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摘要# 目的!建立麻杏乳膏 "炙麻黄( 苦杏仁( 细辛等# 的质量标准’ 方法!.5‘法对黄芪( 炙麻黄( 防风进行定性
鉴别& CI5‘定量测定盐酸麻黄碱( 盐酸伪麻黄碱( 绿原酸含有量’ 结果!.5‘斑点清晰& 阴性无干扰’ 盐酸麻黄碱(
盐酸伪麻黄碱( 绿原酸分别在 &L&+- # b&L#+’ 2OK25";m&L--- ,#( &L&#’ b&L") 2OK25";m&L--- )#( &L"# b
"L#& 2OK25";m&L--- +# 范围内线性关系良好& 平均加样回收率分别为 -’L*)!( -*L-&!( -,L)&!& DBU分别为
"L"*!( "L"#!( "L*’!’ 结论!该方法准确快速& 稳定可靠& 可用于麻杏乳膏的质量控制’
关键词! 麻杏乳膏$ 盐酸麻黄碱$ 盐酸伪麻黄碱$ 绿原酸$ .5‘$ CI5‘
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F%7GA<B:! H3]4:O‘X/32$ /W8/YX4:/8\YX6?806X4Y/$ W>/=Y6/W8/YX4:/8\YX6?806X4Y/$ ?806X6O/:4?3?4Y$
.5‘$ CI5‘

!!近年来& 随着生活方式改变及环境因素影响&
各国哮喘的发病( 防治成本及疾病治疗负担有逐年
增高的趋势& 目前全世界约有 ) 亿人患有哮喘疾
病)"* ’ 麻杏乳膏是新疆维吾尔自治区中医医院在
多年临床治疗支气管哮喘临床经验的基础上拟定的
外用敷贴方剂& 在多年的临床治疗中疗效显著)#* &
该方由炙麻黄( 苦杏仁( 细辛( 伊贝母( 桑白皮(
防风( 黄芪组成& 共奏益气固表( 平喘止咳之效&
用于治疗支气管哮喘及慢性阻塞性肺疾病
"‘FIU# 急性加重期患者’ 方中麻黄为君药& 主
要化学成分为生物碱))* & 其中盐酸麻黄碱和盐酸
伪麻黄碱是一对差向异构体& 前者具有支气管扩
张( 收缩血管等药理作用)+* & 而后者对支气管哮
喘及鼻炎有较好的疗效)%* $ 桑白皮为臣药& 其中
的绿原酸有抗炎作用)’* ’ 本实验拟建立麻杏乳膏
的质量标准& 以期为该制剂质量控制提供依据’
HI仪器和材料
"L"!仪器!f3</X>#’-% 高效液相色谱仪 "美国
f3</X>公司#$ 电热恒温干燥箱 "湖北省黄石市医
疗器械厂#$ BC7(&循环水真空泵 "上海亚荣生化
仪器厂#$ cU‘(+& 低速离心机 "科大创新股份有
限公司中佳分公司#$ NQS*&(" 电动离心机 "金坛
市医疗仪器厂#$ ‘4:<X3#& 紫外可见分光光度计
"Je‘科技仪器有限公司#$ Bc#%&5C‘超声清洗
器 "上海科导超声仪器有限公司#$ GJ(")% "十万
分之一# 和 G5#&+ "万分之一# 电子天平 "瑞士
梅特勒(托利多公司#$ cUH调温电热套 "山东甄
城光明有限公司厂#$ U4X/?<(V.H% 超纯水仪 "美
国密理博公司#$ aFB(-&G电热恒温干燥箱 "湖北
省黄石市医疗器械厂#’
"L#!材料!炙麻黄( 苦杏仁( 细辛( 伊贝母( 桑
白皮( 防风( 黄芪均购自雷允上中药饮片厂& 经新
疆维吾尔自治区中医医院药学部药检室专家按照
#&"% 版 +中国药典, 一部相关项下规定进行鉴定
检验& 均符合要求’ 盐酸麻黄碱 "批号 ","#+"(
#&"%&*#( 盐酸伪麻黄碱 "批号 ","#),(#&"#&*#(
绿原酸 "批号 "&,%)(#&&#"## 对照品 "中国食品
药品检定研究院#’
JI方法与结果
#L"!性状!本品为棕褐色的乳膏& 气微香& 味
微苦’

