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摘要 目的  维生素 ∞ !芦荟 !珍珠霜的质量控制及临床应用 ∀方法  使用紫外分光光度法测定制剂中的维生素 ∞ !芦荟苷的

含量 进行稳定性实验及临床观察 ∀结果  维生素 ∞ 的平均回收率为 ≥⁄为 芦荟苷的平均回收率为

≥⁄为 ∀结论  本制剂质量稳定 无刺激性 疗效良好 ∀
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  维生素 ∞ !芦荟 !珍珠霜 主药为维生素 ∞ !芦荟 !珍珠粉 ∀

维生素 ∞为自由基清除剂 使细胞膜的脂质免受自由基氧化

的损害 从而延缓衰老 ∀同时 它能保护细胞内过氧化酶的

活性 减少细胞色素的沉积 祛斑≈ ∀库拉索芦荟由于含有

种氨基酸 ! 种维生素 !赤霉素 ! 种矿物元素及多种糖 !

苷等成分≈ 所以具有清热 消炎 通便 外治湿癣的作用 ∀

另外 芦荟还能使创面上皮生长明显 使坏死组织脱落 肿胀

消退迅速 创面止痛明显≈ ∀珍珠粉具有解毒生肌 疮疡不

敛 明目安神的作用≈ ∀经过临床使用观察 疗效好 使用方

便 无刺激性 无不良反应 现介绍如下 ∀

1  仪器与试药

• 微机型数显紫外分光光度计 上海光学仪

器厂 ∀维生素 ∞对照品 中国药品生物制品检定所 芦荟

苷及芦荟大黄素对照品 中国药品生物制品检定所 维生素

∞原料 巴斯夫维生素生物有限公司 批号 芦

荟为库拉索药用芦荟 !珍珠粉 浙江省诸暨市之申珍珠粉

厂 批号 无水乙醇为分析醇 天津化学试剂二

厂 水为二次蒸馏水 甘油等其他辅料均为药用 维生素 ∞ !

芦荟 !珍珠霜 日化厂与本院制剂室联合配制 ∀

2  处方

维生素 ∞ 芦荟全汁 珍珠粉 凡士林 十

八醇 羊毛酯 甘油 十二烷基硫酸钠 油

酸 月桂氮艹卓酮 氮酮 羟苯乙酯 加蒸馏水

至 ∀

3  质量控制

3 1  性状

本品为略带淡绿色乳膏 质地均匀细腻 易涂展 ∀

3 2  鉴别

3 2 1  珍珠粉  取本品适量 溶于无水乙醇 置紫外灯

下观察 显浅蓝紫色或亮黄绿色荧光≈ ∀

3 2 2  芦荟  取本品 2 溶于无水乙醇 加三氯化铁试液

与稀盐酸 振摇 置水浴中加热 放冷 加四氯

化碳 缓缓振摇 分取 ≤≤ 层 加氨试液

振摇 氨液层显玫瑰红色至樱红色≈ ∀

3 2 3  维生素 ∞  取本品约 加无水乙醇 溶解

后 加硝酸 摇匀 在 ε 加热约 溶液显橙红

色≈ ∀

3 3  含量测定

3 3 1  对照品标准液的配制  精密称取维生素 ∞对照

品 用无水乙醇稀释 定容于 棕色量瓶中 ∀

精密称取芦荟苷对照品及芦荟大黄素对照品 和

分别用无水乙醇稀释定容于 量瓶中 ∀

3 3 2  测定波长的选择  以无水乙醇为空白 用 分光

光度计在 ∗ 之间测定吸光度 ∗ 用氘

灯 ∗ 用钨灯 结果维生素 ∞在 处有最大

吸光度 符合药典规定 芦荟苷及芦荟大黄素分别在

和 处测定吸光度≈ 差值为 ϖ ∀

3 3 3  标准曲线的制备  精密吸取维生素 ∞标准溶液
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分别置 个 棕色量瓶中 用

无水乙醇稀释至刻度 以无水乙醇作空白 在 波长处

测定吸收度 ∀其浓度在 ∗ Λ 符合线性关系 ∀其

回归方程为 Α . Χ . , ρ . ( ν ∀

精密吸取芦荟苷标准液 定容于 量瓶中 用

无水乙醇稀释至刻度 再取稀释液 以无水乙醇为空白 分别

在 和 处测定其吸收度差值 ϖ ∀回归方

程为 ϖ Α . ≅ Χ . ≅ , ρ .

