
  血脉宁合剂具有抗凝血 !抗血栓 !调血脂 !降低血黏度 o

改善微循环等作用 o冠心病患者应用此合剂治疗能明显改善

临床症状 ∀观察显示应用血脉宁合剂治疗 o改善冠心病患者

的胸痛 !胸闷 !心悸 !气短 !乏力等症状及心电图缺血性 ≥×2×

的变化 o总有效率达 z{qvh ∀

5  讨论

老年人由于内脏功能减退 o气血阴阳失调 o身体犹如 /积

秽沟渠 0 o/心多拥塞 0 o/老年多淤 0之说 ∀随着年龄的增长 o

人体自身血脉凝涩 o血淤氧耗 o因淤致虚 ∀更有老年本虚 o致

精气血不足 o血流滞缓而因虚致瘀 o可见本病不外虚实两端

均可影响血运失调形成血瘀 ∀血脉宁合剂以治疗心血瘀阻

为目的 o以丹参 !川芎为君药 o以元胡 o红景天为臣 o佐以葛

根 o牛夕 o郁金等药物 o具有扩张血管 o增加冠脉血流量 o改善

微循环 o缓解平滑肌痉挛 o抗凝 !降脂 o降低全血黏度等作用 ∀

通过近几年的临床实践证明血脉宁合剂具有抑制血小板聚

集 o以致缺血性脑内血栓 k×�u l的形成 o抑制动脉内膜损伤

部位血小板聚集 o有良好的抗血栓形成的作用 ∀具有舒张血

管 o降低血压 o减慢心律 o松弛血管平滑肌多种生理活性 ∀对

vy例高黏血症患者着重观察血液流变的变化 o使其全血黏度

明显降低 kΠ � s. sx) ,血浆黏度下降 (Π � s. sx)∀还原黏度

下降 (Π � s. sx) ,红细胞压积增加 (Π � sqsxl∀明显改善了

高凝和高黏状态 o对改善微循环灌装起到了良好的作用 o防

止了心脑血管疾病的发生和发展 o是治疗各种疾病引起的高

黏血症和预防心脑血管缺血的有效药物 ∀
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紫草油膏的制备及质量控制