#L#!.5‘定性鉴别
#L#L"!黄芪),*

#L#L"L"!供试品溶液制备!取麻杏乳膏 % O& 加入
甲醇 )& 25& 加热回流提取 " 8 后过滤& 滤液置于
中性氧化铝柱 ""&& b#&& 目& % O& 内径 "& b
"% 22# 上以 "&& 25+&!甲醇洗脱& 收集洗脱液&
水浴锅上蒸干& 残渣加 )& 25水溶解& 水饱和正丁
醇振摇提取 # 次& 每次 #& 25& 弃去水液& 合并正
丁醇液& 蒸干& 残渣加 &L% 25甲醇溶解& 即得’
#L#L"L#!对照药材溶液制备!称取黄芪 " O& 按
.#L#L"L"/ 项下方法制备& 即得’
#L#L"L)!阴性溶液制备!按照处方比例称取除黄
芪以外的药材& 按 .#L#L"L"/ 项下方法制备缺黄
芪的阴性溶液’
#L#L"L+!.5‘鉴别!吸取对照药材溶液约 "& !5(
供试品溶液和阴性溶液各约 "% !5& 点于硅胶J薄
层板上& 以三氯甲烷(甲醇(甲酸 ""& h" h"# 为展
开剂& 展开& 取出& 晾干& 氨蒸气中熏蒸后& 置于
紫外光灯 ")’% :2# 下检视& 结果见图 "’ 由图可
知& 供试品色谱图在黄芪相应位置上显示出相同颜
色斑点& 阴性无干扰’

"$阴性对照!#$黄芪!) b%$样品
"$:/O3<4̂/X/;/X/:?/!#$N)’;,1,9&O,/&D!) g%$>32W0/>

图 HI黄芪;D=色谱图
N$0MHI;D=(1.#4+)#0.+4#&@+4#’2’*$A’&$,

#L#L#!炙麻黄)**

#L#L#L"!供试品溶液制备!取麻杏乳膏 % O& 加浓
氨试液数滴& 再加 "& 25三氯甲烷& 加热回流 " 8&
过滤& 滤液蒸干& 残渣加 # 25甲醇& 离心 % 24:&
过滤& 取滤液& 即得’
#L#L#L#!对照药材溶液制备!称取炙麻黄 " O& 按
.#L#L#L"/ 项下方法制备& 即得’
#L#L#L)!对照品溶液制备!精密称取盐酸麻黄碱

+#)

#&", 年 # 月
第 )- 卷!第 # 期

中 成 药
‘84:/>/.X3Y4<46:30I3</:<H/Y4?4:/

A/_X=3X\#&",
a60$)-!E6$#



对照品& 加甲醇制成 &L)+ 2OK25对照品溶液’
#L#L#L+!阴性溶液制备!按照处方比例称取除炙
麻黄以外的药材& 按 .#L#L#L"/ 项下方法制备缺
炙麻黄的阴性溶液’
#L#L#L%!.5‘鉴别!吸取对照药材溶液约 % !5(
对照品溶液 "& !5( 供试品溶液和阴性溶液各约
"% !5& 点于硅胶 J薄层板上& 以三氯甲烷(甲醇(
浓氨试液 "#& h* h&L%# 为展开剂& 饱和后展开&
取出& 晾干& 喷以茚三酮试液& 于 "&% d下加热至
斑点清晰& 结果见图 #’ 由图可知& 供试品色谱图
在盐酸麻黄碱和麻黄相应位置上显示出相同颜色斑
点& 阴性无干扰’

"$阴性对照!#$盐酸麻黄碱!)$炙麻黄!+ b’$样品
"$:/O3<4̂/X/;/X/:?/!#$/W8/YX4:/8\YX6?806X4Y/!)$><4X(;X\4:O

UM+@/;,@L@;W,!+ g’$>32W0/>

图 JI炙麻黄;D=色谱图
N$0MJI;D=(1.#4+)#0.+4#&*)$.!&.3$/0 BC:/&#’/?/#7’

#L#L)!防风)-*

#L#L)L"!供试品溶液制备!取麻杏乳膏 % O& 加入
#& 25丙酮& 超声提取 )& 24:& 再离心 % 24:& 取
上层液& 蒸干& 加 " 25乙醇溶解残渣& 即得’
#L#L)L#!对照药材溶液制备!称取防风 " O& 按
.#L#L)L"/ 项下方法制备& 即得’
#L#L)L)!对照品溶液制备!精密称取 %(S(甲基维
斯阿米醇苷对照品& 加甲醇制成每 " 25含 "L# 2O
该成分的溶液’
#L#L)L+!阴性溶液制备!按照处方比例称取除防
风以外的药材& 按 .#L#L)L"/ 项下方法制备缺防
风的阴性溶液’
#L#L)L%!.5‘鉴别!吸取对照品溶液约 % !5( 对
照药材溶液约 "& !5( 供试品溶液和阴性溶液各约
"& !5& 点于硅胶 J薄层板上& 以三氯甲烷(甲醇
"+ h"# 为展开剂& 展开& 取出& 晾干& 置紫外光
灯 ")’% :2# 下进行检视& 结果见图 )’ 由图可
知& 供试品色谱图在防风相应位置上显示出相同颜
色斑点& 阴性无干扰’
#L)!CI5‘定量测定

