量:０.０１ ｍｇ)ꎻＸＷ￣８０Ａ
旋涡混合器(海门市其林贝尔仪器制造有限公司)ꎻ旋
转蒸发装置(含 Ｎ￣１１００ 型旋转蒸发仪、ＯＳＢ￣２１００ 型油

浴锅ꎬ上海爱朗仪器有限公司)ꎻＳＨＢ￣Ⅲ循环水式多用

真空泵(郑州长城科工贸有限公司)ꎻＤＫＺ 系列电热恒

温振荡水槽(上海一恒科技有限公司)ꎻ２ＸＺ￣２ 型旋片

式真空泵(临海市永昊真空设备有限公司)ꎻ差示扫描

量热仪 ＮＥＴＺＳＣＨ ＤＳＣ ２０４(ＮＥＴＺＳＣＨ ＧＥＲＡＥＴＥＢＡＵ
ＧｍｂＨ)等ꎮ
１.２　 试药　 紫杉醇对照品(阿拉丁ꎬ含量:９９％ꎬ批号:
Ｅ１８２２０４７)ꎻ罗汉果苷 Ｖ(成都普瑞法科技开发有限公

司ꎬ含量:９８％ꎬ批号:ＰＲＦ８０９３００１)ꎻ去离子水ꎻ乙腈为

色谱纯ꎻ其他试剂为分析纯ꎮ
２　 方法与结果　
２.１　 紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 物理混合物的制备　 取紫杉

醇适量ꎬ按 １􀏑５ꎬ１􀏑１０ꎬ１􀏑１５ꎬ１􀏑２０(Ｗ /Ｗ)添加相应

量的罗汉果苷 Ｖꎬ置于研钵中研细ꎬ混匀ꎬ置干燥器中

备用ꎮ
２.２　 紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散体的制备　 采用溶

剂法制备紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散体ꎬ按 １􀏑２０
(Ｗ /Ｗ)称取适量紫杉醇和罗汉果苷 Ｖꎬ加入适量的

８０％乙醇ꎬ常温下 ５０ Ｈｚ 超声 ３０ ｍｉｎꎬ置于 ５０ ℃水浴

锅中进行减压浓缩干燥 ６０ ｍｉｎꎬ即可得到固体分散体ꎮ
得到固体状固体分散体ꎬ用研钵研磨均匀ꎬ置干燥器中

备用ꎮ
２.３　 高效液相色谱(ＨＰＬＣ)测定紫杉醇　
２.３.１　 色谱条件　 色谱柱:Ｉｎｅｒｔｓｉｌ®ＯＤＳ￣３(４.６ ｍｍ ×
２５０ ｍｍꎬ５ μｍ)ꎻ柱温:３０ ℃ꎻ检测波长:２２７ ｎｍꎻ 流速:
１ ｍＬ􀅰ｍｉｎ￣１ꎻ流动相:乙腈￣水(６５􀏑３５)ꎮ
２.３.２　 紫杉醇对照品溶液的配制 　 精密称定紫杉醇

１０ ｍｇꎬ置于 １０ ｍＬ 棕色量瓶中ꎬ加入乙腈 ５ ｍＬꎬ超声

使其溶解ꎬ用乙腈定容ꎬ配制得浓度约为 １ ｍｇ􀅰ｍＬ－１

紫杉醇对照品溶液ꎮ
２.３.３　 罗汉果苷 Ｖ 对照品溶液的配制 　 精密称定罗

汉果苷 Ｖ １０ ｍｇꎬ置于 １０ ｍＬ 棕色量瓶中ꎬ加入乙腈

５ ｍＬꎬ超声使其溶解ꎬ用乙腈定容ꎬ配制得浓度约为

１ ｍｇ􀅰ｍＬ－１罗汉果苷 Ｖ 对照品溶液ꎮ
２.３.４　 紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散体溶液的配制　
精密称定紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散体 １０ ｍｇꎬ置于

