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摘要 目的  建立甘草甜素搽剂中甘草甜素的含量测定方法 ∀方法  用高效液相色谱法测定甘草甜素搽剂中甘草甜素的含

量 色谱柱 ¬ ⁄≥ ≤ 柱 流动相 甲醇2 # 醋酸铵2冰醋酸 Β Β 检测波长 ∀结果  在 ∗ Λ

内 浓度与峰面积呈良好线性 ρ 甘草甜素的平均加样回收率为 ≥⁄为 ν ∀结论  本法

简便 !准确 !重现性好 可用于甘草甜素搽剂的质量控制 ∀
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  甘草甜素 是从药用植物甘草根 !茎中

提取的一种有效活性成分 具有高甜度 !低热量 !安全无毒的

特点 ∀甘草甜素具有类固醇的骨架结构 有激素样活性而无

激素的不良反应 外用安全有效 国内有医院将其制成霜剂

用于治疗湿疹 !荨麻疹 !皮炎及瘙痒性皮肤病 临床效果良

好 ∀我们进行了甘草甜素搽剂的研制 确定了处方的组成及

制备工艺 并对其含量测定和稳定性进行了研究 现报道如

下 ∀

1  仪器与试药

° 高效液相色谱仪 惠普公司 ∀甘草甜素对照品

≥ 公司 甘草甜素样品 兵团医药公司 甲醇 !醋酸铵 !

冰醋酸 均为分析纯 乙醇 药用 ∀

2  方法与结果

2 1  甘草甜素搽剂的制备

2 1 1  处方组成  甘草甜素 10 薄荷脑 甘油

乙醇 加蒸馏水至 ∀

2 1 2  制备  用适量水溶解甘草甜素 薄荷脑用处方量的

甘油 !乙醇溶解 然后加入到甘草甜素水溶液中 充分摇匀

加蒸馏水使成 摇匀即得 ∀本品为黄色澄明液体 略

带甜味 ? ∀

2 2  色谱条件与系统适用性试验

色谱柱 ¬ ⁄≥ ≤ 柱 流动相 甲醇2 # 醋

酸铵2冰醋酸 Β Β 流速 检测波长

检测温度 ε 保留时间 进样量 Λ ∀理论塔板

数按甘草甜素峰计算不低于 连续进样 次测其峰面

积 结果 ≥⁄为 ∀

2 3  阴性对照实验

依照处方比例配制空白甘草甜素搽剂 按/ 0项

下进行测定 空白基质对甘草甜素的测定无干扰 ∀

2 4  标准曲线制备与线性关系考察

以流动相为溶剂 对照品甘草甜素在

Λ 的系列浓度 采用外标法测定甘草甜素含量

得回归方程 Α . Χ . , ρ . ( ν 结

果表明 甘草甜素在 ∗ Λ 内线形良好 ∀

2 5  稳定性试验

取甘草甜素搽剂 在室温下放置不同时间按 / 0项下

进行测定 结果测得搽剂中甘草甜素的含量在所试的 内

稳定 其 ≥⁄ ν ∀
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2 6  重复性试验

取甘草甜素搽剂 份 按按 / 0项下测定样品中甘草

甜素的含量 结果平均含量为 ≥⁄

ν ∀

2 7  回收率试验

精密移取甘草甜素搽剂 于 量瓶中 加入

的对照品 加甲醇定容 ∀然后从中精密量取

于另一 量瓶中 用流动相定容 摇匀 离心后取上

清液各 Λ 注入液相色谱仪 照上述色谱条件 进行测定

平行做 份 ∀结果平均回收率为 ν ≥⁄为

∀结果见表 ∀

表 1  甘草甜素的加样回收实验结果 ν

Ταβ 1  √ ν

标号
样品量 标准加入

量

测得总量 回收率 平均回收

率

≥⁄

2 8  样品含量测定

精密量取甘草甜素搽剂 于 量瓶中甲醇溶解 !

定容 然后从中精密移取 于另一 量瓶中 流动相

定容 离心 进行测定 ∀平行做 份 ∀测定结果平均含量为

≥⁄为 结果见表 ∀

表 2  样品含量测定结果 ν

Ταβ 2  ⁄ ∏ ν

标号 含量 平均含量 ≥⁄

  在前述色谱条件下 分别取供试品溶液 对照品溶液及

阴性供试液各 Λ 进样 色谱图见图 ∀

图 1  ° ≤ 图

Φιγ 1  ° ≤

3  讨论和小结

参照中国药典 一部 甘草的测定方法和有关文献而确

定≈ ∗ 结果证实 ° ≤ 测定甘草甜素搽剂线性和回收率

良好 建立的方法是切实可行 ∀ ° ≤ 可用于对甘草甜素搽

剂的质量控制 ∀

考虑到此制剂主要用于皮肤 为了增强其舒适度 我们

分别加入了少量薄荷油 初步用于临床试验表明治疗湿疹 !

荨麻疹 !皮炎及瘙痒性皮肤病等临床效果良好 ∀
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复方延胡索胶囊质量标准的研究

周嵩煜 冯枫 广西壮族自治区药品检验所 广西  南宁

摘要 目的  建立复方延胡索胶囊的质量控制方法 ∀方法  采用 × ≤ 法对该药的红花 !枸杞子和黄连进行定性鉴别 采用

× ≤≥法测定其中延胡索乙素的含量 ∀结果  薄层色谱中斑点清晰 易于识别 延胡索乙素的线性范围为 ∗ Λ 平均

回收率为 ≥⁄ ν ∀结论  本实验方法可有效地控制复方延胡索胶囊的质量 ∀

关键词 复方延胡索胶囊 红花 枸杞子 黄连 延胡索乙素
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