"$阴性对照!#L%(S(甲基维斯阿米醇苷!)$防风!+ b’$样品
"$:/O3<4̂/X/;/X/:?/!#L%(S(2/<8\0̂4>32246>4Y/!)$7,M-)+$&F-?&,@

O,/&D!+ g’$>32W0/>

图 KI防风;D=色谱图
N$0MKI;D=(1.#4+)#0.+4#&;’C"+:%$1"3$’/A’&$,

#L)L"!盐酸麻黄碱与盐酸伪麻黄碱
#L)L"L"!色谱条件!B\22/<X\B84/0Y DW ‘"*色谱
柱 "+L’ 22l"%& 22& % !2#$ 流动相甲醇(乙腈(
&L’!磷酸 "# h# h-’#$ 检测波长 #&* :2$ 体积
流量 " 25K24:$ 柱温 )& d$ 进样量 "& !5’ 理论
塔板数按盐酸麻黄碱与盐酸伪麻黄碱峰计& 应不低
于 ) &&&’
#L)L"L#!溶液制备!精密称取盐酸麻黄碱和盐酸
伪麻黄碱对照品适量& 置于 #% 25量瓶中& 甲醇溶
解& 摇匀& 即得每 " 25含盐酸麻黄碱 &L#++ & 2O(
盐酸伪麻黄碱 &L"#% # 2O的对照品溶液’ 称取麻
杏乳膏 "& O& "& 25石油醚脱脂& 加入 "& 倍量
*&!甲醇& 密塞& 称定质量& 超声提取 " 8& 至室
温后 *&!甲醇补足减失质量& 离心 "& 24:& 取续
滤液& &L+% !2微孔滤膜过滤& 即得供试品溶液’
按照处方比例称取除炙麻黄以外的药材& 根据优选
制备工艺制成阴性对照& 称取 "& O左右& 同法制
成阴性对照溶液’
#L)L"L)!专属性考察!精密吸取 .#L)L"L#/ 项
下对照品( 供试品( 阴性对照溶液各 "& !5& 注入
色谱仪分析& CI5‘色谱图见图 +’ 由图可知& 供
试品呈现出与对照品相同保留时间处的色谱峰& 阴
性无干扰’
#L)L"L+!线性关系考察!吸取 .#L)L"L#/ 项下对
照品溶液适量& 甲醇溶解并稀释至刻度& 摇匀&
&L+% !2微孔滤膜过滤& 制成每 " 25含盐酸麻黄碱
&L&+- #( &L&-* +( &L"+, ’( &L"-’ *( &L#+’ & O&
盐酸伪麻 黄 碱 &L&#’( &L&%#( &L&,’( &L"&+(
&L") O的溶液& 进样测定’ 以对照品溶液质量浓度
为横坐标 "*#& 峰面积为纵坐标 "N# 进行线性
回归& 得到回归方程分别为盐酸麻黄碱 Nm
#) "’* ,),L**p-’ %"%L- ";m&L--- ,#( 盐酸伪麻

%#)
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"$盐酸麻黄碱!#$盐酸伪麻黄碱
"$/W8/YX4:/8\YX6?806X4Y/!#$W>/=Y6/W8/YX4:/8\YX6?806X4Y/

图 OI盐酸麻黄碱与盐酸伪麻黄碱@TD=色谱图
N$0MOI@TD=(1.#4+)#0.+4*#&’-1’".$/’13".#(1,#.$"’

+/"-*’2"#’-1’".$/’13".#(1,#.$"’

黄碱Nm# )#- -&*L%’*p%" &)-L- ";m&L--- )#&
分 别 在 &L&+- # b&L#+’ 2OK25和 &L&#’ b
&L") 2OK25范围内呈良好的线性关系’
#L)L"L%!精密度试验!精密吸取 .#L)L"L#/ 项
下对照品溶液 "& !5& 连续进样 ’ 次& 测得盐酸麻
黄碱与盐酸伪麻黄碱 DBU分别为 &L’&# )!和
&L,++ *!& 表明仪器精密度良好’
#L)L"L’!重复性试验!称取麻杏乳膏 ’ 份& 每份
约 "& O& 按 .#L)L"L#/ 项下方法制备供试品溶
液& 精密吸取 "& !5& 注入色谱仪测定& 测得盐酸
麻黄碱与盐酸伪麻黄碱含有量 DBU分别为 &L-&!

