
续表

批  号 时间r§
ws ε

色  泽 ³� 含量r h

ys ε

色  泽 ³� 含量r h

{s ε

色  泽 ³� 含量r h

v 黄色 v qwu |{ qwz 淡黄棕 v qwu |{ qvw 淡棕色 v qwu |z q{z

x 黄色 v qws |{ quu 淡黄棕 v qws |z qut 淡棕色 v qv{ |y qwt

ts 黄色 v qvx |{ qvy 淡黄棕 v qwt |y qtw 淡棕色 v qvu |w qv{

|zsvsz s 黄色 v qw| || q{u 黄色  v qw| || q{u 黄色  v qw| || q{u

t 黄色 v qww || q{u 黄色  v qw| |{ qvx 黄色  v qw| |{ qtx

v 黄色 v qws || qzz 淡黄棕 v qv{ |z qw| 淡棕色 v qv{ |y qvw

x 黄色 v qwt || qv{ 淡黄棕 v qwt |y q{t 淡棕色 v qwt |x q{y

ts 黄色 v qv| || qvu 淡黄棕 v qvx |x qtw 淡棕色 v qv| |u qxt

  结果 }ws ε 条件下 o本品色泽 !³� !含量几无变化 o

也未出现分解产物斑点 o本品在该条件下相对稳定 ∀

ys ε 条件下本品不稳定 o色泽随着时间的延长变成淡

黄棕色 o含量也有所下降 o薄层层析试验未出现分解产

物斑点 ∀{s ε 条件下本品稳定性较差 o色泽明显变深 o

含量明显下降 o但未能检出分解产物 ∀

4 q3  室温条件  将 v批注射液置于室温 !避光处放置

v个月 o进行同上试验 o结果见表 v ∀因鉴别均呈正反

应 o分解产物均未见 o故表中未列出 ∀

  结果 }该注射液在室温条件下色泽 !³� 及含量均

无明显变化 ∀

5  结果与讨论

乳酸氟罗沙星葡萄糖注射液经光照和各种加热温

度及室温考察后表明 }该注射液光照及加热条件下不

稳定 o含量明显下降 o室温条件下相对稳定 ∀含量下降

后未检出分解产物 o可能是由于氟罗沙星的结构中双

健位置位移 o发生醛式2酮式互变 o其吸收峰位发生变

化 o影响其含量测定结果 ∀因此 o本品应避光及阴凉处

表 3  室温条件下的稳定性

批  号 时间r月 色  泽 ³� 氟罗沙星r h

|zsvst s 黄色 v qwx |{ qzx

t 黄色 |{ q{z

u 黄色 |{ qwx

v 黄色 |{ qvu

|zsvsu s 黄色 v qxt || qv{

t 黄色 || quu

u 黄色 |{ qut

v 黄色 || qvs

|zsvsz s 黄色 v qw| || q{u

t 黄色 || q{u

u 黄色 || qzx

v 黄色 || qzx

保存 ∀另外 o加速试验结果表明 }乳酸氟罗沙星注射液

的有效期为 u qv年 ∀

收稿日期 }t||{ p ts p uu

高效液相色谱法测定痤疮霜的含量

刘建红  吴  民  管继萍  袁  涛  朱春梅k克拉玛依 {vwsss 新疆克拉玛依石油管理局总医院l

摘要  目的 }测定痤疮霜中甲硝唑和氯霉素的含量 ∀方法 }高效液相色谱法 o以地塞米松为内标 o�²√¤2°¤® ≤t{柱 o甲

醇2水为流动相 ~测定波长 uys±° ∀结果 }一次进样可完成 u 种化学性质不同组份的含量分析 ∀甲硝唑 | q|w ∗

ts| qvwΛªr°̄ o氯霉素 w q|u ∗ xw qtuΛªr°̄ 范围内 o峰面积与其浓度呈良好的线性关系 ~平均回收率依次为 |z qvt h o

ΡΣ∆ � s q|w h ~|{ qtu h oΡΣ∆ � s qz{ h k ν � xl ∀结论 }方法简便 o结果满意 o适于医院制剂分析 ∀

关键词  高效液相色谱法 ~甲硝唑 ~氯霉素
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  我院制剂痤疮霜在临床用于治疗痤 疮 o疗效较好 o