( ν ∀结果表明芦荟苷在浓度 ≅ ≅

范围内线性较好≈ ∀

3 3 4  芦荟苷含量的测定  将芦荟粉碎 ∀称取全汁 共

份 ∀分别用无水乙醇提取 次 每次 分别定容过滤

于 量瓶中 再精密吸取稀释液 共 份 分别定容

于 量瓶中 其中 份在水浴 ε 中保温 分别在

和 中测定其吸收度 其数值见表

表 1  芦荟苷的含量测定

Ταβ 1  ×

编号 ϖ 芦荟苷含量 备注

≅ 加热

≅ 加热

≅

≅

注 ξ ≅ ≥⁄

  其结果可知温度对其影响不大

3 4  回收率实验

3 4 1  维生素 ∞的回收率实验  分别称取空白基质 份

按处方比例要求分别加入维生素 ∞对照品 使之均匀 制成

供试品 精密称取供试品约 溶于 无水乙醇中 于

ε 水浴加热 后 边加热边搅拌 再至 ε 冷却

过滤 用无水乙醇定容于 棕色量瓶中 再精密称取稀

释液 于 棕色量瓶中 加无水乙醇定容 测定其回

收率 ∀见表 ∀

表 2  维生素 ∞的回收率实验

Ταβ 2  × √ √ ∞

编号
投入量

∏

测得量

∏

回收率

注 ξ ≥⁄

3 4 2  芦荟的回收率实验  分别称取基质 5 份 按处方比

例要求分别加入芦荟苷标准溶液 使其均匀 制成供试品 ∀

精密称取供试品约 溶于 无水乙醇中 于 ε 水浴

上加热 后 至 ε 冷却 过滤 加无水乙醇定容于

量瓶中 测其回收率 见表 ∀

表 3  芦荟苷的回收率实验

Ταβ 3  × √

编号 ϖ 投入量 测得量 回收率

≅ ≅

≅ ≅

≅ ≅

≅ ≅

≅ ≅

注 ξ ≥⁄

3 5  样品含量测定

精密称取样品 份约 按处方比例约相当于维生素 ∞

芦荟苷约 按回收率实验项下 分别在

和 波长处测定维生素 ∞和芦荟苷吸收度 结

果见表 ∀

表 4  维生素 ∞ !芦荟 !珍珠霜含量测定

Ταβ 4  × √ ∞

批号 ∂ ∞标示量 芦荟苷标示量

注 以上标示量均为 次平均值 ∀

× √ ∏ √

3 6  稳定性试验

3 6 1  离心试验 本品 装入离心管内 于 离

心 无分层现象 ∀

3 6 2  加速试验 取本品 于包装盒内 加盖 置 ε 烘

箱恒温保存 和置 ε 冰箱内保存 结果霜剂无油水

分离现象 ∀另取一批置室温 ? ε 中一个月 其结果均

未出现分层 !变色 !异臭 !酸败 ∀涂展性良好 ∀

3 7  刺激性实验

通过 人将该霜涂敷手臂内侧每天两次共 观察

涂敷部位未出现变红 !起疹 !水疱等现象 ∀可证明本制剂对

皮肤无刺激性≈ ∀

4  临床疗效观察

将 例患者分成治疗组 例 用本制剂 对照组

例 用空白基质 对患有老年性角化斑 !皮肤色素沉积 !日光

性皮炎 !硬皮病 !痤疮 !烧伤进行治疗 根据5皮肤病外用药物

临床指导原则6判断治疗 总有效率为 与对照组 用

空白基质 有效率为 比较 有显著差异 Π 见

表 ∀

表 5  临床疗效

Ταβ 5  ×

病种 病例
用药时

间 周

有效 显效 无效

治疗

组

对照

组

治疗

组

对照

组

治疗

组

对照

组

Π值

老年性角化斑 °小于

皮肤色素沉积 3

日光性皮炎

硬皮病

痤疮
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病种 病例
用药时

间 周

有效 显效 无效

治疗

组

对照

组

治疗

组

对照

组

治疗

组

对照

组

Π值

烧伤

注 3 Π 具有显著性差异

Π

5  讨论

5 1  通过维生素 ∞ !芦荟 !珍珠粉的药理作用 同时以霜剂

为基质 再加入促透剂 使药物在局部易透过皮肤 起到应有

的治疗作用 ∀

5 2  由于维生素 ∞和芦荟苷均可溶于无水乙醇中 故选用

无水乙醇做溶媒提取 ∀加热和冷却的目的均是为了能充分

提取维生素 ∞和芦荟苷 除去基质 以便检测 ∀

5 3  由于新疆地处西北边缘 风沙大 干燥 紫外线强度大

故处方中加入凡士林 即可起到皮肤保湿作用 同时对霜剂

的稳定性也起到一定的作用 ∀

5 4  根据维生素 ∞ !芦荟 !珍珠粉的药理作用 我院使用本

制剂在一定时间内观察的病种和病例数有限 更多的治疗作

用及病例 在今后的临床中将进一步观察积累 ∀
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