和 &L%*!& 表明该方法重复性良好’
#L)L"L,!稳定性试验!称取麻杏乳膏约 "& O& 按
.#L)L"L#/ 项下方法制备供试品溶液& 于第 "( #(
)( +( %( ’ 天精密吸取 "& !5& 注入色谱仪测定&
测得盐酸麻黄碱与盐酸伪麻黄碱含有量 DBU分别
为 "L-’’ #!和 "L,)& &!& 表明供试品溶液在 ’ Y
内稳定性良好’
#L)L"L*!加样回收率试验!取含有量已知的样品
’ 份& 加入对照品溶液 "含盐酸麻黄碱 + !O( 盐酸
伪麻黄碱 #L# !O#& 按 .#L)L"L#/ 项下方法制备
供试品溶液& 精密吸取 "& !5& 测定回收率& 结果
见表 "’
表 HI盐酸麻黄碱和盐酸伪麻黄碱加样回收率试验结

果%%QY’
;+LMHI<’*2,)*#&.’(#[’.3 )’*)*&#.’-1’".$/’13".#(1,#!

.$"’+/"-*’2"#’-1’".$/’13".#(1,#.$"’%%QY’

成分
原有量K

!O
加入量K

!O
测得量K

!O
回收率K

!
平均回收

率K!

DBUK

!
盐酸麻黄碱 +L"% +L&& *L&)) -,L&* -’L*) "L"*

+L"% +L&& *L&"# -’L%%
+L"% +L&& ,L--) -’L&*
+L"% +L&& ,L-’) -%L))
+L"% +L&& *L&+# -,L)&
+L"% +L&& *L&-’ -*L’%

盐酸伪麻 #L#% #L#& +L+## -*L,) -*L-& "L"#
黄碱 #L#% #L#& +L+&# -,L*#

#L#% #L#& +L+’* "&&L*#
#L#% #L#& +L+#* --L&&
#L#% #L#& +L+&# -,L*#
#L#% #L#& +L+)# --L"*

#L)L"L-!含有量测定!取 ) 批样品& 按上述方法
测定含有量& 结果见表 #’
表 JI盐酸麻黄碱和盐酸伪麻黄碱含有量测定结果 %%QK’
;+LMJ I <’*2,)*#&(#/)’/)"’)’.4$/+)$#/ #&’-1’".$/’

13".#(1,#.$"’+/" -*’2"#’-1’".$/’13".#(1,#!
.$"’%%QK’

批号 盐酸麻黄碱K"2O-Og"# 盐酸伪麻黄碱K"2O-Og"#
#&"%""&" &L-%’ + &L%)% -
#&"%""&# &L-"’ % &L%%" "
#&"%""&) &L-)* ’ &L%)’ *
平均值 &L-), # &L%+" )

#L)L#!绿原酸
#L)L#L"!色谱条件!B\22/<X\B84/0Y DW ‘"*色谱
柱 "+L’ 22l"%& 22& % !2#$ 流动相乙腈(
&L+!磷酸 ""& h-&#$ 检测波长 )#, :2$ 体积流
量 " 25K24:$ 柱温 )& d$ 进样量 "& !5’ 理论塔
板数不低于 ) &&&’
#L)L#L#!溶液制备!精密称取干燥至恒重的绿原

’#)
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酸 )L& 2O& 甲醇溶解并定容于 "& 25量瓶中’ 摇
匀& &L+% !2微孔滤膜过滤& 即得 &L)& 2OK25对
照品溶液’ 称取麻杏乳膏 "& O& "& 25石油醚脱
脂& 加入 "& 倍量 *&!乙醇& 称定质量& 超声提取
" 8& 冷却& *&!乙醇补足减失的质量& 离心& 取
续滤液& 即得供试品溶液’ 按照处方比例称取除桑
白皮以外的药材& 根据优选制备工艺制成阴性对
照& 称取 "& O左右& 同法制成阴性对照溶液’
#L)L#L)!专属性考察!精密吸取 .#L)L#L#/ 项
下对照品( 供试品( 阴性对照溶液各 "& !5& 注入
色谱仪检测& CI5‘色谱图见图 %’ 由图可知& 供
试品呈现出与对照品相同保留时间处的色谱峰& 阴
性无干扰’

