
香草醛的硫酸溶液 ,稍微加热显色 (图

3)。该展开剂与显色剂为本文首次报道。
3　小结

本文所述方法结果优于药典法。 因

为红花、白芷在成药的加工过程中往往
要经过较长时间的热处理过程 ,用药典

方法 (冷处理 )进行鉴别检测 ,效果很不

理想 (图 2、图 4)。 而该方法较好地克服
了这一缺点 ,通过多次实验证明用该方

法鉴别成药中的红花、白芷 ,无论重现

性、灵敏度、斑点的清晰度 ,均明显优于

其它方法。 在新药的开发与研制过程中
有一定的借鉴意义。
　

图 1红花 TLC图谱 (本文方法 )

1　供试品溶液
2　供试品溶液

3　供试品溶夜
4　对照药材溶液

图 2红花 TLC图谱 (药典方法 )

1　供试品溶液
2　供试品溶液
3　供试品溶夜
4　对照药材溶液

图 3白芷 TLC图谱 (本文方法 )

1　供试品溶液

2　供试品溶液
3　供试品溶夜
4　对照药材溶液

图 4白芷 TLC图谱 (药典方法 )

1　供试品溶液
2　供试品溶液
3　供试品溶夜
4　对照药材溶液
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9种中药注射液不溶性微粒的观察

曹学东　李晓霞　李巧圣

　　摘要　目的:探讨中药注射液对不溶性微粒的影响。 方
法: 将 9种中药注射液分别溶于 0. 9%氯化纳注射液中 ,用微

粒分析仪对其微粒进行测定。结果:≥ 10μm的微粒显著增加。
结论: 应在提高输液质量要求的同时提高静脉注射针剂的质

量要求。

关键词　中药注射液　不溶性微粒
中图分类号: R282　 R286. 0

近年来 ,静脉用中药注射液越来越广泛地应用于临床 ,但

输液中微粒污染所造成的危害 ,应该引起足够的重视。较大的
微粒 ,可造成局部循环障碍 ,引起血管栓塞、组织缺氧 ,产生静

脉炎和水肿、肉芽肿等 ,微粒还可引起过敏和热原样反应

等 [1]。为此 ,我们对本院使用的 9种静脉用中药注射液的不溶

性微粒进行了测定。

1　仪器与药品

ZW F-4B型微粒分析仪 (空军天津医疗仪器研制中心 ) ,

净化工作台 (天津市医药净化设备厂 ) , PHS-3C型酸度计 (上

海雷磁仪器厂 )。复方丹参注射液 (批号: 990202) ;鱼腥草注射

液 (批号: 980809) ;参麦注射液 (批号: 9903054) ;黄芪注射液

(批号: 990424) ;路路通注射液 (批号: 990405);刺五加注射液

(批号: 9903251) ;脉络宁注射液 (批号: 9905043) ;红花注射液

(批号: 9904201) ;岩舒注射液 (批号: 990301) ; 0. 9%氯化钠注

射液 (本院制剂中心 ,批号: 99081202,以下简称 N S)。

2　方法与结果

2. 1　溶剂的选择
根据文献及药品说明书 , 9种中药注射液均能溶于 N S

中 ,且满足微粒分析仪的要求 ,故本实验采用 NS为溶剂。
2. 2　空白 NS中微粒数测定

取 NS用微粒分析仪测定每 ml中≥ 25μm和≥ 10μm微
粒数 ,每个范围测定 10次 ,取平均值 ,为空白 NS中的平均粒

数。
2. 3　样品中的微粒数测定
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所有样品都无经目测澄明度合格后再经微粒分析仪测定

微粒数。在净化工作台下 ,将中药注射液按临床常用剂量分别

加入 250mlNS中 ,测定范围内的微粒数 ,每个范围测定 10

次 ,取平均值 ,减去 x。 并计算 SD值。

2. 4　结果
空白 NS中 ,≥ 25μm的平均粒数 x 0= 0,≥ 10μm的平均

粒数 x 0= 8. 5

结果见表 1。
表 1　中药注射液在 N S中每毫升的微粒数 (个 )

