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新灭澳灵片中靛玉红 的薄层扫描测定

上海第二军医大学药剂教研室 季束清 钟延 强 徐允璋 陈绳林

新灭澳灵片是由板兰根
、

金银花
、

刺五

加等五味中药制成�为复方片剂
。

临床上用于

治疗乙型肝炎和表面抗原 阳性的健康带病毒

者
,

取得满意效果 �‘�
。

由于新灭澳灵片
一

中

成分复杂
,

目前尚无质量标准
,

本文采用双

波长薄层扫描法测定新灭澳 灵中靛 玉 红 含

量
,

以期建立新灭澳灵片的质量标准
。

该方

法操作简便
,

结果 可靠重现性较好
。

实验部分

一
、

仪 器 与药品

岛津�
�
一 � �� 双波长薄层扫描仪 �日本 � �

新灭澳灵片 �长春 �� �医院提供 � 涂铺器 �自

制� � 硅 胶� �青
�

岛海洋化工厂 � �
靛玉 红

标准品 �中国药 品生物制品检定所提供 �

二
、

洲 足 方 法

�
�

薄层板 的制备
�

取 硅 胶� �� �
,

加

�
,

� ��� �溶液 � � � �
,

调成浆状
,

用薄层涂

铺器制成厚度约为 �
�

� � � 的薄层板
。

室温阴

于
,

功 �℃活化 � 小时
,

备用
。

�
�

展开剂
�

苯
�

乙醚
�

二 乙胺 � �
,

� � �
�

� � �

�
�

样品依制价
�

取新灭澳灵�� 片
,

剥

去糖衣层
,

研 成细粉
,

精密称取 � 片量
,

回

流提取二
�

次
,

每次�� � �氯仿
,

侮次提取 �叮少

钟
,

过滤
,

台并提取液
,

浓缩至 � � �
。

�
�

扫描条件
�

采用双波长反射法锯齿

扫描
,

入
、 二 � � � � �

、

入
� � � � � � � � ,

� � � � ,

扫描间跄 �
·

� � 二 ,

灵敏度
�

� � �
。

�
�

标准曲线绘制
�

精密称取靛玉红标

准品适量
,

用氯仿配制 成 浓度 为 � �
�

� �件� �

� �的标准液
,

精密吸取上述洛液 �
、

�
、

�
、

�
、

� � 件�点布羊
,

展开约 �� � � � ,

取出晾干
、

薄

层扫描测定
。

以扫描积分面积 �� � 为纵 座

标
,

靛玉红的微克数 �力 为横座标作图
,

可

得一直线
,

回归方程为
�

� � 一 �
�

� �  ! � �
�

� � � � � � � � 一 �
�

� � �
�

� � � � � � �

�
�

班点稳定性试验
�

将标准 品溶液和

样 品液点在硅胶板上
,

展开
、

测定不同时间

斑点的峰面积值
,

测定值在 � 小时内稳定
。

�
�

样品的测定
�

按上述方法制 备样 品

液
,

精密吸取样品液 � � 协�
,

点样于硅胶薄层

板上
,

展开
,

于� �一� �� 薄层扫 描 仪 上 测

定
。

由于在不同块的薄层板上点相 同量的靛

玉红溶液
,

展开后测得 的数据
,

精 密 度 较

差
,

又因上述标准曲线不经过原点
,

故在样

品测定中
,

采用外标二 佩法 � � � � � � �� �

� � � � � �  � � � � � � � � � � � �算含量
。

测定结果

见表 �
。
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回收率试验
�

精密称取已知靛玉红

含量的新灭澳灵片粉末 �约 �
�

� � �
,

加入一定

量的靛玉红标准溶液
,

按样 品测定法进行测

定
,

按下式计算回收率
�

回收率 ��� �
加样 后样品测定值

一

样品测定值

标准品加入量
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三
、

稳 定性考查

将新灭澳灵的原包装
,

放入 � � ℃
,

相对
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湿度�� �的调温调湿箱内三个月
,

测新灭澳灵片中靛玉红含量
。

结果见表 �
。

表 � 新 灭 澳 灵 片 中 靛 玉 红 含 量 带
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上述结果表明
,

新灭澳灵片在�� ℃
,

相

对温度�� �条件下
,

三个月内基本上 是稳定

的
。

讨 论

�
�

新灭澳 灵片成分复杂
,

为保证测定

准确
,

薄层分离完全十分重要
。

我们在薄层

板的制备
,

展开剂的选择 方面经多次实验后

发现
,

以 �
�

� �� ��溶液为粘合 剂
,

苯
�

无

水乙醇
�

二 乙胺 � � � � , �
�

� �� 为 展 开

剂
,

分离效果 良好
。

�
�

唐盈报道 � “� 薄层 展开后需采取 特

殊措施以保证靛玉红测定值的稳定
,

在本实

验条件下薄层展开后
,

不采用任何措施
,

在

��内进行扫描测定
,

测定值稳 定
,

操 作 简

便
。

�
�

木 实验结果表明
,

薄层扫描方法测

定新灭澳灵片中靛玉红含量
,

结果可靠
,

谊

现性较好
,

可用于新灭 澳灵片剂的 质 量 控

制
。
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