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� 样 品 测 定 精称样瑞
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� � 于 �� � � 烧 杯中
,

加 � � ��� �味 乙醇
,

加热溶解
,

搅拌放冷
二

待凡士林凝

固后
,

将液体转移至 �� � � 量瓶中
,

如此反复 � 次
,

儿 卜林弃掉
,

容 童瓶中溶液 用 �� � 乙醇定 容后过

滤
,

取滤液 � � �
,

长马西平溶液 ���  林 � � � 上� � � � 作

为内标
,

定容于 �山们 容 量瓶中
,

取 � � 闪
�

进样
二

结

果如 �
�

批 号
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表 � 样品测 定结果 �
, , 二 � �
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� � �  
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� ��
�

�

��
�

� � 土 �
�

�少� � �
�

� � �

�
�

� 长期稳定性实验 将制备好的己烯雌酚 软膏
,

�室温
、

常压 �‘放置
,

在 � �
,

�� �
,

� �  
,

�� �
,

� � �
,

一� �  

后测定其含量
,

结果 含量稳定
,

如 「表所小
�

�以过六 号筛为准 �
,

并与凡 上林充分搅拌
,

使涂擦

时感觉细腻
,

且药物涂布均匀
,

使得药物吸收较好
。

�
�

� 条件选择 将 己烯雌酚
、

卡马西平对照品溶液

用 � � � 乙醇溶解后
,

在紫外分光光度计上进行光谱

扫描
,

经考察
,

以 � � � � � 作为检测波长可使二者有

相近的灵敏度
,

峰形好
。

选用 卡马西平作为内标
,

在

选定色谱条件下
,

能够与己烯雌酚有很好的分离度
二

�
�

� 样品 处理 在从己烯雌酚软膏样品中提取 己

烯雌酚时
,

若直接将样品溶解后 即转移人容量瓶定

容
,

则冷却后凡士林会重新凝结成块
,

使得溶液浓度

增大
,

最终导致测定结果 比实际值高
。

本法采用分

次提取
,

将凡士林分离出来再定容的方法
,

使结果更

接近真实值
,

减小了误差
。

�� � � 年版药典 中己烯雌酚的含量测定采用外

标法
‘ ,

笔者尝试采用内标法
,

结果样 品测定重现
�

胜好
,

回收率高
,

操作更为简便
、

快捷
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,
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�
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讨论

�
�

� 软膏制 备 研磨 己烯 雌酚 片时应尽 量研 细

复方酮康哇散的制备及应用

王玉 梅
,

平 安
,

王伟新
,

于晓华 �中国人民解放军第 �� � 医院
,

江苏 无锡 �� � � � � �

摘要 目的
�

制备复方酮康吐散并考察其临床疗效 方法 � 制 定并建立制备及质 量控制 方 法
,

对夏季海上 初

练人员股 癣等皮肤病 在用 药前 后 的 发病 情况进行考察 结果 � 复方 酮康吐散 平 均 回 收 率 ��
�

�� �
,

� �� �

�
�

�� 份
,

用 药前后 有极显 著差异 �尸 � �
�

� � � 结论 � 制备方法 可行
,

质量可控
,

对股 癣等皮肤 病的 临床防 治 疗

效显著

关键词 复方酮康吐散 � 制备 � 股癣 � 临床应用
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股癣
、

湿疹
、

汗疹等急性或亚急性皮炎是部队夏

季海 卜训练人员高发的皮肤病
,

常因发病而影响训

练 广谱抗 真菌药酮康哗对股癣等具有治疗和预防

作用
,

其制剂剂型有多种
‘ 一 ’ ‘ ,

但其外用散剂未见报

道
。

我们针对部队夏季海训特点研制 了复方酮康噢

外用散剂
,

用于夏季海训人员股癣等皮炎的防治
,

经

临床观察
,

疗效满意
。
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�
王玉 梅 � ��  !

一

�
�

女
,

主任药师
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仪器与材料

日本岛津 � � 一 �� �� �� 紫外可见分光光度计
,

酮康哩原料 �南京 白敬宇制药厂
,

批号 �� � � � � � � �
,

酮康哇化学对照品 �供含量测定用
,

中国药 品生物

制品检定所 �
,

无水乙醇 � � �宜兴市化学试剂三厂
,

批号 � � � � � � � � �
,

其他原辅料均为药用标准
。

液制备法配制供试液
,

依法测定
,

计算回收率
,

结果

平均回收率为 � �
�

� � �
,

� � � �
�

� � � �
� 二 � �

。

�
�

�
�

� 样品含量测定 取样品精密称定
,

依法制得

样品供试液
,

于�� ��
士 � �

� � 处测吸收度 �
,

代人线

性 回归方程式
,

求得浓度 � �卜� � � ��
,

再代人下式求

得样品中酮康的含量 �标示量 �
。

酮康哇的标示量� �
�

�

� � �

�
� �� � �

� 处方与制备

�
�

� 处方 酮康哇 � � �
、

薄荷脑 � �
、

樟脑 � �
、

氧化锌

�� � �
、

滑石粉 � � � �
。

�
�

� 制备 取樟脑
、

薄荷脑研磨共融
,

分次加人过

� 号筛的氧化锌混匀
,

按等量递加法加入酮康哇混

匀
,

同法再与滑石粉混匀
,

过 � 号筛即得
。

� 质量控制

式中
,

� 为由回归方程求得的浓度 �卜� � � ��
,

�

为样品称取的质量 �� �
。

�
�

�
�
 重复性及稳定性试验 取样品供试液

,

依法

测定吸收度
,

计算酮康哇含量
,

重复 6 次
。

结果测得

酮康哇平均标示量为 101
.
25 %

,

日内 RsD 二 0
.