"$绿原酸
"$?806X6O/:4?3?4Y

图 \I绿原酸@TD=色谱图
N$0M\I@TD=(1.#4+)#0.+4*#&(1,#.#0’/$(+($"

#L)L#L+!线性关系考察!吸取 .#L)L#L#/ 项下

对照品溶液适量& 甲醇溶解并稀释至刻度& 摇匀&
制 成 &L"#( &L"*( &L#+( &L)&( &L)’( &L+*(
"L#& 2OK25溶液&过滤&进样测定’以对照品溶液质
量浓度为横坐标 "*#& 峰面积为纵坐标 "N# 进行
回归& 得绿原酸回归方程为Nm) %*% ’,"L%&% ,*g
*) "-’L,&% # ";m&L--- +#& 在 &L"# b"L#& 2OK25
范围内呈良好的线性关系’
#L)L#L%!精密度试验!称取麻杏乳膏 " 份& 按
.#L)L#L#/ 项下方法制备供试品溶液& 连续测定 ’
次& 测得绿原酸峰面积 DBU为 &L+#!& 表明仪器
精密度良好’
#L)L#L’!重复性试验!称取麻杏乳膏 ’ 份& 按
.#L)L#L#/ 项下方法制备供试品溶液& 测得绿原
酸含有量DBU为 #L&&!& 表明该方法重复性良好’
#L)L#L,!稳定性试验!称取麻杏乳膏适量& 按
.#L)L#L#/ 项下方法制备供试品溶液& 连续测定
’ Y& 测得绿原酸含有量DBU为 "L’’!& 表明供试
品溶液在 ’ Y内稳定性良好’
#L)L#L*!加样回收率试验!取含有量已知的样品
适量& 加入对照品溶液& 按 .#L)L#L#/ 项下方法
制备供试品溶液 ’ 份& 测定回收率& 结果见表 )’

表 KI绿原酸加样回收率试验结果 %%QY’
;+LMKI<’*2,)*#&.’(#[’.3 )’*)*&#.(1,#.#0’/$(+($"%%QY’

原有量K

2O
加入量K

2O
测得量K

2O
回收率K

!
平均回收

率K!

DBUK

!
#L+’ #L+" +L*) -*L)+
#L+’ #L+" +L,) -+L"-
#L+’ #L+" +L,* -’L#, -,L)& "L*’
#L+’ #L+" +L*) -*L)+
#L+’ #L+" +L*" -,L%"
#L+’ #L+" +L*% --L",

#L)L#L-!样品含有量测定!取 ) 批样品& 按上述
方法测定含有量& 结果见表 +’

表 OI绿原酸含有量测定结果 %%QK’
;+LMOI<’*2,)*#&(#/)’/)"’)’.4$/+)$#/#&(1,#.#0’/$(+($"

%%QK’

批号 绿原酸K"2O-Og"#
#&"%"&") )L&%# %
#&"%"&"+ )L&*- ,
#&"%"&"% )L&&’ -
平均值 )L&+- ,

KI讨论
麻杏乳膏与原药材粉末直接贴服相比& 具有使

用方便( 性质稳定( 溶解性好( 透皮更快( 有效成
分入血更多等优点& 可达到全身治疗作用& 而且效
果更佳’ 本实验采用.5‘法鉴定麻杏乳膏中黄芪(
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炙麻黄( 防风& 再通过 CI5‘法测定盐酸麻黄碱(
盐酸伪麻黄碱( 绿原酸含有量& 该方法简便易行&
重复性好& 为工业生产提供了理论依据和应用
价值’

本实验对脱脂溶剂( 提取溶剂及其用量进行了
考察& 发现以石油醚脱脂& "& 倍量 *&!乙醇为提
取溶剂时& 盐酸麻黄碱与盐酸伪麻黄碱色谱图峰形
较好& 各项参数均符合相关规定’ 同时& 还比较了
其流动相洗脱效果& 发现乙腈(&L’!磷酸 ") h
-,# )"&*和乙腈(&L"!磷酸 "含 &L"!三乙胺# "% h
-%# )""* 拖尾情况较严重& 最终确定甲醇(乙腈(
&L’!磷酸 "# h# h-’# 作为两者的流动相’
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