１０ ｍＬ 棕色量瓶中ꎬ加入乙腈 ５ ｍＬꎬ超声使其溶解ꎬ用
乙腈定容ꎬ配制得浓度约为 １ ｍｇ􀅰ｍＬ－１紫杉醇￣罗汉果

苷 Ｖ 固体分散体溶液ꎮ
２.３.５　 专属性实验　 分别取空白溶剂、罗汉果苷 Ｖ 对

照品溶液、紫杉醇对照品溶液和紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固

体分散体溶液ꎬ按“２.３.１”条件ꎬ进行 ＨＰＬＣ 分析ꎬ紫杉

醇典型色谱图见图 １ꎮ 结果表明ꎬ在本色谱条件下ꎬ紫
杉醇峰形良好ꎬ保留时间约为 ６.８ ｍｉｎꎬ空白溶剂和罗

汉果苷 Ｖ 对主峰的测定无干扰ꎮ
２.３.６　 检测限及定量限　 取“２.３.２”项制备的紫杉醇

对照品溶液ꎬ按一定比例稀释ꎬ得到一系列浓度溶液ꎬ
进行 ＨＰＬＣ 分析ꎬ紫杉醇检测限( Ｓ / Ｎ＝ ３)和定量限

(Ｓ / Ｎ＝ １０)分别为 ２０ ｎｇ􀅰ｍＬ－１ 和 ５０ ｎｇ􀅰ｍＬ－１( ｎ ＝
５)ꎮ
２.３.７　 线性关系考察　 取“２.３.２”项制备的紫杉醇对

照品溶液ꎬ按一定比例稀释ꎬ得到浓度分别为 ０. ０５ꎬ
０.１ꎬ０.２ꎬ１ꎬ５ꎬ１０ꎬ２５ꎬ５０ μｇ􀅰ｍＬ－１的标准液ꎬ按“２.３.１”
项条件进行 ＨＰＬＣ 分析ꎬ以紫杉醇峰面积(Ａ)为纵坐

标ꎬ紫杉醇浓度(Ｃꎬμｇ􀅰ｍＬ－１)为横坐标进行线性回

归ꎬ结果表明紫杉醇在 ０.０５~５０ μｇ􀅰ｍＬ－１内线性关系
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良好ꎬ回归方程为:Ａ＝ ４４ ８２７ Ｃ＋３８７.４６ꎬＲ２ ＝ １.０００ ０ꎮ

　 　 Ａ.空白溶剂ꎻＢ.罗汉果苷 Ｖ 对照品溶液ꎻＣ.紫杉醇对照品ꎻ
Ｄ.紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散体溶液ꎻ１.罗汉果苷 Ｖꎻ２.紫杉

醇

图 １　 ４ 种溶液的 ＨＰＬＣ 图谱　
１. ｂｌａｎｋ ｓｏｌｕｔｉｏｎꎻ Ｂ. ｍｏｇｒｏｓｉｄｅ￣Ｖ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｓｏｌｕｔｉｏｎꎻ Ｃ.

ｐａｃｌｉｔａｘｅｌ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｓｏｌｕｔｉｏｎꎻＤ.ｐａｃｌｉｔａｘｅｌ￣ｍｏｇｒｏｓｉｄｅ￣Ｖ ＳＤ ｓｏｌｕｔｉｏｎꎻ
１.ｍｏｇｒｏｓｉｄｅ￣Ｖꎻ ２.ｐａｃｌｉｔａｘｅｌ

Ｆｉｇ.１　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｆｏｕｒ ｋｉｎｄｓ ｏｆ ｓｏｌｕｔｉｏｎ　