56 %

(
n 二 6 )

。

另取上述样品供试液在第 l 、

2

、

3 天各测 1

次吸收度
,

计算酮康哇含量
,

结果酮康哇平均标示量

为 10 1
.
3 8% ,

日间 R SD = 0
.
7 1% ( n = 3 )

。

3

.

1 性状 本品为细腻润滑带有清凉香气的白色

细粉
。

3

.

2 鉴别 取本品 0
.
5 9 ,

加稀盐酸 s m L
,

振摇数分

钟滤过
,

滤液加亚铁氰化钾试液
,

即生成 白色沉淀

(锌盐 )
。

取本品约 19
,

加乙醚 3m L
,

搅拌过滤
,

滤液加浓

硫酸数滴与香草醛结晶少许
,

即显紫红色 (薄荷脑
、

樟脑 )
。

取本品 0
.
8 9 ,

以无水乙醇 10 0 m L 溶解
,

取
_
L 清

液 sm L 加无水乙 醇 50 m L
,

摇匀
。

以无水 乙醇作空

白
,

用紫外 分光光度计在波长 200 一 3 0 O n m 范围内

扫描
,

在(244
士 1 )

n m 处有一吸收峰￡‘〕
( 酮康哇 )

。

3

.

3 含量测 定

3
.
3
.
1 样品供试液的制备 取样 品约 0

.
75 9 (相 当

于酮康哇 15 m g)精密称定
,

以无水乙醇为溶剂
,

分次

溶解
、

提取
、

过滤
,

合并滤液
,

最后 自滤器上添加无水

乙醇至 loo m L
,

定容
。

精密量取此溶液 sm L 加无水

乙醇至 50 m L
,

定容
,

即得样品供试液
。

3

.

3

.

2 标准曲线的制备 精密称取于 80 ℃ 减压干

燥至恒重的酮康哇对照品 20m g 置于 20o m L 容量瓶

中
,

加人无水乙醇溶解并稀释至刻度
,

摇匀
。

分别精

密量取 2
.
5 、

3

.

0

、

4

.

0

、

5

.

0

、

6

.

o m L 置于 25 m L 容量瓶

中
,

加入无水乙醇稀释至刻度
,

摇匀
。

取上述系列溶

液分别于 (24 4
士 1 )

n m 波长处测定吸收度 A
。

得浓

度 C 对吸收度 A 的线性回归方程为
:C = 34

.
087A 十

0
.
6 9 9

, r 二 0
.
9 9 9 9

,
n 二 5

。

表明酮康哇在 10
一 2 4 卜g/

m L 浓度范围内线性关系良好
。

3

.

3

.

3 回收率试验 在精密称定 的空 白散剂 (仅

不含酮康哇 )样品 6 份中
,

按处方量的 80 %
、

10
0 %

、

1

20
% 精密加人一定量的酮康哩对照品

,

按样品供试

4 临床应用

4
.
1 资料与方 法 随机选择海训人员分成 2 组

,

其

中用药组 158 例
,

对照组 17 4 例
,

用药组用本品于每

天海水游泳结束洗净后扑于股癣易发部位
,

对照组

则不用药品
,

1 周后观察统计
。

样本量以股癣发生

的部位计算 (每例 2 部位 )
,

观察海训前后对照组和

用药组的股癣发生率
。

4

.

2 治 疗结果 见表 1
。

表 1 复方酮康哇散对股癣疗效观察

海训前 海训后

发生部位数 发病率% 发生部位数 发病率%

对照组

(174 x Z )

用药组

(158 x Z )

统计方法
:卜 = lp l 一 p Z I /

s ,

其中〔pq ( l/ n l + l/

n2 )」
’/ , ; p 为两样本合计发生率

,

q 为两样本合计 阴

性率
,

即 q = 1 一 p

对照组
:
海训前后

:U = 2
.
36

,

即 尸 < 0
.
05

,

有 明

显差异
,

显示海训对股癣的发生有明显影响
。

用药组
:
海 训 前后

: u = 1
.
66
< 1
.
%

,

即 尸 >

0
.
05

,

无明显差异
,

显示用药后海训对股癣的发生无

明显影响
。

用药组与对照组海训后
:u = 3

.
26

,

即 尸 < 0
.
0 1

,

有显著差异
,

显示用药能显著降低海训后股癣 的发

生率
。

5 讨论

5
.
1 本处方中

,

除广谱抗菌药酮康哇外
,

氧化锌
、

薄



荷脑
、

樟脑及滑石粉具有吸湿
、

抗刺激和润滑保护作

用
,

较抗真乳膏剂更适合于作为夏季海训 人员股癣
、

湿疹
、

汗疹等皮炎的预防用药

5
.
2 在波长 (24 4

士 1 )
n
m 处酮康哇具有一吸收峰

,

而其余成分在此波长处均无吸收
,

故选择此波长用

作含量测定
。

5

.

