
对照品溶液的制备:精密称取黄芪甲苷对照品

10. 0 mg ,用甲醇溶解并定容于 10 mL量瓶中。

供试品溶液的制备:精密吸取上述两种工艺制

备的口服液各 10 mL,置分液漏斗中 ,加水 10 mL,

摇匀 ,用水饱和的正丁醇提取 3次 ,每次 10 mL,合

并正丁醇液 ,用 1% 氢氧化钠溶液洗涤 3次 ,每次

15 m L,弃水液 ,正丁醇液于水浴上蒸干 ,加水 5 mL

溶解 ,水溶液加至 D101大孔吸附树脂柱 (内径 1 cm ,

柱高 12 cm )内 ,依次用 50 mL水、 30% 乙醇溶液

30 mL洗脱 ,洗脱液弃去 ,用 70% 乙醇 50 mL洗

脱 ,收集洗脱液 ,于水浴上蒸干 ,残渣加甲醇溶解并

定容于 2 mL量瓶中 ,用微孔滤膜过滤 ,作为供试品

溶液。

测定法: 精密吸取供试品溶液和对照品溶液各

5μL,注入高效液相色谱仪 ,测定峰面积积分值 ,按

外标法计算含量 ,试验结果见表 1。
表 1　试验结果比较

澄清度 黄芪甲苷含量 ( mg /m L)

0月 6月 1年

工艺 1 澄清 0. 146

工艺 2 澄清 0. 112

3　讨论

3. 1　用 ZTC1+ 1天然澄清剂除杂较乙醇法能够

提高有效成分的含量 ,从而提高了产品内在质量 ,使

黄芪甲苷的含量提高了 30% 左右。

3. 2　天然澄清剂的使用 ,可缩短生产周期 ,降低生

产成本 ,因此 ,笔者认为值得推广。

扭伤灵搽剂的制备与质量标准
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　　扭伤灵搽剂是参考祖国医学有关活血化瘀、止

痛、消肿的中药材组成的方剂 ,具有治疗各种扭伤、

强直性脊椎炎、骨关节痛、软组织劳损等病的作用 ,

经 2个疗程 ( 20 d )临床 1 000例验证 ,治愈率

56. 4% ,好转 38. 4% ,疗效满意 ,现将有关资料报告

如下:

1　药品与试剂

中草药购自河北抚宁医药公司 ;月桂氮卓酮为

山东良福制药有限公司提供 ;所有附加剂和试剂均

符合规定。

2　处方与制备

2. 1　处方: 生胆星、川芎、小茴香、八角枫、生川乌、

生草乌、当归、威灵仙、细辛、角刺、透骨草、伸筋草、

川椒 ,经生药鉴定 ,符合《中国药典》 1995年版正品。

2. 2　制备:称取上述中草药 (切成饮片 )加入 75%

乙醇 5 000 mL,浸渍 5～ 7 d,用渗滤法收取提取液 ,

余渣加 75%乙醇 3 000 mL,浸渍 3～ 4 d,收取提取

液 ,余渣再加 75%乙醇 2 000 mL,浸渍后弃去残渣

合并提取液 ,加入月桂氮卓酮 ,搅拌使其溶解 ,抽滤 ,

灌封使用。

3　质量标准

3. 1　性状:本品为淡棕色澄清液体。

3. 2　检查:本品 pH值 5. 8～ 7,其它应符合《中国药

典》 1995年版酊剂项下有关标准检查。

3. 3　鉴别

3. 3. 1　川乌、草乌:取本品 500 mL,加乙醚 30 mL

与氨试剂 3 mL,摇匀 ,蒸干 ,残渣加 7%盐酸羟胺甲

醇溶液 10滴与 0. 1%麝香草酚酞甲醇溶液 2滴 ,滴

加氢氧化钾饱和的甲醇溶液至显蓝色后 ,再多加 4

滴 ,置水浴中加热 1 min,用冷水冷却 ,滴加稀盐酸

调节 pH至 2～ 3,加三氯化铁试液 1～ 2滴与氯仿 1

mL,振摇 ,下层液显紫色。

3. 3. 2　川芎: 取川芎浸提液或溶液 ,按处方配成相

应的阴性对照液 ,采用含羧甲基纤维钠为粘合剂的

硅胶 G板 ( 110℃活化 30 min)以苯 -醋酸乙酯 -甲酸

( 8∶ 1∶ 1)为展开剂 ,饱和 15 min,上行展开 , 365
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nm紫外灯下或日光下观察 ,结果显示 ,在 Rf0. 83