２.３.８　 精密度实验　 精密量取“２.３.２”项制备紫杉醇

对照品溶液 ０.５ ｍＬꎬ置于 １００ ｍＬ 量瓶中ꎬ加流动相定

容ꎬ得到 ５ μｇ􀅰ｍＬ－１紫杉醇溶液ꎮ 按“２.３.１”项方法重

复测定 ６ 次ꎬ结果峰面积稳定ꎬＲＳＤ 为 ０.８％ꎬ表明仪器

精密度良好ꎮ
２.３.９　 重复性实验　 取紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散

体(１􀏑２０)约 ２０ ｍｇꎬ共 ６ 份ꎬ精密称定ꎮ 置于１０ ｍＬ量
瓶中ꎬ加适量乙腈溶解并定容ꎮ 精密量取 ０.５ ｍＬꎬ置
１０ ｍＬ 量瓶ꎬ加流动相定容ꎮ 配制得相当于紫杉醇含

量 ５ μｇ􀅰ｍＬ－１溶液ꎮ 按“２.３.１”项方法测定ꎬ计算 ６ 份

样品中的紫杉醇含量ꎮ 测定 ６ 份固体分散体中紫杉醇

的含量分别为 ４.３％ꎬ４.２％ꎬ４.３％ꎬ４.４％ꎬ４.４％ꎬ４.３％ꎬ
ＲＳＤ 为 １.３％ꎬ表明该方法重复性良好ꎮ
２.３.１０　 稳定性实验　 取“２.３.９”项下含紫杉醇 ５ μｇ􀅰
ｍＬ－１的紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散体溶液ꎬ室温下放

置 ０ꎬ２ꎬ４ꎬ６ ｈꎬ按“２.３.１”项方法分别测定ꎬ紫杉醇峰面

积 ＲＳＤ 为０.０６％ꎬ表明紫杉醇溶液在室温下 ６ ｈ 内稳

定ꎮ
２.３.１１　 加样回收率实验 　 参考文献[１５]方法ꎬ分别

精密称取紫杉醇适量ꎬ按处方比例(１􀏑２０)添加罗汉

果苷 Ｖꎬ 分别制成高、 中、 低浓度溶液各 ３ 份ꎬ 按

“２.３.１”项方法测定ꎮ 分析结果见表 １ꎬ加样回收率在

９７.９％~１０１.５％ꎬ方法准确度良好ꎮ
２.４　 紫杉醇与罗汉果苷 Ｖ 投药比例筛选　 根据物理

混合物饱和溶解度测定ꎮ 取紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 不同

比例的物理混合物(相当于紫杉醇 １ ｍｇ)ꎬ置于 ２ ｍＬ
ＥＰ 管中ꎬ加水 ０.５ ｍＬꎬ置于恒温振荡水浴锅中ꎬ３７ ℃
振摇饱和 ２４ ｈꎬ后取上清液ꎬ用孔径 ０.４５ μｍ 微孔滤膜

滤过ꎬ取续滤液按“２.３.１”项方法测定紫杉醇浓度ꎮ 结

果如图 ２ꎮ 结果显示随着罗汉果苷 Ｖ 加入量的增加ꎬ
紫杉醇的增溶倍数增加ꎬ故最终选取紫杉醇￣罗汉果苷

Ｖ １􀏑２０(Ｗ /Ｗ) 为处方制备固体分散体ꎮ

表 １　 紫杉醇加样回收率实验结果　
Ｔａｂ.１　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｔｅｓｔ ｏｆ ｐａｃｌｉｔａｘｅｌ　

