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荣舒康胶囊的质量标准研究

李医明 洪永福 张 峰 郭学敏 朱玉军

�第二军医大学药学院 上海 � 。。� � � �

摘要 采用薄层层析法对荣舒康胶囊中苏木
、

川茸
、

赤芍
、

丹参等成分进行定性鉴别
,

薄层扫描法测定

其中原儿茶酸的含量
�

关键词 荣舒康胶囊
�
薄层鉴别

�
薄层 色谱扫描法

荣舒康胶囊是治疗颅脑损伤后遗症的医

院制剂
,

由苏木
、

丹参等 � 味中药组成
。

具有

活血化痕
、

开窍通络之效
。

为了控制本品质量

提高疗效
,

采用 � � 法对苏木
、

川芍
、

赤芍
、

丹参等进行定性鉴别并用薄层扫描法测定该

品中有效成分原儿茶酸的含量
,

为该制剂建

立一个较完善的质量控制标准
。

一
、

实验部分

�一 �仅器与药品

日本岛津 ��
一

� �� 型薄层 扫描仪
,

青岛

海洋化工 厂生产硅 胶 �
、

硅胶 � �
� � � ,

美 国

� � � �� � � � 厂定量毛细吸管
。

荣舒康胶

囊由长海医院制剂室生产
,

对照药材市售
,

质

量均符合中匡摧芍典 �� 版规定
。

阿魏酸
�

本院

药分教研室提供
�
丹参素

�

上海 医科大学药学

系植化教研室提供
�
原儿茶酸

�

南通制药厂提

供
�
丹参酮 � � �

上海医药工业研究院提供
。

所

用试剂均为分析纯
。

�二 �定性鉴别

� 苏木的鉴别

取荣舒康粉末 ��
,

加适量水溶解
,

加 乙

醇调至含醇量 �� �
,

温浸 ��
,

不时振摇
,

取上

清液
,

挥尽乙醇
,

用乙酸 乙醋 � � � �萃取 � 次
,

合并萃取液
,

加无水硫酸钠脱水
,

过滤后
,

滤

液浓缩至 �� �
,

作为试液
。

另取苏木粉末 ��
,

加 甲醇适量浸泡 ��
,

过滤
,

滤液浓缩至 �� �
,

作为对照品溶液
。

展开剂
�

氯仿
一

甲醇 ��
� � �

。

显色剂
�

取出放置或烘烤
,

可见紫红斑点
。

� 川芍的鉴别

供试液制法同上
。

取川苟细粉 � �
,

加适

量 水煎煮 � 次
,

水煎液按同样 方法制成每

�� �中含药材 � � 的对照液
。

展开剂
�

石油醚
�

氯仿
一

甲醇 �� �
� � � � �

。

在 � � � � �
� � 下观察

荧光 � ‘�
。
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书币币

� 赤 芍的鉴 另��

取样品粉末 ��
,

加 ��  乙醇 � � � �
,

温浸

��
,

取上清液
,

浓缩至 �� �
,

作为供试液
。

另取

赤芍细粉 ��
,

加 ��  乙醇 �� � �振摇 提 取

���  !
,

过滤
,

滤液浓缩至 lm l
,

制成赤芍对照

液
。

展开剂
:
氯仿

一

甲醇
一

乙酸乙酷
一

冰乙酸 (20
,

12

’
3

,
0.

1)

。

显色剂
:5% 香草醛硫酸溶

液
。

4 丹参水溶性成分的鉴别

取样品 109
,

加水 40m l溶解
,

过滤
,

滤液

加盐酸 0
.
lm l ,

回流 3h
,

放冷
,

用乙酸乙酷提

取 Zom lx 4 次
,

合并萃取液
,

蒸干
,

残渣加甲

醇 lm l溶解
。

作为供试液
。

另取丹参细粉 29
,

加适量水煎煮 2 次
,

水煎液按同样方法制成每 lm l中含药材 29

的对照液
。

展开剂
:
氯仿

一

丙酮
一

甲酸 (8
: 1 :

l) 下层
。

显色剂
:1% 三氯化铁

一

1
% 铁氰化钾

(1 ,

1) 混合溶液
。

5 丹参脂溶性 成分的鉴别

取样品 10 9
,

加水 som l溶解
,

过滤
,

滤液

用乙醚提取 3om lx Z 次
,

合并萃取液
,

蒸干
,

残渣加乙醇 lm l溶解
。

作为供试液
。

另取丹

参粉末 29
,

加乙 醚 sm l
,

振摇 lh
,

过滤
,

滤液

蒸干
,

残渣加乙醇 lm l溶解
,

作对照液
。

展开

剂
:
苯

一

乙酸 乙醋(19
: 1)

。

显色剂
:1% 三氯化

铁
一

l
% 铁氰化钾(1

:
l) 混合溶液

。

6 标准对照液的制备

取丹参素
、

原儿茶酸
、

阿魏酸和丹参酮

I A 对照品
,

加 甲醇制成每 lm l 中含 lm g 的

溶液
,

作为标准对照液
。

层析及结果

取 自制硅胶 G 板
,

照薄层色谱法 (中国

药典 1990 年版一部附录 57 页)试验分别点

以供试液和相应对照液 2川于同一薄层版

上
,

按各 自层析条件展开 10c m
,

显色观察结

果见图
。

( 三 )原儿茶酸的含童浏定

1
.
浏定条件的选择

层析 条件
:
采用硅胶 G F25

.
薄层板

,

其他

奋 查
1 Z

样品供试液

苏木对照液

1 样品供试液

2 川茸对服液

3 A 一

阿魏成

1 样品供试液

2 赤芍对服液

1 样品供试液

2 丹参对照液

3 A 一

原儿茶成

B 一

丹参素

1 样品供试液

2 丹参对照液

3 A 一

丹参酮 , A

条件均同丹参水溶性成分定性鉴别项下
。

采

用 U V 254n m 定位
,

扫描条件
:
原儿茶酸 肠~

26on m ,

从= 32on m
.
线性参数 S

x = 3 ,

狭缝

1
.
Z x l

.
Zm m

,

背景校正 A Z S = N O
。

2

.