刘智兰 o张瑞红 k山西省长治市第二人民医院 o山西 长治 swysssl

摘要 }目的  对紫草油膏的制备及质量控制进行研究 ∀方法  取植物油加热在不同的溫度下分次加入虎杖 !当归等中药饮

片 o冷至 {sε o加入紫草 o以不同保温时间的方法制备 o保证其含量不受影响 ∀并对其主药紫草进行薄层色谱鉴别 o采用高效

液相色谱法测定其左旋紫草素的含量以及其他检查 ∀结果  采用本法制备 o质量稳定 o鉴别方法专属性强 o重复性好 o含量测

定结果准确 ∀结论  制备工艺合理 o此法可用于该产品的质量控制 ∀

关键词 }紫草油膏制备 ~左旋紫草素 ~鉴别 ~含量测定 ~质量标准

中图分类号 }� u{|   文献标识码 }�   文章编号 }tssz2zy|vkusszlsz2syty2sv

  紫草油膏为我院制剂室自制的中药油膏 o在我院烧伤科

临床使用已有三年多 o临床效果满意 ∀具有清热解毒 !活血

化瘀 !收敛止痛 !保护创面 !促进生理性再生修复皮肤的功

能 ∀主要用于血热毒盛 o水火烫伤等 ∀紫草油膏组方中紫草

是主药之一 o左旋紫草素是紫草的主要有效成分 ∀因此 o左

旋紫草素的含量测定对紫草油膏的质量控制有重要意义 ∀

左旋紫草素为羟基萘醌总色素 ≈t 
o受热不稳定 o采用和其他

中药饮片不同温度 !不同受热时间进行制备 o以提高制剂的

质量 o并对我院自制的紫草油膏进行了质量标准研究 o保证

其主要有效成分的含量不受影响 o从而使临床疗效有显著

提高 ∀

1  材料

1q1  仪器

ux型酸度计 k上海电冰箱厂 l~�÷�p µ型离心沉淀机

k南京第一医疗器械厂 l~• �×∞� 高效液相色谱仪 ~包括 ||y

二极管阵列检测器 oyss元素四元泵 oztz°��≥自动进样器 o

色谱管理系统 k美国 • �×∞� 公司 l∀

1q2  色谱条件

色谱柱为 ≥� �� °�≤�≤t{ ktxs °° ≅ y °°ox Λ°l予 柱

为 }���×∞≤� ≤t{ ~流动相为甲醇 2水 2磷酸 k{xΒtxΒsqxl流速

为 }t °�# °¬±
pt
~检测波长为 xty ±°∀

1q3  试药

左旋紫草素对照品 k中国药品生物制品检定所提供 o批

号为 ussvsut|l~紫草油膏 k山西省长治市第二人民医院制

剂室提供 l~硅胶 �k青岛海洋化工集团公司提供 l~甲醇 o磷

酸均为色谱纯 ~水为重蒸馏水 ~环己烷 o甲苯 o乙酸乙酯 o甲

酸 o氢氧化钾等所用试剂均为分析纯 ∀

2  方法与结果

2q1  处方与制备

2q1q1  处方  紫草 vys ªo虎杖 vys ªo当归 wss ªo鱼腥草 vss

ªo败酱草 vss ªo冰片 ws ªo蜂蜡 ws ªo植物油 tssss °�∀

2q1q2  制备  取植物油加热后 o先加入虎杖 otwsε 保温 vs

°¬±o再加入当归 o鱼腥草 o败酱草 otwsε 保温 ys °¬±o至虎杖

等呈姜黄色 o停止加热 o以两层纱布过滤 o冷却至 {sε o加入
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紫草 o{sε 保温 ys °¬±o用四层纱布过滤 o将其残渣包与纱布

