
2 7  稳定性试验

分别于 吸取同一供试溶液 Λ 进

样测定 ≥⁄ 的峰面积无明显变化 ≥⁄为 ∀

2 8  回收率试验

精密称取已知含量的亚麻籽提取物样品 分别添加一定

量的 ≥⁄ 对照品 按供试品处理方法测定 ≥⁄ 的平均回收

率为 ≥⁄为 结果见表 ∀

表 2  加样回收率测定结果 ν

Τ αβ 2  ∏ √ ν

编号
取样量 样品中量 加入量 测得量 回收率 平均回收率 ≥⁄

2 9  样品测定

取不同生产厂家共 批样品 按供试品处理方法 测定

结果见表 ∀

表 3  亚麻籽提取物中 ≥⁄ 的含量测定结果 ν

Τ αβ 3  ∏ ≥⁄ ƒ ¬ ¬

∏ ∏

生产厂家 批号 ≥⁄

陕西厂家 ≥⁄

陕西厂家 ≥⁄

陕西厂家

湖南厂家 ⁄

湖南厂家

四川厂家 ≠

四川厂家 ≠

四川厂家

浙江厂家

浙江厂家 °

3  讨论

3 1  流动相比例的确定

在上述色谱条件下 本试验对流动相分别选择了磷酸 2

甲醇 !磷酸 2 乙腈和多种梯度条件进行试验 ≥⁄ 与

前面杂质峰都未能有效分离 而流动相选择 磷酸 2乙

腈 ≥⁄ 与杂质分离效果最好 ∀

3 2  目前亚麻籽提取物的出口标准是 的 ≥⁄ 但从测

定结果看出 不同生产厂家不同批号间的 ≥⁄ 含量差异

很大 ∀

3 3  该方法灵敏 !准确可靠 可以作为亚麻籽提取物中 ≥⁄

含量测定方法 ∀

Ρ Ε ΦΕ Ρ Ε ΝΧΕ Σ

≈1 ° ≥ ⁄ ≥ ∏ ¬

√ ∏ ≈ ≤

2

≈2 ° ≥ ⁄ ¬ √

≥ ∏

≥⁄ ≈ ≤ 2 2

≈3 ⁄⁄ ≠ ∂ ≠ • ετ αλ ¬ √ ¬

≥ ∏

≈ ≤

2 2

≈4 ∂ ∞ • ⁄ ° ∂ ετ αλ

∏

≈

ƒ ≤ 2

≈5 × ∞ ⁄ ≥ ⁄

∏ ¬ ° ≤ ∏

≈ ∞∏ ƒ ×

2

≈6 ° ÷ • ⁄ ≤ ƒ ¬ 2

∏ ≈ ≤ ƒ 中

国油脂 2

≈7 × ≥ ∞ ƒ∞ ≤ ≤ ετ αλ ∂

√ ¬ ≈ ∏ ≤

2
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五味子和南五味子的 ° ≤指纹图谱研究
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浙江中医药大学药学院 杭州 浙江省食品药品检验所 杭州

摘要 目的  对五味子和南五味子药材的 ° ≤指纹图谱进行研究 完善五味子质量评价和控制的方法 ∀方法  采用 ° ≤

测定了 批五味子和 批南五味子样品并建立标准对照指纹图谱 对其余 批样品进行测定 ∀色谱条件 ÷

≥ 2≤ ≅ Λ 色谱柱 流动相为甲醇 2水梯度洗脱 流速 # 检测波长为 柱温为 ε ∀结

果  建立的指纹图谱能区别五味子和南五味子 ∀结论  所建立的五味子和南五味子的 ° ≤指纹图谱为科学评价和控制五

味子样品的质量提供了依据 ∀
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关键词 五味子 南五味子 色谱指纹图谱 高效液相色谱法
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Στυδψ ον τηε ΗΠΛΧ Φινγερπριντσ οφΦρυχτυσΣχηισανδραε χηινενσισανδ ΦρυχτυσΣχηισανδραε σπηεναντηεραε

× ≤ ∏ 2 ± 2 • 2 • 2 3
( . Χολλεγε οφ Πηαρµ αχψ, Ζηεϕιανγ Χηινεσε

ΜεδιχαλΥνιϖερσιτψ, Ηανγζηου , Χηινα; . Ζηεϕιανγ ΠροϖινχιαλΙνστιτυτε φορΦοοδ ανδ ∆ρυγ Χοντρολ, Ηανγζηου , Χηινα)

ΑΒΣΤ Ρ ΑΧΤ : Ο ΒϑΕ ΧΤ Ις Ε  × ∏ ° ≤ Φρυχτυσ Σχηισανδραε χηινενσισ Φρυχτυσ Σχηισανδραε σπηεναντηεραε