其主要有效成分为甲硝唑 !氯霉素 ∀本文采用以地塞

米松为内标 o用高效液相分离测定霜剂中这 u种成分

的含量 ∀本方法准确 !快速且峰形好 o样品回收率高而

稳定 o适于医院的质量分析 ∀

1  仪器与药品

• ¤·̈µ¶液相色谱仪 xts 泵 ow{y 紫外检测器 o

�¬̄̄ ±̈±¬∏° usts液相色谱数据处理软件 ~�∂2utss紫外

分光光度计 ~色谱柱为 �²√¤2°¤® ≤t{柱kv q| ≅ txs°° o

wΛªl ∀

甲硝唑 !氯霉素 !地塞米松对照品k中国药品生物

制品检定所l o以上对照品经面积归一化测定含量均在

|| qx h以上 ∀甲醇为色谱纯 o痤疮霜为我院配制 o所用

试剂均为分析纯 ∀

2  方  法

2 q1  色谱条件

色谱柱为 v q| ≅ txs°° 不锈钢柱 o固定相为 �²√¤2

°¤® ≤t{ ~流动相为甲醇2水kvsΒxsl o流速 t qvs°̄ r°¬± ~测

定波长 uys±° ~检测灵敏度 s qsst ∀

2 q2  系统适用性试验

在该色谱条件下的色谱图可见 o甲硝唑 !氯霉素的

理论塔板数分别为 ttss ousss ∀基质峰 t与甲硝唑 !甲

硝唑与氯霉素 !氯霉素与地塞米松的分离度依次为

u qu oy qx和 x qt ∀

2 q3  标准曲线的制备

2 q3 q1  内标液的配制  精密称取地塞米松 ux qtu°ª

于 tss°̄ 量 瓶 中 o加 甲 醇 至 刻 度 o配 成 浓 度 为

uxt quΛªr°̄ ∀

2 q3 q2  标准液的配制  分别精密称取甲硝唑 !氯霉素

对照品 w| qz和 uw qy°ª于 tss°̄ 量瓶中 o用甲醇稀释至

刻度 o即得混合标准液 ∀

2 q3 q3  标准曲线的制备  于 ts°̄ 量瓶中 o加入内标液

t°̄ o再分别加入上述混合标准液 s qu os qy ot qs ot qw和

u qu°̄ o加甲醇至刻度 o摇匀 ∀进样 tsΛ̄ o以各组分与内

标的峰面积比 Α与进样浓度 χ进行回归 ,得线性方程 :

甲硝唑 : Α� s .tyy{χ n s .x{ss , ρ� s .|||{ ;氯霉素 : Α �

s .u|zvχ n s .xsst , ρ � s q|||{ ∀线性范围分别为 }甲硝

唑 }| q|w ∗ ts| qvwΛªr°̄ o氯霉素 }w q|u ∗ xw qtuΛªr°̄ ∀

2 q4  样品分析

精密称取痤疮霜 u qxªo加甲醇 vs°̄ o于 xs ε 水浴

上溶解 o再放置冰浴上使基质析出 o滤过 o滤液置 tss°̄

量瓶中 o用适量甲醇洗涤容器及滤器 o洗涤液并入量瓶

中 o加甲醇至刻度 o摇匀 ∀精密吸取该液 t°̄ 置 ts°̄ 量

瓶中 o另加内标液 t°̄ o用甲醇稀释至刻度 o摇匀后即可

进样分析 o进样量为 tsΛ̄ ∀

2 q5  干扰性实验

按处方量取空白基适量k约 u qwªl o照上述方法处

理测定 o可见基质不干扰痤疮霜中 u种有效成分的测

定 ∀

2 q6  加样回收率测定

取痤疮霜约 u qxªo精密称定 o精确加入一定量甲硝

唑 o氯霉素标准品 o按上述样品分析方法同样操作 o进

行加样回收率测定 ∀甲硝唑的回收率为 |z qvt h k ΡΣ∆

� s q|w h oν � xl ~氯霉素的回收率为 |{ qtu h k ΡΣ∆ �

s qz{ h oν � xl ∀

2 q6  方法重现性考察

将测定回收率的样品溶液分别在日内的不同时间

kw o{ otu和 ty«l和日间kt ou和 v§l进样进行 �°�≤ 分

析 ∀结果甲硝唑的日内精密度为 ΡΣ∆ � s qzt h k ν �

xl o日间为 ΡΣ∆ � s qvu h k ν � vl ~氯霉素的日内精密度

为 ΡΣ∆ � t qvw h k ν � xl o日间为 ΡΣ∆ � s qxy h k ν �

vl ∀表明方法的重现性好 ∀
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2 q7  样品分析结果

