
短
,

且无需加热
,

炮制品符合药典规定无麻舌

味的质量标准
,

本实验结果表明了天南星新

法炮制的优点
。

( 1 9 9 5
一

1 2
一

2 9 收稿 )

复方烧伤配质量稳定性研究

北京军区二六二 医院药剂科 ( 1 0 0 0 88) 李明刚
辛

方爱梅 刘柞永 范 波

摘 要 复方烧伤配是一种纯中药制剂
,

本文以其主要有效成分小壁碱作为质量稳定性控制指

标
。

通过检测
,

发现各批次小璧碱含量相差较大 ;室温条件下
,

烧伤配中小桨碱含量在 3 个月内基

本是稳定的
,

但存放时间延长
,

则会有一定程度的下降
。

关健词 复方烧伤配 小哭碱 H P L C 质量稳定性

复方烧伤配是我院据多年的临床经验研

制而成
,

对烧烫伤及皮肤溃疡等有 良好的疗

效
,

具有消炎杀菌及抗渗出
、

促进创面结痴的

功效
。

根据对其有效成分的分析
,

我们以小璧

碱含量作为烧伤配的质量控制标准
,

检测不

同批次烧伤配 中小聚碱含量
,

并连续观察了

3 个月及 2 年内时间小巢碱的变化情况
。

1 实验仪器及试剂

高压 液相 色谱仪
,

8 8 0 0 色谱泵
,

U v
-

2 0 0 0 紫外检测器
,

必 4 4 0 0 / 4 6 0 0 电脑积分仪
,

均 由美国光谱物理公司生产
; 色谱柱 (P / N E

1 2 0 0
一

0 2 0
,

R P
一

C
, 。 ,

1 0拌) 购自天津利宝真科技

公司
。

盐酸小巢碱对照品
,

由中国药品生物制

品检定所提供
,

批号 7 1 3 9 2 04
。

配制方法
:

准

确称量 l o m g
,

7 5%乙醇定容于 l o o m l 容量

瓶中
,

室温保存备用
。

复方烧伤可供试品
,

本科室制备
,

批号为

9 1 1 2 1 1
, 9 2 0 1 1 3 , 9 2 0 1 1 6

,

9 3 0 8 2 8
, 9 3 1 0 0 7

,

9 3 1 0 3 0
。

准确量取 sm l
,

用 7 5% 乙醇稀释定容

于 25 m l 容量瓶中
,

室温保存备用
。

其它试剂

为色谱纯和分析纯
。

2 方法与结果
.2 1 含量测定

2
.

1
.

1 色谱分析条 件
:

流动相 为水
一

乙睛
一

磷

酸二氢钾
一

十二烷基硫酸钠 ( 5 0 0 : 5 0 0 : 3
.

4 :

1
.

7 )
,

检测波长 3 4 5n m
,

流速 一 o m l / m i n
,

进

样量 10拌l
,

纸速 0
.

l e m /m i n
,

数据处理 方法

为外标峰面积法
。

2
.

1
.

2 精密度试验
:

对于同一样品连续测定

5 次
,

求得变异系数 C V ~ 0
.

6 7 % ( n = 5 )
。

2
.

1
.

3 标准曲线的制备
:

准确称取盐酸小璧

碱对照品 25 m g
,

用乙醇溶解并定容于 s o m l

容量瓶中
,

取 1
,

2
,

3
,

4 , s m l
,

各配制 l om l
。

然

后取 1 0川进样分析
,

以标准品浓度对峰面积

作 图
,

得 线性 回 归方 程 为
:

Y 一 3 6 5 3 3 8 +

7 2 3 6 8 0 9 X ( r = 0
.

9 9 9 9 9 )
。

.2 L 4 加样回收试验
:

精密量取 已知含量的

同一批号样品
,

加入定量的盐酸小璧碱标准

品
,

按法测定
,

得 回收率 9 8
.

6 4 %
,

C V ~

0
.

4 4% ( n ~ 5 )
。

.2 L 5 样 品测定
:

对 6 个批号的样 品各取

10川进样分析
,

测得小巢碱含量见表 1
。

根据 6 批样品的所测数据
,

烧伤配的质

量标准暂定为小璧碱含量以盐酸小巢碱计不

得少于 .0 35 m g /m l
。

但各批次小璧碱含量相

差较大
,

原因可能是中药来源及炮制加工等

所致
,

故需在制备过程中加以控制
。

·
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表 16批样品小巢碱含t

牛羊品批号 小架碱 含最 (m g/l m 、

9 11l 2 ]

2 9 03 11

2 9 06 1 1

93 2 8 08

3 9 1 07 0

3 9 1 03口

0
.

德 49

0
,

厂19

0
.

5 2 1

自
,

6 26

0
.

5石7

0 5 3门

.2 2 稳定性试验
2

.

2
.

1 初步 稳定性试验
:

根据 《新药审批办

法 》要求
,

按照上述色谱条件
,

测定了 1 9 , 2 年

和 1 9 9 3年各 3 个批次的烧伤配 东 3 个月内

的含量变化
,

结果见表 2
。

表 2 各批次样品连续 3个月小果碱含璧变化
’

样品批号 小璧碱 含量 ( m g / m l) (n 一 3)

3 个月的时间内
,

小璧碱含量基本是稳定的
,

但略有下降
。

2
.

2
.

2 长期稳定性试验
:

对批号 为 9 2 0 1 1 3

的样品
,

连续观察了 2 年的小璧碱含量
,

结果

如表 3
。

烧伤配在室温条件下存放 2 年
,

小巢

表 3 样品 ( 9 2门 1 13 ) 小粱碱含 t 连续二年的

变化情况

八jnqJJ,J,Jój

样品 测 定时 I司 : 、 小架碱 含量 ( m g / m l )

92 0 1 13 19 9 2
一
`) 1 0

.

5 ] 9

19 9 2一 1 0 0
.

4 5 6

飞, g j
一

(汤l 0
。

4 1 8

9 1 1 2 ! 1

9 2 0 1 1 3

9 2 0 1 1 6

9 3 0 8 28

9 3 1 0 0 7

9 3 10 3 0

;、
.

4 4 9

卜4 1

O
,

4 3 8

0
.

石19

0
.

6 1 2

0
.

4 9 6

0
.

5 2 1

0
.

5 1 5

0
.

5 1 8

0
.

6 2 6

0
.

6 1 3

0
.

5 9 1

0 5 5 7

0
.

5 3 7

0
.

5 14

0
.

5 30

0
.

5 28

1 9 9 4一 0 1 0 3 85

0
。

5 1 3

,

各批次测定时间为当月 l 次
,

连续 3 个月
。

由上述结果可见
,

同一批次样品
,

在连续

碱 .rY 量有所
一

F降
,

但仍在暂订的控制标准 内

( 0
.

3 5m g /m l )
,

因此
,

可以认为烧伤配在 2 年

时间内性质基本符合应用要求
。
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