∏ √ ∏ Φρυχτυσ Σχηισανδραε χηινενσισ. Μ Ε Τ Η Ο ∆ Σ  ° ≤ ∏

ΦρυχτυσΣχηισανδραε χηινενσισ ΦρυχτυσΣχηισανδραε σπηεναντηεραε,

≤ ÷ ≥ 2≤ ∏ ≅ Λ

∏ 2 # √

∏ ∏ ε Ρ Ε ΣΥΛΤ Σ × ∏ ° ≤ ΦρυχτυσΣχηισανδραε χηινενσισ ΦρυχτυσΣχηισανδραε

σπηεναντηεραε ∏ ΧΟ ΝΧΛΥ ΣΙΟ Ν  × ∏ ° ≤ ΦρυχτυσΣχηισανδραε χηινενσισ

ΦρυχτυσΣχηισανδραε σπηεναντηεραε √ √ ∏ √ ∏ Φρυχτυσ

Σχηισανδραε χηινενσισ.

Κ Ε Ψ Ω Ο Ρ ∆ Σ: Φρυχτυσ Σχηισανδραε χηινενσισ; Φρυχτυσ Σχηισανδραε σπηεναντηεραε; ° ≤

  中药五味子为木兰科植物五味子 Σχηισανδρα χηινενσισ

×∏ 的干燥成熟果实 习称北五味子 ≈ ∀南五味子

为华中五味子 Σχηισανδρα σπηεναντηερα • 的干燥成

熟果实 ≈ ∀五味子味酸 甘 性温 具有收敛固涩 !益气生津 !

补肾宁心的功效 用于久咳虚喘 !遗精 !久泻不止 !自汗 !津伤

口渴等症 ∀五味子的药用价值和价格均高于南五味子 市场

上常以南五味子充当五味子出售 也有五味子和南五味子混

合后充当五味子的 且五味子与南五味子性状相似 非经验

丰富者难于鉴别 薄层色谱鉴别也存在一定的缺陷 尤其对

两者混合的 更是无能为力 ∀为了能够客观有效的评价和控

制五味子的质量 本试验对五味子和南五味子的指纹图谱进

行研究 ∀

1  仪器与试药

1 1  仪器

系列高效液相色谱仪 脱气机

四 元 泵 进 样 仪 柱 温 箱

≤ 色谱工 作 站 ⁄2⁄ ⁄ 检 测 器 ≥

≥ 2 型高速冷冻离心机 德国 ≥ 公司 ∞×× ∞

∞ 分析天平 ∞×× ∞ × ∞⁄ 仪器有限公司 ∀中药

色谱指纹图谱相似度评价系统 国家药典委员会 ∀

1 2  材料与试剂

五味子甲素对照品 批号 2 !五味子乙素对

照品 批号 2 !五味子酯甲对照品 批号

2 !五味子醇甲对照品 批号 2 均

为中国药品生物制品检定所提供的含量测定用对照品 并且

° 减压干燥 五味子对照药材 批号 2 !

南五味子对照药材 批号 2 均由中国药品生物

制品检定所提供 ∀ 批东北产五味子样品和 批浙江南五味

子样品经笔者鉴定均为符合药典规定的正品 其余 批五味

子样品从市场购得 见表 ∀甲醇为色谱纯 其他试剂为分析

纯 水为重蒸水 ∀

表 1  样品来源及编号

Τ αβ 1  ≥ ∏ ∏

样品编号 样品名称 产地 收集地

∗ 五味子 东北

五味子 对照 中检所对照药材

∗ 南五味子 浙江杭州

南五味子 对照 中检所对照药材

待鉴定 浙江温州

待鉴定 蒸 浙江湖州

待鉴定 北京

待鉴定 浙江嵊州

待鉴定 制 安徽亳州

待鉴定 安徽亳州

待鉴定 浙江宁波

待鉴定 安徽亳州

待鉴定 河南安国

待鉴定 安徽亳州

混品 号 Β 号 Β

混品 号 Β 号 Β

混品 号 Β 号 Β

2  方法与结果

2 1  色谱条件

色谱柱 ÷ ≥ 2≤ ≅

Λ 流动相 甲醇 2水 梯度洗脱 ∗ 流动相

为 ∗ 流动相 为 ψ ∗

流动相 为 检测波长 柱温 ε 流速

# 进样量 Λ 记录时间 ∀

2 2  对照品溶液的制备

取五味子甲素 !五味子乙素 !五味子醇甲 !五味子酯甲对
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结果一致 ∀

