
素 经 ε 加热 保温 后 其有效成分被破坏 严重

影响临床疗效 ∀采用 ε 加热 保温 后 测定本制剂

中左旋紫草素含量结果符合要求 确保了临床疗效 ∀

3 4  方中以紫草为主药 用其凉血 !活血 !解毒 !透疹之功

效 ∀辅以虎杖清热解毒 对烫伤后皮下组织液增生有良好缓

解作用 ≈ ∀佐以当归活血化淤止痛 ∀鱼腥草 !败酱草清热解

毒 祛瘀消肿 ∀冰片清热止痛 ∀蜂蜡作为此膏赋型剂及油膏

基质 在增加油膏稳定性的同时又具有收涩敛疮 生肌止痛

的作用 ∀此方为清热解毒 活血凉血 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 不仅仅

是提供一种新的方法 而且 还为进一步完善该制剂的质量

标准提供参考 ∀
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利咽宁合剂的制备及质量控制
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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 采用高效液相色谱法进行连翘苷的含

量控制 ∀结果  在 ∗ # 浓度范围内连翘苷呈良好的线性关系 回归方程 Χ . ≅ Α . ≅ , ρ

平均回收率为 ν ≥⁄ ∀结论  本制备工艺简便可行 含量测定快速准确 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
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  利咽宁合剂为临床协定处方 具有清热解毒 !生津利咽

之功效 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 ≤ ⁄高效液相色谱仪 岛津 ≥°⁄ ∂ 紫

外可见检测器 ≤× 柱温箱 ≤ 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

2 1  处方

连翘 鱼腥草 紫苏叶 芦根

桑叶 黄芩 甘草 防腐剂适量 共制成

∀

2 2  制备

取含有挥发性成分的饮片 用水适量浸泡 充分湿润后

加水过药面 煮沸后保持微沸约 滤过 滤液另器保

存 取其他饮片 加水浸泡 充分湿润后 与上述药渣合并 加

水过药面 ∗ 煎煮 次 第 次保持微沸 ∗ 第

次 ∗ 时加搅拌 以煮透为度 ∀用 目筛滤过 合并

两次滤液 放置沉淀 以上 取上清液浓缩至适量 加入上

述另煎保存的滤液 趁热加入防腐剂 搅匀 使成全量 分装

即得 ∀

3  质量控制

3 1  性状

本品为棕褐色液体 味苦而甜 ∀

3 2  鉴别

取本品 加甲醇 振摇使溶解 静置 取上清

液 作为供试品溶液 ∀另取连翘对照药材 加甲醇

置水浴上加热回流 滤过 滤液作为对照药材溶

液 ∀照薄层色谱法 ≈ 试验 吸取上述两种溶液各 Λ 分别

点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 薄层板上 以

氯仿 2甲醇 Β 为展开剂 展开 取出 晾干 喷以 硫酸

乙醇溶液 在 ε 加热数分钟 ∀供试品色谱中 在与对照药

材色谱相应的位置上 显相同颜色的斑点 ∀

3 3  检查
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应符合合剂项下有关的各项规定 ≈ ∀

3 4  含量测定

本合剂的连翘中所含的有效成分连翘苷 在高效液相色

谱柱分离中很容易和连翘中乃至样品中所含其他成分分开

其化学性质稳定 在 紫外区有最大吸收 ≈ 重复性较

好 ∀因此 我们选择了连翘苷作为指标成分 应用高效液相

色谱法进行含量测定 从而有效控制利咽宁合剂的内在

质量 ∀

3 4 1  高效液相色谱条件  色谱柱 ≤ °≤∞ ° ≤

≅ Λ 流动相 氯仿 2甲醇 Β 检测波

长 流速 # 柱温 ε 灵敏度 进

样 Λ ∀

3 4 2  标准曲线的绘制  精密吸取连翘苷对照品 置

于 量瓶中 用甲醇溶解并稀释至刻度制成 # 的

连翘苷对照品溶液 ∀精密吸取 # 分别稀释配成

# 的连翘苷对照品溶液 分别进样

Λ 每个浓度重复 次 测定每个浓度的平均色谱峰面积

积分值 (Α)与连翘苷浓度 (Χ)之间的回归方程为 Χ . ≅

. ≅ , ρ ∀线性回归曲线说明在 ∗

# 浓度范围内连翘苷浓度与色谱峰面积积分值呈

良好的线性关系 ∀

3 4 3  供试品溶液的制备  精密量取利咽宁合剂 离

心过滤 置于 圆底烧瓶中 加入氯仿分 次水浴回流

萃取 每次萃取 左右 ∀合并 次氯仿液 水浴蒸干 用

甲醇转移至带塞刻度试管中 蒸干甲醇 精密取 甲醇溶

解残渣 即得供试品溶液 ∀

3 4 5  回收率实验  精密吸取已知含量的供试品样品

分别精密加入 # 的连翘苷标准品溶液 摇

匀后按含量测定方法测定其中连翘苷的含量 结果平均回收

率为 ≥⁄ ν ∀

3 4 6  样品测定结果  按上述方法 测定 批样品连翘苷

的含量分别为 # ∀

4  讨论

采用本法测定利咽宁合剂中连翘苷的含量 方法稳定可

靠 重复性好 可作为控制本制剂质量的有效方法 ∀
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