内挤压使油尽量挤出 o弃去残渣 o加入蜂蜡和冰片 o冷却后 o

灌装于无菌瓶中 o贴签 o即得 ∀若烫伤换药用做成紫草油纱

布 o热压灭菌 ttxε kyz�°�lus °¬±后使用 ∀如患处已形成

水泡 o需先将水泡抽去 o再敷药 ∀

2q2  方法

2q2q1  对照品溶液的配制  取左旋紫草素对照品 wq|y °ªo

精密称定 o置于 ux °�量瓶中 o加入甲醇适量溶解并稀释至

刻度 o摇匀 o制成浓度为 t|{qw Λª# °�
pt的对照溶液 ∀

2q2q2  供试品溶液的制备  精密量取紫草油膏 ts °�o置于

分液漏斗中 o加入 squx °²̄ # �
pt氢氧化钠溶液提取 v次 o每

次 us °�o至苯取液呈无色 ∀合并碱液 o加入 sqx °²̄# �
pt硫

酸溶液调节 ³�值至 xqso加入氯仿提取 w次 okvsousouso

usl合并氯仿液 o水浴蒸干 ∀残渣加甲醇溶解并定量转移至

xs °�量瓶中 o加甲醇至刻度 o即得 ∀

2q2q3  阴性对照液的制备  除不加入紫草外 o其余制备处

理方法同供试液项下操作 ∀

2q3  质量考察

2q3q1  性状  本品为紫红色半流动的油膏 ∀

2q3q2  ³�值  xqx ∗ xqz∀

2q3q3  紫草的薄层色谱鉴别  吸取上述供试品溶液 o阴性

对照液和左旋紫草素对照溶液各 sqx Λ�o点于硅胶 �薄层

板上 o以环己烷 2甲苯 2已酸已酯 2甲酸 kxΒxΒsqxΒsqtl为展开

剂 ≈u 展开 o取出晾干 ∀在与对照品色谱相应的位置上斑点显

色清晰 o分别显紫红颜色的斑点 o喷以显色剂 tsh氯化钾甲

醇溶液后斑点变为蓝色 o而阴性对照液无干扰 ∀

2q3q4  无菌检查及其他检查  照中国药典 ussx年版一部

附录 ÷ ¶ �k无菌检查 l法检查 o应符合规定 ~照中国药典

ussx年版一部附录 �� 软膏剂项下有关规定检查 o符合规定 ∀

2q3q5  线性关系考察  精密吸取浓度为 t|{qw Λª# °�
pt的

左旋紫草素对照液 tqsouqsovqsowqsoxqs °�o分别置于 ux

°�量瓶中 o加甲醇稀释至刻度 o配成 zq|vyotxq{zuouvq{s{o

vtqzwwov|qy{s Λª# °�
pt系列浓度标准溶液 ~分别取上述溶

液 us Λ�进样 o测定色谱峰面积 o以进样量 Ξ为横坐标 , v次

测定峰面积的均值 ∀ Ψ为纵坐标作线性回归 [ v]得回归方程 Ψ

� uwyuv. swΞ n wyvy. yu|, ρ� sq||| w∀结果表明 o左旋紫草

素进样量在 sqty ∗ sq{ Λª范围线性良好 ∀

2q3q6  回收率试验  精密量取 o未加紫草的阴性油膏 ts

°�o置分液漏斗中 o再精密吸取 zq|vyotxq{zuovtqzww Λª#

°�
pt左旋紫草素对照溶液各 ts °�加入分液漏斗中 ~其余操

作同 / uququ0项下方法 o连续进样 us Λ�o测定 v次 o按外标法

计算 ≈w 左旋紫草素浓度 ∀计算方法回收率结果见表 t∀

表 1  回收率试验结果 kν � vl

Ταβ 1  ×«̈ µ̈¶∏̄·¶²©µ̈¦²√ µ̈¼ ·̈¶·kν � vl

加入量 rΛª# °�pt 测得量 rΛª# °�pt 回收率 rh

zq|vy zqxs |wqxy

txq{zu txqu| |yqxx

vtqzww u|qyt |vqu{

2q3q7  精密度试验  精密吸取 zq|vyotxq{zuovtqzww Λ�#

°�
pt系列浓度标准溶液各 us Λ�进样 o连续测量 v次 o测定

峰面积 o按外标法换算为浓度 o计算 � ≥⁄结果见表 u∀

表 2  精密度试验结果 kν � vl

Ταβ 2  ×«̈ µ̈¶∏̄·¶²©²©³µ̈¦¬¶¬²± ·̈¶·kν � vl

加入量 rΛª# °�pt 测得量 rΛª# °�pt � ≥⁄rh

zq|vy {qs{ tqx

txq{zu txq{y tqy

vtqzww vtqv| tqw

2q3q8  重复性试验  精密吸取 / uququ0制备的供试品溶液

us Λ�o连续进样 v次 o分成两组 o每组测定 v次 ∀记录峰面

积 o按外标法计算左旋紫草素的浓度 ~计算平均值为 xqvzus

°ª# °�
pt
o� ≥⁄为 sqzh ∀

2q3q9  样品含量测定  精密量取三个不同批号紫草油膏 ts

°�o同 / uququ0项下制备供试品溶液的操作 ∀各精密量取制

备后的供试品溶液 us Λ�~注入色谱仪 o记录色谱峰面积 ∀按

外标法面积定量 o记算左旋紫草素的含量结果见表 v∀

表 3  样品含量测定结果 kν � vl

Ταβ 3  ×«̈ µ̈¶∏̄·¶²©¶¤°³̄¨§̈ ·̈µ°¬±¤·¬²±kν � vl

批号 含量 r°ª# ts °�pt � ≥⁄rh

ussxs{tv xqyuux vqy

ussystty xqssux uq{

ussyszs| xqvzus sqz

  本制剂每 tss °�紫草油膏含紫草以左旋紫草素计不得

少于 xqu{v °ª∀

2q3q10  稳定性考察  取样品 x °�于试管中 ~以转速 uxss µ

# °¬±
pt离心 us °¬±o结果无分层现象 ~留样观察同一批号样

品 o在室温 kuxε ? xε lo相对湿度 kxxh ? xh l条件下考察

y个月 o分别在 touovoy月末取样考察外观 !色泽 !³�值 !含

量等基本无变化 o结果均符合要求 ∀

3  讨论

3q1  此法表明 }采用 � °�≤法测定紫草油膏中主要有效成

分左旋紫草素的含量作为质量控制指标是可行的方法 ∀空

白样品在相应保留时间上无干扰峰 ∀薄层色谱法鉴别方法

重复性好 !灵敏度高 ∀本研究测定的三批样品结果差异较

大 o这是因为原药材所含成分相差较大 o建议根据药材有效

成分的含量来决定处方的用量 ∀

3q2  根据文献记载 o紫草主要药用成分是左旋紫草素 o而左

旋紫草素的化学结构为萘醌类化合物 o分子中具有酚羟基 o

呈酸性 ∀因此 o能被碱性溶液提取 o并溶于其中 ∀也可与油

性基质初步分离 o再加酸酸化后又可使左旋紫草素析出 ∀利

用此性质可以将左旋紫草素提取并纯化 ∀样品处理时用

squx °²̄# �
pt的氢氧化钠溶液进行提取 o加碱后溶液分层 o

下层碱溶液变蓝 o可根据颜色深浅变化 o判断提取是否完全 ∀

加酸酸化后 o³�值为 u ∗ vo溶液变红 o用氯仿提取 o也可通过

颜色判断提取是否完全 ∀

3q3  方中紫草的主要药效物质基础为所含有的左旋紫草
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素 o经 twsε 加热 o保温 ys °¬±后 o其有效成分被破坏 o严重

