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丹七片中丹酚酸 "的含量测定

$
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关键词!丹酚酸"!丹七片!高效液相色谱法

中图分类号!+$%&,*!!文献标识码!"

!!丹七片收载于部颁标准第 * 册#由丹参$三七组

成#其中丹参为君药#且丹参的化学成分主要为脂溶

性和水溶性两大类% 水溶性成分主要为酚酸类物质

有&丹酚酸 -$丹酚酸 "$丹酚酸 .$丹参酸甲!丹参

素"$丹参酸乙$丹参酸丙$琥珀酸等#该类成分具有

抗凝$抗血栓$抗心脑缺血等作用#为丹参中治疗心

血管疾病的主要有效成分% 原标准很低#不能很好

控制该品种的质量% 经文献查阅#采用 /01.法测

定丹酚酸"的含量方法较多* 2#'

#但丹七片中丹酚

酸"的含量测定未见报道% 为了更好地控制本制

剂的质量#确保临床疗效#我们采用/01.法对制剂

中丹酚酸"的含量进行测定% 方法如下&

*!仪器与试药

345678*#$# 高效液相色谱仪!美国 345678公

司&包括 *#$# 二元高压梯度泵$$&%( 双通道紫外检

测器$"76696化学工作站"(丹参酚酸 "对照品!批

号&**#:$;$))')$#供含量测定用#中国药品生物制

品检定所"#乙腈$甲醇!色谱纯"#

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

其它试剂均为分

表 *!治疗组与对照组疗效比较 例"<#

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率!<" !值

治疗组 %) #:!(),)" *'!*:,$" %!*),)" '!',%" =:,$

对照组 :# '&!#$,'" *'!$),)" *)!*#,&" %!*$,'" %(,(

>),)#

&!讨论

周围性面瘫为针灸科主要治疗病种之一#传统

治疗多为面部针刺为主#疗效较明显#但取穴众多且

针感疼痛#患者多难以接受% 面部毛细血管丰富#针

刺极易引起青紫$血肿% 文献报道#早期于面部针刺

有加重面神经炎水肿)$'

$诱发面肌痉挛之弊)''

%

我国民间即有用鳝鱼血外涂患侧脸部治疗*口

眼斜+的经验方% 近代文献亦见用马钱子$皂荚$

麝香等药穴位敷贴治疗面瘫#亦有一定效果#但作用

面积小$药物吸收有限#且用药气厚力重#对皮肤刺

激较大#易引起过敏$水泡% 而本疗法采用中药面膜

涂敷#内含蒲公英$白芷$薏苡仁$田七等药#有清热

解毒$疏风散邪$活血通络之功% 与穴位敷贴疗法相

比#中药面膜作用面积大#药力能透达肌肤$直达病

所$充分发挥散邪及濡养之功#有利于面神经充血$

水肿的消散及神经变性的恢复% 面膜凝固后有持续

皮牵引作用#对口角下垂$下睑外翻症状改善颇佳%

本方药性平和#经临床使用#未见过敏$起泡$色素沉

著等不良反应%

*病在近者远取之+$*经络所过#主治所及+#根

据针灸经络理论#面部主为手足阳明经循行之处#手

足阳明经多气多血#而合谷$足三里分为手足阳明经

原穴$合穴#为经气隆盛之处% ,灵枢-经筋.曰*手

阳明经筋//上颊#结于九页//上左角$络头$下右

颌//+故此#合谷穴有*面口合谷收+之作用% 针

刺合谷能疏散头面风邪$疏经通络#适用于面瘫之

初$中期% 针刺足三里则益土培元$调和气血$补养

筋肉#适用于面瘫病程较长者% 采用辨证辨期远道

取穴#可避免于面部针刺但却能收到同样的治疗效

果(取穴精简$仅 * 2$ 个穴位(施术方便(针感舒适(

不诱发面肌痉挛(不加重面神经炎水肿%

采用中药面膜加远道针刺为主治疗面神经炎#

远针近药#针药并举#可充分发挥针灸与药物的双重

作用% 本疗法适应症广#适用于各期周围性面瘫治

疗#尤适合糖尿病患者$儿童及女性患者和其它惧怕

针刺的患者(对肝$肾$胃肠道无毒副作用(奏效快#

疗效显著#对顽固性面瘫的治疗亦有一定效果%
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析纯( 丹七片& )#):)'$ )#)%)*$ )#*))($ )#**)$$

)#**)#%

$!色谱条件

色谱柱&/MP678DE.

*%

柱 !&,) NNR$#) NN##

!

