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复方岩连片质量标准的研究

"

!邱思婕!!广东永正药业有限公司!广州 "#$%$$"

关键词!复方岩连片!薄层色谱法!高效液相色谱法

中图分类号!&'(%$)*

+

,!!文献标识码!-

!!复方岩连片是一种临床上用于治疗上呼吸道感染引起

的感冒咳嗽#急慢性支气管炎#咽喉炎#扁桃体炎等的复方制

剂$ 由石吊兰%重楼%板蓝根%百部%杠板归五味中药组成#具

有清热解毒%化痰止咳的功效$ 笔者采用化学反应对百部进

行鉴别#采用薄层色谱法对重楼皂苷
!

%重楼皂苷
"

进行鉴

别#选择处方中石吊兰的主要有效成分石吊兰素为指标#采

用高效液相色谱法对其进行定量测定$

#!仪器与试剂

仪器&-.#,(.分析天平#戴安 ./001&液相色谱仪#&/2

#3$# 双光束紫外可见分光光度计#45056薄层铺板器$

试剂&甲醇!色谱纯"%重蒸水!自制"#其它均为分析纯$

重楼皂苷
!

对照品 !###"3$2,$$($,"%重楼皂苷
"

对照品

!###"3#2,$$($,"%石吊兰素!###"""2,$$#$#"均由中国药品

生物制品检定所提供$

,!薄层鉴别

,)#!百部鉴别!取本品 " 片#除去糖衣#研碎#加 *$7乙醇

"$ 89#加热回流 # 小时#滤过#滤液蒸去乙醇#残渣加浓氨试

液调节 :;值至 ###再加氯仿 " 89振摇提取#分取氯仿层#

蒸干#残渣加 #7盐酸溶液 " 89使溶解#滤过$ 滤液分成两

份&一份中滴加碘化铋钾试液#生成橙红色沉淀'另一份中滴

加硅钨酸试液#生成乳白色沉淀$ 另取处方中除百部以外的

药材#按样品制备方法制成阴性样品#按上述鉴别方法操作#

结果呈阴性#表明阴性对照无干扰$

,),!重楼皂苷
!

"重楼皂苷
"

鉴别!取本品 " 片#除去糖

衣#研碎#加乙醇 #$ 89#加热回流 <$ 分钟#滤过#作为供试品

溶液$ 再取重楼皂苷
!

对照品和重楼皂苷
"

对照品适量#分

别加甲醇制成每 # 89含 $)( 8=的溶液#作为对照品溶液$

吸取上述三种溶液各 #$

#

>#分别点于同一硅胶6薄层板上#

以三氯甲烷2甲醇2水!#"?%?#"的下层溶液为展开剂#展

开#取出#晾干喷以 #$7硫酸乙醇溶液#在 #$" @加热至斑点

显色清晰#置日光下检视$ 供试品色谱中#在与对照品色谱

相应的位置上#显相同颜色的斑点$ 另取处方中除重楼以外

的药材#按样品制备方法制成阴性样品#按上述鉴别方法操

作#结果阴性色谱中#在与对照品色谱相应的位置上无斑点#

表明阴性对照无干扰$

<!含量测定

<)#!色谱条件!色谱柱&AB8CDEBFDE4#G !,"$ H()% 88"$

柱温&<$ @$ 流动相&甲醇2水!*"?,"#含 #7的冰醋酸"$

检测波长&<<$ D8$ 流速&#)$ 89I8BD$ 理论塔板数按石吊

兰素峰计算应不低于< $$$$

<),!样品溶液的制备!!#"对照品溶液&精密称取石吊兰素

对照品#加甲醇制成每 # 89约含石吊兰素 ,$

#

=的溶液#摇

匀#即得'!,"供试品溶液&取本品 #$ 片#研细#称取约 $)G =#

精密称定#精密加入甲醇 ,$ 89#回流 # 小时#滤过#滤液蒸

干#残渣加少量甲醇溶解并转移至 #$ 89量瓶中#加甲醇稀

释至刻度#摇匀#用微孔滤膜!$)(" J8"滤过#取续滤液#即

得$ !<"阴性样品溶液&取处方中除石吊兰以外的药材#按样

品制备方法制成阴性样品#并按供试品制备方法制成阴性样

品溶液$

<)<!测定方法!分别精密吸取阴性样品溶液%对照品溶液%

供试品溶液各 ,$

#

>#注入液相色谱仪#记录色谱图$ 由色谱

图可知#在对照品色谱相应的位置上#供试品溶液具有相同

保留时间的色谱峰#阴性样品在此峰位无吸收#对本品中石

吊兰素含量测定无干扰#因此方法专属性良好$

<)(!线性范围考察!分别精密吸取 <), 项下对照品溶液

#$%#"%,$%,"%<$

#

9进样#测定石吊兰素的峰面积值#以进样

量为横坐标#峰面积为纵坐标绘制标准曲线#经计算得回归

方程&!K*%)*<#"L$),3< ,##K$)333 3 结果表明& 石吊兰

素在 $),$ 8=M$)%$ 8=范围内#线性关系良好$

<)"!稳定性考察!精密吸取 <), 项下供试品溶液 ,$

#

9#分

别于 $%<%%%3%#, 小时进样#测定峰面积#峰面积分别为&,%*

%)#,%,%" $)*"%,%, ,)**%,%$ #)3$%,%# G)3G#$%&K#)##7$

结果表明在 #, 小时内样品溶液基本稳定#稳定性良好$

<)%!精密度考察!精密吸取 <), 项下对照品溶液 ,$

#

9#重

复进样 % 次#测定峰面积#峰面积分别为&,%G 3)$#%,%G

#)#,%,%( 3)("%,%G #)3,%,%% #)"(%,%* *)%,#$%&K$)"*7$

结果说明进样精密度良好$

<)*!重复性考察!取同一批样品 % 份#照 <), 项下方法操

作#测得石吊兰素含量#含量分别为&$)$G" *%$)$G% 3%$)$G"