影响临床疗效 ∀采用 {sε 加热 o保温 ys °¬±后 o测定本制剂

中左旋紫草素含量结果符合要求 o确保了临床疗效 ∀

3q4  方中以紫草为主药 o用其凉血 !活血 !解毒 !透疹之功

效 ∀辅以虎杖清热解毒 o对烫伤后皮下组织液增生有良好缓

解作用 ≈x  ∀佐以当归活血化淤止痛 ∀鱼腥草 !败酱草清热解

毒 o祛瘀消肿 ∀冰片清热止痛 ∀蜂蜡作为此膏赋型剂及油膏

基质 o在增加油膏稳定性的同时又具有收涩敛疮 o生肌止痛

的作用 ∀此方为清热解毒 o活血凉血 o化腐生肌治疗水火烫

伤的一剂良药 ∀

4  结论

本制剂中选择左旋紫草素作为质量标准的指标 o不仅仅

是提供一种新的方法 o而且 o还为进一步完善该制剂的质量

标准提供参考 ∀

参考文献

≈1  普通高等教育中医药类规划教材 }中药鉴定学 ≈�  q上海 }上

海科学技术出版社 ot||y}ty{q

≈2  王大力 q紫草油膏制备工艺的改进 ≈� q中国药房 oussyotz

ktvl}w{xq

≈3  ≤«q°kussxl ∂ ²̄ ´ k中国药典 ussx年版 q一部 l ≈ ≥ qussx}

uv{q

≈4  马瑛 q�°�≤测定紫草中左旋紫草素含量 ≈� q中国药学杂志 o

usssovxkul}|{q

≈5  李嵘 q烫伤膜的制备 ≈� q中国医院药学杂志 oussxouxkttl}

tsz{q

收稿日期 }ussy2tu2tt
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利咽宁合剂的制备及质量控制

王洪锐 k广东省深圳市石岩人民医院 o广东 深圳 xt{ts{l

摘要 }目的  制备利咽宁合剂并对其进行质量控制 ∀方法  运用薄层色谱法鉴别连翘 o采用高效液相色谱法进行连翘苷的含

量控制 ∀结果  在 sqt ∗ sqx ª# �
pt
o浓度范围内连翘苷呈良好的线性关系 o回归方程 Χ � z. vy ≅ ts

p{ Α n x. su ≅ ts
pv , ρ�

sq||| {o平均回收率为 ||qtuh kν � xlo� ≥⁄ � tqsxh ∀结论  本制备工艺简便可行 o含量测定快速准确 o可用于本制剂的质

量控制 ∀

关键词 }利咽宁合剂 ~连翘苷 ~薄层色谱法 ~高效液相色谱法

中图分类号 }� u{|   文献标识码 }�   文章编号 }tssz2zy|vkusszlsz2syt{2su

  利咽宁合剂为临床协定处方 o具有清热解毒 !生津利咽

之功效 o主要用于急性咽炎 !急性扁桃体炎及上呼吸道感

染等 ∀

1  仪器与试药

岛津 �≤ p ts�⁄高效液相色谱仪 o岛津 ≥°⁄ p ts�∂ 紫

外可见检测器 o≤×� p ts�柱温箱 o≤ p � y�数据处理机 ~溶

媒萃取仪 ~连翘苷标准品 ~试剂均为分析纯 ∀

2  处方与制备

2q1  处方

连翘 t {ss ªo鱼腥草 y uss ªo紫苏叶 t {ss ªo芦根 t {ss

ªo桑叶 v tss ªo黄芩 t {ss ªo甘草 |us ªo防腐剂适量 o共制成

ts sss°�∀

2q2  制备

取含有挥发性成分的饮片 o用水适量浸泡 o充分湿润后 o

加水过药面 o煮沸后保持微沸约 tx °¬±o滤过 o滤液另器保

存 o取其他饮片 o加水浸泡 o充分湿润后 o与上述药渣合并 o加

水过药面 u ∗ w ¦°o煎煮 u次 o第 t次保持微沸 t ∗ u «o第 u

次 sqx ∗ t «o时加搅拌 o以煮透为度 ∀用 tss目筛滤过 o合并

两次滤液 o放置沉淀 tu«以上 o取上清液浓缩至适量 o加入上

述另煎保存的滤液 o趁热加入防腐剂 o搅匀 o使成全量 o分装 o

即得 ∀

3  质量控制

3q1  性状

本品为棕褐色液体 o味苦而甜 ∀

3q2  鉴别

取本品 t °�o加甲醇 x °�o振摇使溶解 o静置 o取上清

液 o作为供试品溶液 ∀另取连翘对照药材 sqx ªo加甲醇 ts

°�o置水浴上加热回流 us °¬±o滤过 o滤液作为对照药材溶

液 ∀照薄层色谱法 ≈t 试验 o吸取上述两种溶液各 x Λ�o分别

点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 �薄层板上 o以

氯仿 2甲醇 kxΒtl为展开剂 o展开 ~取出 o晾干 o喷以 tsh硫酸

乙醇溶液 o在 tsxε 加热数分钟 ∀供试品色谱中 o在与对照药

材色谱相应的位置上 o显相同颜色的斑点 ∀

3q3  检查
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