浓度水平
加入量 测得量

ｍｇ
回收率 平均回收率 ＲＳＤ

％
高 １２.０４ １２.１２ １００.７

１２.０２ １２.２０ １０１.５ １０１.２ ０.４６
１２.０１ １２.１９ １０１.５

中 １０.０１ １０.０７ １００.６
１０.０２ １０.０４ １００.２ １００.４ ０.２１
１０.０１ １０.０６ １００.５

低 ８.０３ ８.０４ １００.１
８.０２ ７.８５ ９７.９ ９９.２ １.１６
８.０１ ７.９８ ９９.６

　 　 图 ２　 紫杉醇 /罗汉果苷Ⅴ物理混合物的增溶倍数变化曲

线　
Ｆｉｇ. ２ 　 Ｓｏｌｕｂｉｌｉｚａｔｉｏｎ ｆｏｌｄ ｃｕｒｖｅ ｏｆ ｐａｃｌｉｔａｘｅｌ ￣Ｍｏｇ￣Ｖ

ｐｈｙｓｉｃａｌ ｍｉｘｔｕｒｅ　

２.５　 固体分散体饱和溶解度实验　 分别取紫杉醇和紫

杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散体(相当于紫杉醇１ ｍｇ)ꎬ置
于 ２ ｍＬ ＥＰ 管中ꎬ加水 ０.５ ｍＬꎬ置于恒温振荡水浴锅中ꎬ
３７ ℃振摇饱和 ２４ ｈꎬ用孔径０.４５ μｍ微孔滤膜滤过ꎬ取续

滤液按“２.３.１”项方法测定紫杉醇浓度ꎮ 结果显示紫杉

醇的饱和溶解度约为 ０.１ μｇ􀅰ｍＬ－１ꎬ紫杉醇 /罗汉果苷

Ｖ 固体分散体的饱和溶解度约为 ３７.５ μｇ􀅰ｍＬ－１ꎮ 与紫

杉醇比较ꎬ固体分散体的饱和溶解度增加约 ３７５ 倍ꎬ表
明罗汉果苷 Ｖ 明显增加紫杉醇的溶解度ꎮ
２.６　 ＤＳＣ 法分析　 分别取紫杉醇、罗汉果苷 Ｖ、紫杉

醇与罗汉果苷 Ｖ 的物理混合物(１􀏑２０)、紫杉醇￣罗汉

果苷 Ｖ 固体分散体适量ꎬ置于铝制坩埚内ꎬ盖上盖子ꎬ

􀅰２７７􀅰 Ｈｅｒａｌｄ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｖｏｌ􀆰 ３８ Ｎｏ􀆰 ６ Ｊｕｎｅ ２０１９



密封ꎮ 测试条件为:以空铝坩埚为参比ꎬ升温速率:
１０ ℃􀅰ｍｉｎ－１ꎬ扫描范围:４０ ~ ３００ ℃ꎬ结果见图 ３ꎮ 由

ＤＳＣ 图可知ꎬ紫杉醇和罗汉果苷 Ｖ 分别在 ２１４ 和

１７８.８ ℃处各有一吸热峰ꎮ 紫杉醇和罗汉果苷 Ｖ 物理

混合物的 ＤＳＣ 图为两者图谱的叠加ꎬ分别在 １７７ 和

２１０ ℃处有吸热峰ꎮ 而固体分散体的 ＤＳＣ 图中ꎬ紫杉

醇的吸热峰消失ꎬ仅在 １６４.６ ℃处出现一个微小的吸

热峰ꎬ表明以罗汉果苷 Ｖ 为载体ꎬ紫杉醇在固体分散

体的制备过程中ꎬ由晶体转变为无定形或极其微小的

晶体ꎮ

　 　 图 ３　 罗汉果苷 Ｖ(Ａ)、固体分散体(Ｂ)、物理混合物

(Ｃ)、紫杉醇(Ｄ) ＤＳＣ 图谱　
Ｆｉｇ.３　 ＤＳＣ ｔｈｅｒｍｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｍｏｇｒｏｓｉｄｅ￣Ｖ(Ａ)ꎬＳＤ(Ｂ)ꎬ

ＰＭ(Ｃ)ꎬａｎｄ ｐｕｒｅ ｐａｃｌｉｔａｘｅｌ(Ｄ) 　