#%$)$G" %%$)$G( ,%$)$G" 3 8=I=#$%&K#)$(7$ 结果说明

进样重现性良好$

<)G!回收率考察!采用加样回收法#取已知含量的样品

((%(

'()*+"(',-$*). ,/0$)&(0(,*). 12(*3%343&(1(*3
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!$),, 8=I="精密称取本品细粉 $)( =#分别精密加入石吊兰

素对照品溶液!$)#$ 8=I89"# 89#按含量测定方法进行测

定#计算回收率$ 测定结果&本方法平均回收率为 33),7#

$%&K#),G7$ 5 K%$

<)3!样品含量测定!按 <),%<)< 项下操作#测定十批样品

中石吊兰素的含量#其结果为&$)$*%%$)$G%%$)$*(%$)$*<%

$)$*"%$)$*#%$)$*G%$)$*,%$)$3$%$)$GG 8=I片$ 根据测定

结果#将本品含量限度定为每片含石吊兰素不得少于 $)$%

8=$

(!讨论

对石吊兰素对照品溶液在 #3$ M($$ D8波长范围内进

行光谱扫描测定#结果最大吸收峰分别在 <<$ D8和 ,G( D8

处#而在 ,G( D8处阴性有干扰#故选择 <<$ D8作为石吊兰

素的检测波长$

分别采用甲醇2水%乙腈2水#甲醇2水!含 #7的冰醋酸"

作为流动相$ 结果表明#用甲醇2水!含 #7的冰醋酸"作流动

相#分离效果及峰形较好$

根据石吊兰素的理化性质#选择甲醇%乙醇%乙酸乙酯为

溶媒#分别采用超声提取和回流提取$ 结果表明#以甲醇为

溶媒#回流提取 # 小时效果较好$
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湿润烧伤膏治疗疤痕疙瘩 G% 例

"

!何云华!!浙江省瑞安市中医院中医外科!瑞安 <,",$$"

关键词!湿润烧伤膏!疤痕疙瘩

中图分类号!P,G3)"!!文献标识码!-

!!疤痕疙瘩!QC>FBR"是有疤痕体质的人#经过外来刺激#使

局部发生炎性反应#导致纤维化增生形成!以下简称疤痕"$

随着疤痕的不断增生#渐渐地影响患者的美观与活动功能#

本报道总共治疗 G% 例#以单盲法分为 5%-两组$ 现总结如

下&

#!临床资料

本组 G% 例均为门诊病例#男性 (G 例#女性 <% 例'年龄 *

M<G 岁#平均 ,G)<G 岁'病程 ( 个月 M,)" 年#平均 # 年 < 个

月$ 患者皆有不同程度的外伤%烧伤#或术后感染等病史$

本组病例疤痕大小在 " S8H, S8以上#局部组织坚硬#鲜红

色#失去正常皮肤弹性$ 采用单盲随机法分为 , 组#治疗组

(( 例#对照组 (, 例#二组之间病情%病例%体质无明显差异#

具有可比性$

,!治疗方法

所有病例均采用利多卡因局部麻醉后#行疤痕切除缝合

术#切口愈合后观察 , M( 个月#如有明显疤痕增生者#在疤

痕局部注射曲安奈得针#根据具体情况#半个月后重复注射#

进行比对$

治疗组&在疤痕切除缝合术后#在切口上敷湿润烧伤膏#

外盖无菌敷料#, 日换药 # 次## 周后拆线$ 对照组&在疤痕

切除缝合术后#不敷湿润烧伤膏#直接敷无菌敷料#, 日换药

# 次## 周后拆线!两组之间除了湿润烧伤膏外%其他治疗用

药均相同"$

<!治疗结果

治疗组临床治愈!疤痕切除后加局部注射半年后疤痕消

失#与正常皮肤无明显差异#和正常人手术后创面一样"<%

例#有效!经切除加注射治疗后#疤痕基本消失#局部稍有浅

红色细条状增生#有改善美观与活动功能"% 例#无效!经疤

痕切除加注射治疗后疤痕面积缩小不到 ($7#对美观与活动

功能没有明显改善", 例$ 对照组治愈 ," 例%有效 ## 例%无

效 % 例$ 经统计学处理
$

,

K#)($#6T$)$##两组有显著性差

异#治疗组优于对照组$

(!体会

因疤痕红肿痒痛%功能障碍%影响美观#夏天局部起水疱

等#给患者带来痛苦#因此患者迫切需要治疗$ 湿润烧伤膏

具有减轻损伤%促进愈合%减少疤痕等作用#经我们科室在近

,年多的临床治疗中充分体会到该药膏的优点#与对照组相

比#换药时因敷了软膏疼痛减轻#创面愈合加快#更重要的是

术后疤痕增生明显减少#该药膏使用安全%方便#无毒副作

用#疗效满意$
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