N"#流动相&甲醇;乙睛;*,#<甲酸溶液!$#S*#S

:)"#流速&** N1T分钟#检测波长 $%: JN#柱温&$)

U#在此条件下对照品$供试品在约 ( 分钟相同时间

有一色谱峰#阴性无干扰%

'!方法学考察

',*!提取时间的考察!取本品适量#除去糖衣#称

定#研细#取约 ),' K#精密称定#共 & 份#置 #) N1具

塞锥形瓶中#分别加入 #)<乙醇 $# N1#称定重量#

超声处理 *#$')$&#$:) 分钟#放冷#再称定重量#用

#)<乙醇补足减失的重量% 滤过#吸取续滤液#即

得% 按上述色谱条件进行测定% 结果 ') 2:) 分钟

之间无明显差异#因此#选 ') 分钟%

',$!溶剂用量的考察!取本品适量#除去糖衣#称

定#研细#取约 ),' K#精密称定#共 ' 份#置塞三角瓶

中#精密加入 #)<乙醇 *#$$#$#) N1#称定重量#超

声处理 ') 分钟#放冷#再称定重量#用 #)<乙醇补

足减失的重量% 滤过#吸取续滤液#即得% 按上述色

谱条件进行测定% 结果三者无明显差异#为方便实

验操作#故拟用 $# N1进行提取%

','!线性关系的考察!精密称取丹参酚酸 "对照

品 #,:% NK#置 *) N1量瓶中#加 #)<乙醇至刻度#

摇匀#即得每 * N1含 #:% NK丹参酚酸 "的对照品

溶液% 取对照品溶液适量#分别加 #)<甲醇稀释成

以下浓度&$%&$**',:$#:,%$$%,&$**,':

!

KTNE#分

别吸取 *)

!

E#注入液相色谱仪中#按上述色谱条件

测定对照品峰面积#将样品浓度与峰面积进行回归

处理#得回归方程为&4V*:,#'= ')( #'W&&,*$& '

"

V),=== % ! 5 V:"#丹参酚酸 "对照品在 **,':

!

KTN12#:%

!

KTN1范围内样品浓度与峰面积呈良

好的线性关系%

',&!精密度试验!精密吸取供试品溶液 *)

!

E#按

上述色谱条件#重复进样 : 次#测定供试品溶液中丹

参酚酸"峰面积值#经统计学处理#供试品峰面积

值的*2.为 *,$<%

',#!稳定性试验!精密吸取供试品溶液 *)

!

E#按

上述色谱条件#每隔半小时或 * 小时#测定供试品溶

液中丹参酚酸"面积值#经统计学处理#% 小时内供

试品丹参酚酸"峰面积值的*2.为 *,=:<%

',:!重现性试验!取本品适量#研细#取约 ),' K#

精密称定#共 : 份#照含量测定项下实验方法制成供

试品溶液#按上述色谱条件进行测定#测定结果经数

据处理#*2.为 ),#$<%

',(!加样回收率试验!精密称取本品细粉约 ),*#

K#共 # 份#置 $# N1量瓶中#各精密加入丹参酚酸"

对照品 *,#*$ NK#加入 #)<乙醇至刻度#余照含量

测定项下实验% 结果平均回收率 ==,%%<#*2.V

*,*)<%

&!样品测定

取各样品适量#除去包衣#称重#研细#取约 ),'

K#精密称定#置具塞锥形瓶中#精密加入 #)<乙醇

$# N1#密塞#称定重量#超声提取 ') 分钟#放冷#再

称定重量#加 #)<乙醇补足减失重量#摇匀#滤过#

取续滤液#用微孔滤膜!),&#

!

N"滤过#取滤液#即

得(另取丹参酚酸 "对照品适量#加 #)<乙醇制成

每 * N1含 *))

!

K的对照品溶液% 分别精密吸取上

述供试品溶液$对照品溶液各 *)

!

E#分别注入液相

色谱仪中#即得% 结果见表 *%

表 *!丹七片中丹参酚酸"含量

批号 丹参酚酸"含量TNK-片 X*

)#):)' ',)#:

)#)%)* $,$==

)#*))( $,($:

)#**)$ ','*=

)#**)# ',)=)

#!讨论

丹参酚酸 "为水溶性成分#文献* 2:'报道丹参

酚酸"的提取采用水$(#<甲醇超声提取#因此#我

们分别比较了回流提取和超声提取方法#并对 #)<

甲醇$甲醇$#)<乙醇$(#<甲醇为提取溶剂进行了

比较#经/01.测定#两种提取方法对丹酚酸"的提

取效果无明显差异#为方便实验操作#故选用超声进

行提取(同时#提取溶剂以 #)<乙醇较佳%

该方法简便#重现性好#可作为丹七片的含量测

定方法%
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