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摘要 目的  改进无极膏中丙酸倍氯米松薄层鉴别的方法 ∀方法  增加软膏的取样量和滤除基质干扰后进行试验 ∀结果  

提高了样品中主药检出的准确性 ∀结论  本改进方法优于原标准 ∀
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  无极膏具有消炎 !镇痛 !止痒 !抗菌和局部麻醉等作用

由樟脑 !薄荷脑 !丙酸倍氯米松和基质等组成 其中丙酸倍氯

米松的薄层鉴别采用软膏加热溶解后取上清液操作 但是按

原标准检验得不出阳性结论甚至相反的结论 ∀本实验在原

标准≈ 的基础上稍加调整能获得满意的结果 报道如下

1  试样和试剂

无极膏 湖北成田制药有限公司 批号 漳州无

极药业有限公司 批号 丙酸倍氯米松对照品 中国

药品与生物制品检定所 批号 2 其他试剂均为分析

纯 ∀

表 1  本方法与原标准结果比较

Ταβ 1  ≤ ¬ ∏

方法 取样量 对冰水冷却后上清液的处理 结果

本方法 取本品 加

甲醇溶液

加氯化钠和水后不立即加

氯仿混匀 等振摇分层后取

下层澄清水相加氯仿萃取

操作

样品和对照

品显相同颜

色的斑点 结

果为阳性

原标准 取本品 加

甲醇溶液

加氯化钠和水后立即加氯

仿混匀振摇 分层后取氯仿

萃取液操作

样品不显与

对照品相同

颜色的斑点

结果为阴性

2  方法

取本品 加 甲醇溶液 置水浴上加热至沸

腾 然后用冰水冷却 离心 取全部上清液 移入分液漏

斗中 加入氯化钠 水 振摇后放置使分层 取下层液

体移入另一分液漏斗中 加氯仿 振摇 分取氯仿层 在

水浴上蒸干 残渣用 氯仿溶解 作为供试品溶液 另取

丙酸倍氯米松对照品适量 加氯仿制成每 含 的

溶液 作为对照溶液 ∀照薄层色谱法≈ 试验 吸取上述两种

溶液各 Λ 分别点于同一硅胶 薄层板上 以氯仿2丙酮2

无水乙醇 Β Β 为展开剂 展开后晾干 喷以 硫酸

乙醇溶液后置 ε 加热 供试品溶液与对照品溶液

在相应的位置上应显相同颜色的斑点 ∀见表

3  讨论

3 1  样品取样量对结果的影响

分别取样品 和 以原标准所采用的步骤

提取主药丙酸倍氯米松 薄层分离后显色 结果主药斑点全

部被基质斑点覆盖 难以判断样品中有无丙酸倍氯米松 其

中 样品按原标准操作 难以获得薄层点样所需的提取

物 不能进行点样操作 ∀原标准为了获得所要的 提取

液 仅用了 甲醇溶液用于提取 在按原标准的操作

中 大部分 甲醇被基质吸附而得不到应有的 使

得点样液中丙酸倍氯米松的浓度降低 主药斑点的检出变得

困难 ∀

3 2  基质浓度对结果的影响

分别取样品 以改进的提取方法操作 ∀

以 的取样量操作 不出现基质斑点 但是主药的斑点也

比较模糊 以 的取样量所获主药的斑点虽然清晰 但

不同厂家由于所用的基质不同 对主药斑点仍有轻微干扰

但是不影响对主药斑点有无的判断 以 的取样量所获

得的主药斑点最清晰 不同厂家的样品均不出现基质斑点 ∀

与原标准比较 本方法增加了两倍的提取液 相对增加了冰
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水冷却后所获上清液的体积 使得后续操作得以有足够的丙

酸倍氯米松检测量 ∀基质在 甲醇中的溶解度较在水中

的大 离心后所获得的甲醇溶液加氯化钠和水后改变了原溶

液的极性 故又有部分基质析出 ∀如果此时直接加氯仿萃

取 会使析出的基质又部分溶解在氯仿中 用展开剂展开时

基质和丙酸倍氯米松在本实验的色谱条件下具有相近的展

开距离 而且基质的浓度大大超过丙酸倍氯米松的浓度 基

质的较大斑点覆盖于丙酸倍氯米松的较小斑点上 两者都能

被本实验显色剂显色 其中基质斑点显黄色 丙酸倍氯米松

斑点显蓝色 黄色覆盖在蓝色上干扰判断 ∀本实验在提取程

序上的改进 能有效地降低点样液中基质浓度 减少干扰 ∀

上述两处改进使得本方法较原标准有更高的准确性 ∀
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山东蒙脱石主要质量指标的比较研究
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摘要 目的  对山东境内的蒙脱石药用资源进行多项指标的考察 ∀方法  通过对不同产地的蒙脱石形状 !颗粒度 !酸碱度 !膨

胀倍 !吸附力 !重金属含量及定性鉴别等项目的比较来考察其药用价值 ∀结果  实验结果表明 山东的蒙脱石经过一定的精

制技术处理 很有可能达到与进口抗腹泻药思密达相同的质量 ∀结论  山东境内拥有丰富的蒙脱石矿产资源 质量指标较

好 具有较好的药用开发价值 ∀

关键词 蒙脱石 质量指标 药用资源
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  蒙脱石 中医称之为甘土≈ ∀清代赵学敏在5本草拾遗6

中记叙为/主草叶诸病毒 热汤末和服之0 ∀其主要成分为非

水溶性无机硅铝酸盐黏土 分子式为 ≥ 呈硅氧

四面体结构 或双八面体结构 对极性大分子物质有较强的

吸附性 与进口抗腹泻药思密达相类似 经口服可吸附大分

子物质如肠内毒素 !毒蛋白等 并能与胃黏膜上的黏蛋白结

合 加强黏膜的屏障作用 为拓展国产药品的应用范围 进一

步开发我国的药用资源 分别采集了我省境内不同地区蒙脱

石矿土样品 参照有关资料≈ ∗ 和国家关于止泻药研究的指

导原则≈ 对其主要质量指标和药理药效学与思密达进行了

比较研究 现将质量指标研究结果报道如下 ∀

1  实验材料及仪器

1 1  实验材料

蒙脱石 分别收集于山东省境内不同产地 编号为 ∗

号蒙脱石样品 思密达 法国博福2益普生制药公司产品 批

号 ⁄ 大黄粉 购于济南采购供应站 硫酸镁 !溴化乙酰胆

碱等化学试剂均为分析纯 ∀

1 2  实验仪器

日本岛津 ∂2 型紫外分光检测仪 ∀日本菲力普

° • 2 ÷ 射线衍射仪 ∀

1 3  实验动物

昆明种小鼠 山东省中医药研究所动物室提供 合格证
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