3 5  五味子和南五味子的 ° ≤指纹图谱均有 个共有

峰 从色谱图上也可判断 五味子中的五味子醇甲与乙素的

含量相对高 南五味子的五味子酯甲和甲素含量相对高 ∀从

五味子和南五味子的标准对照指纹图谱可见 五味子图谱上

号峰可以作为五味子的特征峰用于区别五味子和南

五味子 ∀

Ρ Ε ΦΕ Ρ Ε ΝΧΕ Σ

≈1 ≤ ° ∂ 中国药典 年版 一部 ≈ ≥

2

≈2 × ∏ ƒ ≤

× √ ≥ 中药注射剂指纹图谱研

究的技术要求 暂行 ≈ ≥ 2

≈3 ≠ • ≠ ° °

≤ ≤ ° ≥

≤ ≈ ≥ • ∞ °

特产研究 2

≈4 ≤ ∞ ÷ ≤ ∞ • ° ετ αλ. ≥ ∏ ° ≤

∏ ≈ √

≥ 河南大学学报 医学科学版 2

≈5 × ⁄ ÷ • ≥ ∏ ° ≤

≥ ≈ ≤

× ≤ 中华现代中医学杂志 2

≈6 ≠ ƒ ≤ ∞ × ετ αλ ∞

ƒ ∏ ∏ ≤

°2 ° ≤ ≈ ≤ × ° 中成

药 2

收稿日期 2 2
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羟苄唑滴眼液致剥脱性皮炎型药疹 例

曹菊 陈晓川 谢锦秀 吴锡春 凉山州第一人民医院 四川 西昌
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  病员 女 岁 因双眼痒涩不适 在药店自购盐酸羟苄

唑滴眼液 云南医药工业股份有限公司有限公司 昆明振华

制药厂生产 批号 规格 滴眼 每次 ∗

滴 一次 共用 次 累计用量约 后出现颜

面部红色斑丘疹 伴瘙痒 并逐渐向颈部 !耳后 !躯干及四肢

蔓延 眼部肿痛流泪 痒感明显 未重视 ∀ 后症状加重 于

年 月 来门诊就医 以药诊收入院 ∀查体 ×

ε ° 次 # 次 # ° ∀急

性痛苦病容神情 全身皮肤散在斑丘疹 压之褪色 头面部多

于躯干四肢 球结膜充血 未见脓性分泌物 口腔 !颊黏膜有

数个红色疮疹 触痛 吞咽困难 扁桃体未见明显肿大 ∀双颌

下淋巴结扪及肿大 触痛无波动感 ∀心肺未见异常 ∀血

• ≤ ≅ # ∀尿常规蛋白阴性

肾功正常 ∀入院诊断为剥脱性皮炎型药疹 ∀给予盐酸异丙

嗪 氢化可的松 葡萄糖 √

抗过敏 头孢噻肟钠 氯化钠 √

预防感染 入院第 天 病情无好转 咽痛明显 进食困难 伴

嗜睡 ∀ × ε 皮疹融合成片 面部 !胸背部皮肤有水疮形

成 部分水疮融合成大水疮 尼氏征 表皮大面积脱落

局部呈浅 β浆伤样改变 伴明显渗液 双眼上 !下睑表皮剥

脱 球结膜冲血水肿 有较多黄色分泌物附于睑缘 睁眼困难

大阴唇及会阴部散在小溃疡形成 ∀查血 #

# ± × # ×° # 大便隐

血 ∀在以上治疗基础上加用西咪替丁 葡萄

糖氯化钠 √ 双眼局部用生理盐水冲洗后用

利福平 !氢化可的松眼液加贝复舒眼液 交替滴眼

皮肤水疱及口腔 !会阴 !大阴唇等处用空针抽吸水疮内积液

生理盐水棉球擦洗 保持局部清洁 定时翻身 防止褥疮 ∀保

持呼吸道通畅 ∀ 后体温逐渐下降 皮疹未增加 口腔水肿

减轻 后皮疹颜色变浅 水疮处分泌物减少 后水疮结

痂 口腔水肿明显减轻 面积明显缩小 会阴及大阴唇处溃疡

面积缩小 分泌物减少 氢化考地松逐渐减量 后皮损均

结痂 体温正常 ∀共住院 皮损及会阴 !大阴唇处痂壳完

全脱落 无皮损 口腔溃疡痊愈好转出院 ∀

讨论 羟苄唑能选择性抑制被感染细胞的微小 病

毒聚合酶 使 合成受阻 从而发挥抑制病毒的作用 ∀临

床主要用于急性流行出血性结膜炎 !病毒性结膜炎的治疗 ∀

该药引起剥脱性皮炎型药疹临床罕有报到 ∀且患者在入院

前未使用任何药物 否认既往有药物过敏史 ∀入院后给予肾

上腺皮质激素治疗的同时给予抗过敏及抗感染支持治疗 病

情逐渐好转痊愈 ∀可排除其他药物过敏的可能 因此可确定

该患者为羟苄唑滴眼液所致的剥脱性皮炎型药疹无疑 本例

患者的临床表现符合文献剥脱性皮炎型药疹的诊断标准 现

予报道 提供给同仁注意在使用本药时有产生药疹的可能 ∀
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