精密度及德定性

在同一薄层板上
,

分别点标准对照液相

同量 6 个 点
,

依法 展层后 扫描测 定
,

C V -

2

.

96 %

,

且在 3h 内稳定
。

3

.

标准曲线

精密称取原儿茶酸 n
.
om g ,

用甲醉溶

解
,

定容至 10 m l
。

精确吸取上述准液 1
,

2

,

3

,

4
,

5 川分别点 样
,

展开
,

待溶剂挥干后
,

在



紫外分析仪下定位
,

然后用反射法

锯齿型扫描
。

得回归方程如下

r= 1 19 70
.
4 96 + 254 67

.
266X

,
r

= 0

.

9 9 6

4

.

样品浏定

精密称取荣舒康细粉 1馆 (分三批样品
,

批号分别为 940 928
、

9 4 1 2 0 5

、

9 5 0 3 2 4

,

每批测

两次)加水 40 m l溶解
,

滤过
,

滤液加盐酸调

至 pH 一 2 ,

回流 3h
,

放冷
,

用乙 酸 乙醋 提取

3Om lx 4 次
,

合并萃取液并蒸干
。

加入乙醇溶

解
,

定容至 lom l作为试液
。

精密吸取供试液

和标准液各 3川依法 点于同一薄层板
,

展层

后扫描测定
。

计算结果见表
:

样品批号 原儿茶酸含量 (u g/g) 平均值

940928

941205

950324

54.4

61.8

58.3

一一一5.加样回 收率试验

以加样回收法测定 回收率为 96
.
91 %

,

C V
%

= 0

.

4 1 (
n

~ 4 )

。

二
、

讨论

(一)本文采用薄层扫描法测定原儿茶酸

的含量
,

本法操作简便
,

灵敏度高
,

对控制本

品的内在质量有实用价值
。

原儿茶酸为丹参

中主要成分
,

有明显活血化寮作用
。

本文测定

其含量范围在 54 一 64ug /g 之间
。

( 二 )文献报道[2j
,

丹参中丹参素
、

原儿茶

醛和原儿茶酸展开定位后
,

进行扫描
,

丹参素

随放置时间延长
,

积分值基本不变
,

而原儿茶

醛
,

原儿茶酸积分值逐渐降低
。

故本文测定原

儿茶酸含量范围可能偏低
。
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么朴翰耀杯怂示也希也牵也命也示沦示么朴与洲编滋布启示么

甲硝哇致严重龟头溃烂 1例

刘安祥

(解放军第 289 医院 侯马 043014)

患者张某某
,

男
,

32 岁
,

因患牙周炎在门

诊 治 疗
。

应 用 甲硝 哇 (武 汉 制 药 厂
,

批 号

941107 )0
.
49 /次

,

牙周宁 120m g/次
,

t i d

,

p
o

。

首次服用约 lh 自感 口唇麻木
,

全身不适
,

随

继龟头发痒
,

水肿
,

8h 后龟头出现溃烂
,

疼痛

难忍
。

立即停用上述两药
,

并用抗过敏药治

疗
。

口 服息斯敏 10 m g
,

1 次/d
;局部用 1 ,

5 0 0 0 高锰酸钾溶液洗涤
,

2 次 ,’d
。

2d 后效果

不佳
。

改用塞庚吮 4m g
、

强的松 10 m g
、

维生

素 e Zoom g
、

麦迪霉素 0
.
4 ,

t i d

,

p
o ;

并同时用

1 : 10000 吠喃西林液湿敷
,

3 次/d
。

3d 后痒

痛症状消失
,

局部溃烂 明 显好转
,

停用 口服

药
,

改为局部用药
,

l w k 后龟头皮肤脱屑痊

愈
。

为探明上述症状为何药所致
,

在严密观察

下
,

先服用牙周宁 40 m g/次
,

观察 4h 未发现

任何不适
;
第二天又服用甲硝哇 0

.
19 ,

大约

45m in 患者 自感 口唇发麻
,

全身不适
,

即用抗

过敏药
,

3 h 后症状消失
。

以后又继续服用牙

周宁 12om g
,

ti d

,

未出现任何不适感
,

故证实

过敏症状为 甲硝哇所致
。

甲硝哇除用干抗滴虫和抗阿米 巴原虫

外
,

目前广泛地应用于抗厌氧菌感染
。

不良反

应主要是食欲不振
、

恶心呕吐等胃肠道反应
。

少数有腹泻
,

偶见头痛
、

失眠
、

皮疹
、

白细胞减

少
、

排尿 困难
、

肢体麻木及感觉异常等
,

但在

常规用药下
,

尤其是首次使用
,

发生严重龟头

溃烂反应实属少见
,

应引起临床重视
。