药名 ≥ 25μm ≥ 10μm

复方丹参 1. 6± 1. 58 1. 93± 5. 45

鱼腥草 0 35. 9± 6. 6

黄芪 0. 2± 0. 63 27. 5± 8. 0

参麦 1. 6± 2. 07 12. 9± 3. 74

路路通 4. 8± 3. 01 42. 1± 7. 3

刺五加 1. 6± 1. 84 12. 1± 4. 33

脉络宁 1. 0± 2. 54 9. 2± 3. 59

红花 3. 0± 2. 16 8. 9± 2. 50

岩舒 0. 8± 1. 40 68. 1± 10. 3

3　讨论

中国药典 1995年二部规定: 100ml以上静脉滴注用注射

液每 1m l中含 10μm以上微粒不得超过 20粒 ,含 25μm以上
微粒不得超过 2粒 [2 ]。 本实验结果显示出部分中药注射液与
0. 9%氯化钠注射液配伍后的微粒数超此标准 ,而国产一次性

输液器终端滤器均不能截留 10μm以下的微粒 ,可见加入中

药注射液后 ,输液中≥ 10μm的微粒数的增加不容忽视。 而中
国药典还没有小针剂的不溶性微粒的限量规定 ,为了保证输

入体内液体质量 ,减少不溶性微粒给人体造成的危害 ,在提高

输液质量要求的同时应提高静脉注射针剂的质量要求。

参考文献

1　奚念朱 ,顾学裘主编 .药剂学 .第二版 .北京: 人民卫生出版

社 , 1991. 208

2　中国药典 .二部 . 1995,附录 62

作者简介

曹学东 ,男 ,现工作于太原铁路中心医院 (邮编: 030013)。
李晓霞、李巧圣 ,工作单位同第一作者。

 

复方补骨脂软膏的制备与临床疗效

李祖贵　　范丁辰　　张美玲　　国　辕

　　摘要　本文介绍了复方补骨脂软膏
的制备工艺、质量控制 ,以及在治疗外阴

白斑方面取得的临床效果。
关键词　中药制剂　质量控制　外

阴白色病变

中图分类号: R282　 R283. 6

复方补骨脂软膏主要由补骨脂、珍
珠层粉为主组成的中西药结合的复方制

剂。 该方具有活血化瘀、祛腐生肌、软坚
散结、止痛止痒的作用。经过十多年的临
床使用 ,在治疗女性外阴白斑方面取得

了比较满意的效果 ,有效率达 92. 0% ,

本文将其制备工艺及临床疗效介绍如

下:

1　处方组成及制备工艺

1. 1　处方组成:补骨脂 5g ,珍珠层

粉 12g ,硇砂 3g ,普鲁卡因 1g,地塞米松

7. 5g ,苯甲酸 2g ,软膏基质 75g。
1. 2　制备工艺:将上述 6味药粉碎

过 100目筛备用 ,另外将软膏基质熔化 ,

趁热缓缓加入药粉 ,边加边搅拌 ,直至搅

匀 ,冷至室温 ,灌装 ,即得。

2　质量监控

2. 1　性状:本品为 10g装的褐色软

膏、具有补骨气香。
2. 2　鉴别
2. 2. 1　补骨脂的薄层鉴别: 取该品

1支 ,加乙醇 40ml,加热回流 1h过滤 ,取

乙醇液 ,浓缩至干 ,残渣加醋酸乙酯 1ml

溶解 ,取上清液作为供试品溶液。另取补
骨脂素、异补骨脂素对照品 ,加醋酸乙酯

制成每 1ml各含 2mg的混合溶液 ,作为

对照品溶液 ,照薄层色谱法 (《中国药典》

1995年版一部附录 V IB)试验 ,吸取上

述供试品溶液 8ml,对照品溶液 4ml,分

别点于同一硅胶 G薄层板上 ,以正巳烷

—醋酸乙酯 ( 8: 2)为展开剂、展开、取出、
凉干 ,置紫外光灯 ( 365nm)下检视 ,供试

品溶液在与对照品溶液相应的位置上 ,

显相同颜色的荧光斑点 (图略 )。
2. 2. 2　珍珠层粉的鉴别: 取样品

5g ,加 25ml氯仿洗去软膏基质得残渣 ,

滴加稀盐酸即产生气泡。
2. 3　检查:应符合软膏剂项下有关

的各项规定 (《中国药典》 1995年版一部
附录 IR)。

2. 4　稳定性试验: 取本软膏数支 ,

在正常室温下观察半年、 1年后复查 ,无

酸败 、异臭、发霉、变色等现象 ,其薄层色

谱检查与新配制剂的薄层色谱相符合。
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