取痤疮霜k批号 ||susul约 u qxªo精密称定 o按样品

分析方法同样操作进行含量测定 o结果见表 t ∀

表 1  痤疮霜中有效成分的含量r ν � v

成  份 标示含量r h ΡΣ∆r h

甲硝唑 |z q| t qt

氯霉素 |{ qz t qs

3 讨  论

3 q1  用甲醇将痤疮霜在微热的情况下溶解 o冷却后过

滤 o这样既可将样品中的有效成分提取完全 o又可排除

基质的干扰 o因在冰浴中霜剂中的基质可析出 ∀

3 q2  本文采用的内标法测定 o操作简单 o灵敏度高 o为

复方制剂的质量控制提供了一种简便 !快速而准确的

分析方法 ∀

收稿日期 }t||| p sx p ut

板兰根口服液的制备及对儿童流感的临床疗效

谢文天  徐亦益k天台 vtzuss 浙江天台县人民医院l

  板兰根对多种病毒性感染疗效良好 o具有抗菌作

用 ∀临床一般将其制成冲剂用于防治流行性感冒及其

它病毒性感染 o我们将其配制成口服液 o在临床上用于

防治小儿流感 o取得了较好的效果 ∀

1  材料与方法

1 q1  处方及制备工艺

1 q1 q1  处方组成  板兰根 wssªo大青叶 yssªo蔗糖适

量制成 tsss°̄ ∀

1 q1 q2  制备工艺  取板兰根 !大青叶等药材 o加 v倍量

水浸泡 o使其充分膨胀后 o加热煎煮 u«o滤出药汁 !药渣

再加水至原水位煎煮 t«o滤出药汁 o合并 u次滤出的药

汁 o浓缩至一定量 o放冷后 o加 v h蛋清 o搅匀后加热至

tss ε o放置 vs°¬±后过滤 o再加蔗糖和水至一定量搅匀

后 o灌装 !灭菌 !包装即得 ∀

1 q2  质量控制

1 q2 q1  性状  本品为褐色澄清液体 o味甜微苦 ∀

1 q2 q2  ³� 值  x qx ∗ z qx ∀

1 q2 q3  相对密度  > 1 qts ∀

1 q2 q4  鉴别  ≠取本品点于滤纸上晾干 o置紫外光灯

kvyx±°l下观察 o显蓝紫色 ~� 取本品 s qx°̄ 加茚三酮

试液 s qx°̄ 置水浴中加热数分钟 o显蓝紫色 ∀

1 q2 q5  稳定性  本品室温下放置 |s§无变化 ∀

1 q2 q6  其它应符合5中国药典6|x 版 o口服液项下规

定 ∀

1 q3  用法与用量  空腹口服 o每日 v次 o每次 ts°̄ ∀

1 q4  临床观察

1 q4 q1  疗效标准  痊愈 }用药 x§内症状完全消失 ∀有

效 }用药 x§内症状有明显改善 ∀无效 }用药 x§内症状

无任何变化 ∀

1 q4 q2  疗效观察 o随机选取年龄 t ∗ tu岁流感患者 o治

疗组服用板兰根口服液 o对照组服用板兰根冲剂 ∀

2  结  果

在对对照组和治疗组进行一个疗程的治疗后 o按

上述指标对治愈率进行统计 o发现服用一个疗程kx§l

的板兰根口服液 o使治疗组的治愈率比对照组有明显

提高k表 tl o统计结果有显著意义kτ检验 , Π� s qstl ∀

表 1  服药一个疗程kx§l后治愈率的比较

例  数 痊  愈 有  效 无  效 治愈率r h

治疗组 wx vv tt t zv qv

对照组 xs us uv z ws qs

3  讨  论

3 q1  制备工艺中用 v h蛋清作为沉淀剂 o操作简单 o沉

淀效果较好而且沉淀后的药液稳定性也良好 ∀

3 q2  作为医院制剂 o将板兰根冲剂改为口服液 o具有

服用方便 o剂量易于掌握 o制备工艺简单 o疗效好等优

点 ∀

3 q3  板兰根口服液在制备过程中有效成份损失少 o质

量指标易于控制 o而冲剂由于在制备过程中有醇处理 o

其有效成分损失较多 o并且工艺流程长 o因此 o从儿童

用药的临床疗效来看 o板兰根口服液的疗效优于冲剂 o

显效快 ∀

收稿日期 }t||| p tu p tw
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