3 氧化锌
、

滑石粉应用极细粉末
,

应于 巧。℃ Z h

干热灭菌后使用
。

o u r n a
l
o
f P h

a r
m
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.
酮康哇凝胶剂 的制备 及含 量测定 「J] 解放

复方新炉甘石洗剂的制备与临床应用

郭温迎
,

吕俊利 (洞头县 人民医 院
,

浙江 洞头 32570 0)

摘要 目的
:
探 索皮 炎及湿诊的药物疗 法

,

研制复方 新炉甘石 洗剂处方 的组成
、

制备工 艺及质 量控制 方法
:

在炉甘石洗 剂组方 的基础上加入相关 药理作用 药物 配制 而成
,

用络合滴定 法测 定氧化锌 (Z
nO )含量并对临

床疗效进行治疗观察
。

结果 :平均回 收率 99
.
7 % ,

R S D
=

0

.

34 % 治疗组有效率 97
.
3 %

,

炉甘 石 洗 剂对照 组

为 6 8
.
6 % 。

结论 :本制 剂具有抗菌
、

消炎
、

收敛
、

抗过敏和抑制免疫反应作用
,

临床应用疗 效明显
。

关键词 复方新 炉甘石洗剂 ;制备 ;皮 炎;湿疹

中图分类号 :R 944
.
l 十

2 文献标识码
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一 0 0 9 2
一
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复方新炉 甘石洗剂是我院皮肤科近年来治疗接

触性皮炎
、

夏季性皮炎
、

急性湿疹
、

尊麻疹等常用药

物
。

该制剂具有很好的抗菌
、

消炎
、

收敛
、

抗过敏和

抑制免疫反应作用
,

临床应用疗效明显
,

深受病人欢

迎
。

现将该制剂的处方
、

制备工艺
、

质量控制
、

临床

应用疗效观察报道如下
:

处方及工艺

1
.
1 处 方 炉甘石 巧09

、

氧化锌 50 9
、

氯霉素 10 9
、

地塞米松 0
.
29

、

甘油 50 m l
、

液化苯酚 10 m L
、

甲基纤

维素钠 2
.
59 ,

蒸馏水加至 1 000m L

1
.
2 制备 取炉 甘石与氧化锌

,

研匀
,

过筛
,

加 甘油

和适量蒸馏水共研成糊状 ( I 液 )
,

另取 C M C 一 N
a

加蒸馏水溶胀后
,

分次加入上述糊状液中
,

随加随研

磨 ;取氯霉素溶于适量乙醇中
,

加入地塞米松使溶解

( fl 液 ) ;将 n 液力{1人 I 液糊状 中
,

随加随搅拌
,

再加

蒸馏水使成 10O0 m L
,

搅匀
,

即得
。

2 质量控制

2
.
1 性状 本 品为淡粉红色的混悬液

,

有 苯酚特

臭
,

久置后分层

2
.
2 鉴 别

2
.
2
.
1 炉甘石

、

锌盐 取本品少量
,

加稀盐酸 即泡

沸溶解
,

溶液分成 2 份
,

一份加亚铁氢化钾
,

即发生

白色沉淀
,

另一份加硫氢酸氨试液
,

即显血红色

2
.
2
.
2 苯酚 取本品上清液

,

加过量嗅试液
,

发生

白色沉淀
。

2

.

2

.

3 氯霉素〔‘〕:取本品上清液 lo m L
,

加乙醇氢氧

化钾试液 sm L
,

在水浴上加热 15m in ,

冷却
,

小心 加

稀硝酸酸化
,

加硝酸银试液
,

即发生 白色凝乳状沉

淀
。

2

·

3 含量测定 [
’〕

取本 品
,

摇匀
,

精密量取 sm L
,

置 10 0 m L 量 瓶

中
,

用水洗涤吸管内壁 3 次
,

洗液并入量瓶中
,

加稀

硫酸至恰溶解
,

加水至刻度
,

摇匀 ;精密量取稀释液

sm L ,

加水 sm L 与 0
.
025 % 甲基红的乙醇溶液 1 滴

,

滴加氨试液至溶液显微 黄色
,

加 氨
一

氯化氨缓 冲液

(p H = 10 ) 10 m L 与铬黑 T 指示剂少许
,

用 E D
『

r A
-

Z N

a

(
0

.

O s m ol / L
) 滴定

,

至溶液由紫红色转变为纯蓝

色
,

即得
,

每 lm L E D T A 一 Z N a
( o

.

0 5 m
o
l / L ) 相 当于

4
.
09 m g 的 Z

nO 。

2

.

4 回收率试验

精密称取对照品适量
,

按处方比例配制
,

按含量

测定项下方法操作
,

结果见表 1。
( 下转第 10 2 页 )