２.７　 体外溶出度实验　 参照文献[１６]方法ꎬ以恒温振

荡水浴锅为溶出装置ꎬ以 ｐＨ 值 ６.８ 磷酸盐溶液(含
０.２％聚山梨酯 ８０)为溶出介质ꎬ每个溶出杯加入溶出

介质 １００ ｍＬꎬ振荡频率 ５０ ｒ􀅰ｍｉｎ－１ꎬ温度为 ( ３７ ±
０.５) ℃ꎮ 称取等价于主药约 ２ ｍｇ 的紫杉醇、物理混

合物(１􀏑２０)、固体分散体分别加入溶出介质中ꎬ于 ５ꎬ
１０ꎬ２０ꎬ３０ꎬ６０ꎬ１２０ ｍｉｎ 定时定位取样 １ ｍＬꎬ经孔径

０.４５ μｍ微孔滤膜滤过ꎬ弃去初滤液ꎮ 同时向溶出杯中

补加新鲜介质 １ ｍＬꎮ 取出的样品立即按“２.３.１”项方

法测定紫杉醇浓度ꎬ重复 ３ 次ꎮ 结果见图 ４ꎮ 结果显

示紫杉醇在 １２０ ｍｉｎ 时累积溶出度为 １２％ꎬ紫杉醇￣罗
汉果苷 Ｖ(１􀏑２０)物理混合物累积溶出度在 １２０ ｍｉｎ
达到３６.３％ꎮ 紫杉醇￣罗汉果苷 Ｖ 固体分散体在 ５ ｍｉｎ
时溶出度就达到 ４２.２％ꎬ１２０ ｍｉｎ 时累积溶出度达到

８３.９％ꎮ 与紫杉醇比较ꎬ固体分散体和物理混合物的

溶出速率和累积溶出度都有明显的提高ꎬ说明罗汉果

苷 Ｖ 能够显著增加难溶性药物紫杉醇的体外溶出ꎮ
累积溶出量(％)＝ (溶出的总物质量 /投入量) ×

１００％
溶出的总物质量 ＝当前取样点介质浓度×介质体

积＋(之前取样点介质浓度×取样量)

　 　 图 ４　 紫杉醇、物理混合物和固体分散体的体外溶出曲线

Ｆｉｇ.４　 Ｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎ ｃｕｒｖｅｓ ｏｆ ｐａｃｌｉｔａｘｅｌꎬＰＭ ａｎｄ ＳＤ　

３　 讨论　
笔者在本研究以食品添加剂罗汉果苷Ⅴ为固体分

散体的载体ꎬ考察不同投药比例对紫杉醇增溶效果的

影响ꎮ 以药物增溶倍数为指标ꎬ筛选出最佳的固体分

散体投药比例为 １􀏑２０(Ｗ /Ｗ)ꎮ 同时ꎬ本研究建立了

灵敏度高、准确度好、检测范围广的 ＨＰＬＣ 法ꎬ用于测

定制剂中紫杉醇的含量ꎮ 另外ꎬ通过 ＤＳＣ 分析法验证

紫杉醇在固体分散体中以无定形或微小晶体形式存

在ꎬ显示出该制剂中紫杉醇的增溶机制是改变其难溶

性的晶体结构及降低晶体的大小ꎮ 饱和溶解度和体外

溶出的实验结果表明ꎬ以罗汉果苷 Ｖ 为载体ꎬ能有效

提高难溶性药物紫杉醇的溶解度ꎬ进而改善其溶出速

率和累积溶出度ꎮ
本研究的固体分散体处方简单、制备工艺简便ꎬ不

仅显著提高紫杉醇的饱和溶解度ꎬ还有效改善其体外

溶出性能ꎮ 罗汉果苷 Ｖ 作为食品添加剂ꎬ安全、无毒ꎮ
该研究结果表明罗汉果苷 Ｖ 有望成为新型载体辅料ꎬ
在难溶性药物的制剂开发中具有极大应用价值ꎮ
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