处有川芎的天蓝色荧光特征斑点。

3. 4　含量测定:取本品 100 0 mL,加乙醚 -氯仿 ( 3

∶ 1)混合液 100 mL与氨试剂 4 mL摇匀 ,低温蒸

干 ,残渣加乙醚-氯仿 ( 3∶ 1)混合液 5 mL,使溶解并

蒸干 ,再加乙醇 5 mL,使溶解 ,精密加入硫酸滴定液

( 0. 01 mo l /L ) 15 mL,水 15 m L,甲基红指示液 3

滴 ,用氢氧化钠滴定液 ( 0. 02 mol /L )滴定至黄色。

每 1 mL硫酸滴定液 ( 0. 01 mol /L )相当于 12. 9 mg

的乌头碱 ( C34 H47NO11 )。

本品含生物碱以乌头碱 ( C34H47NO11 )计暂定含

量标准为 0. 03%～ 0. 04%。

3. 5　稳定性试验: 取 3批样品分别置于冰箱 ( 4

℃ )、室温 ( 15℃～ 25℃ )、温箱 ( 25℃～ 40℃ )放置

1年 ,定期观察外观变化、乙醇量、总固体、含量测

定 ,结果表明 ,温箱存放 3个月即有药液挥发 ,而低

温与室温存放则性质稳定 ,含量无变化。临床应用疗

效一致 ,未出现不良反应。

4　讨论

该药为多种中草药组成的复方制剂 ,成分比较

复杂 ,全部药物做鉴别及含量测定有困难 ,目前只选

择部分项目作为质控指标 ,用以控制药品的质量。

临床应用证明 ,本品组方合理 ,制备简便 ,经济

价廉 ,并具有良好的透皮吸收作用 ,能够改善和治疗

各种扭伤、骨质增生等引起的疼痛、酸胀、麻木和功

能障碍等症状 ,疗效作用持久、副作用小。

邮　购　信　息

①中国中药材真伪鉴别图典 -常用贵重药材、进口药材分册 , 148元　　②中国中药材真伪鉴别图典 -常用根及根茎药材

分册 , 160元　　③中国中药材真伪鉴别图典 -常用种子、果实及皮类药材分册 , 150元　　④中国中药材真伪鉴别图典-常用

花叶、全草、动矿物及其它药材分册 , 150元　　⑤植物活性成分辞典 (陈惠芳主编 ) , 186元　　⑥《中华人民共和国药典》中药

材外形组织粉末图解 (赵达文主编 ) , 120元　　⑦中药八百种详解 (侯士良主编 ) , 92元　　⑧现代实用中药鉴别技术 (张贵君

主编 ) , 76元　　⑨现代实用中药栽培养殖技术 (孔令武主编 ) , 49元　　10现代实用中药质量控制技术 (苗明三主编 ) , 97元

　　11现代实用本草 (上册 ) (陈德昌主编 ) , 105元　　12现代实用本草 (中册 ) (陈德昌主编 ) , 130元　　13现代实用本草 (下

册 ) (陈清昌主编 ) , 82元　　14抗癌中药药理与应用 (季宇彬主编 ) , 180元　15中国本草彩色图鉴 (上 ) (钱信忠主编 ) , 264元

　　16中国本草彩色图鉴 (中 ) (钱信忠主编 ) , 323元　　17中国本草彩色图鉴 (下 ) (钱信忠主编 ) , 363元　　18中药鉴别紫外

谱线组法及应用 (袁久荣著 ) , 95元　　19全国中草药汇编 (上 ) (谢宗万主编 ) , 127元　　20全国中草药汇编 (下 ) (谢宗万主

编 ) , 126元　　21全国中草药汇编彩色图谱 (编写组 ) , 207. 70元　　22全国中草药名鉴 (上、下、索引 ) (谢宗万主编 ) , 468. 20

元　　23汉拉英中草药名称辞典 (李衍文等主编 ) , 68元　　24英汉化学化工词汇 (四版 ) (科学出版社编 ) , 98元

注: 本刊 2001年一、二期邮购信息仍有效。

邮购办法:

①按书定价汇款 ,免邮费。 挂号发书 ,保证安全 ,发票随书寄 ,汇款时注明所购书名。

②汇款地点: 邮编: 300070　天津市和平区蛇口道同发里底商 11号　金卫医学书店 ,电话: ( 022) 23522444

③银行汇款: 户名:天津市和平区金卫医学书店 ,开户行: 天津市商业银行建业支行　帐号: 065201080054611

·最新消息·

《中草药》杂志被确认为允许刊载处方药广告的第一批医药专业媒体

　　据国家药品监督管理局、国家工商行政管理局和新闻出版署近期发布的通知 ,《中草药》杂志作为第一批医药专

业媒体 ,允许发布“粉针剂、大输液类和已经正式发文明确 ,必须凭医生处方才能销售、购买和使用的品种以及抗生素

类的处方药”的广告。

医药专业媒体是指具有国家新闻出版管理部门批准的具有国内统一刊号 ( CN号 ) ,由医药卫生科研教育机构、学

术团体等专业部门主办的 ,以医药卫生专业技术人员、管理人员为主要对象的医药卫生类报刊 (不含面向大众的科普

刊物 )。

《中 草 药》 杂 志 欢 迎 制 药 企 业 来 函 来 电 刊 登 广 告!
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