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四
、

测定 ℃ 分钟不同波长 液和

液杂质吸收度见表
。

上述测定均以蒸馏水为

空白
,

用 石英吸收池
,

总

供试液不稀释
。

表
“

波 。 长 ⋯

分 钟 不 同 波 长 人 液 液 杂 质 吸 收 度
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复方构粉酸钠注射液与葡萄糖注射

液一样
,

随着灭菌温度增高和时间延长
,

一经甲基糠醛含量增高
,

颜色发黄变深
,

在

温度达 ℃ 时 更 为明显
。

因 此 灭 菌 温

度 ℃ 尸
是适宜的

。

不含葡萄糖 的 液
,

外观
、

吸收度均无明显改变
。

随着温度增高和时间延长
,

葡萄糖

液 明显下降
,

这 与许多报 道 一 致
。

而

液 液无明显改变
,

可能与构修酸及其钠 盐

的缓冲作用有关
。

同一灭菌条件下
,

复方构穆酸钠液

较葡萄糖液外观颜色易变黄
,

处杂质

吸收度也高
。

吸收度在 以前
,

外观未见明

显颜色变化
。

能否参考这些数值
,

订出制剂

室内部质量标准
,

较之肉眼观察外观颜色更

为可靠
。

在实际工作中也发现将三种药 品混

合煮沸浓配
,

产品颜色易黄
。

如将葡萄糖与

构穆酸钠分开煮沸
,

放冷后再混合
,

产品不

易变黄
。

在生产中一直采取分开煮沸浓配的

办法
,

这与文献 报道一致
。

由表 可见
,

复方构穆酸钠注射液

和欲萄糖液一样
,

在 处有吸收峰
。

因

此说明复方构株酸钠注射液变黄主要原因是

葡萄糖的分解产物 一经甲基糠醛所致
‘
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丹参注射液提取过程原儿茶酚醛回收试验

福州梅峰制药厂 李国帜 赵 源格
口

庄 强
称

梁力 尤
巷

丹参注射液是由唇形科植物丹参经提取 苯
、

乙酸乙醋
、

甲酸均为分析纯
。

精制成的灭菌水掖液
。

本品在生产过程中水 二
、

提取工 艺

溶性有效成份原儿茶酚醛损失较大
,

最高损 一 样品 工的制备

失率高达“
。

现就其生产过程中醇沉淀部 水提 取丹参原药材
,

洗净
、

分有效成份损失状况及其回收试 验 进 行 研 水煎三次 分别为
、 、 ,

取煎煮

究
。 ‘ 一

滤液浓缩至每 含原药材
。

一
、

仪 器与试 剂 醇提 将上述浓缩液放 冷唇
,

加 乙

型紫外分光光度计 硅胶 醇使含醇量达
,

冷藏 后
,

减 压 过

导福建中医学院实习生
·

一

滤
,

滤液回收乙醇至基本无醇味
,

放冷
。
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。

水沉 在上述回收尽乙醇的药液中

加注射用水至
,

冷藏 后减压过滤
。

活性炭处理 将水沉滤 液 加

活性炭煮沸搅拌 分钟
,

过滤
,

滤液用  

氢氧化钠调 至
,

加注射用水至
,

精滤分装
,

℃流通蒸汽灭菌 分钟
。

二 样品五 的制备

将第一次醇沉淀物在温 度
“

一 ℃ 干

燥后
,

加适量注射用水 使 成
,

其

余操作同样品 工
。

三 样品兀 的制备

将第二次醇沉淀物在温 度
。

一 ℃干

燥后
,

加适量注射用水使 成
,

其

余操作同样品 工
。

三
、

原 儿茶酚醛的检测

一 薄层层析法 吸附剂为硅胶 乡

展开剂苯 乙酸乙醋 甲酸
’ ’

原儿茶酚醛的标准品与样品的点样量均为

川倾斜上行法展开
。

结果在 左右出现

污绿色斑点
,

置 荧光灯下观察
,

斑点

为棕红色
,

与原儿茶酚醛标准品相同
,

证实

有原儿茶酚醛存在
。

样品 工
、

五
、

皿中虽都

含有原儿茶酚醛
,

但斑点色泽不 同
,

样品 最

深
,

样品 略淡
,

样品皿极淡
。

二 紫外分光光度法

原儿茶酚醛的紫外吸收光谱在 波 长

士 处有最大吸收峰
,

试验 表 明
,

该波

长处测得 的吸收值大小基本能反映出有效成
‘

份 的含量
。

若将所得样品各取 分 另 加

水稀释至
,

摇匀
,

静置 分钟 后 立

即在 士 处测定
,

其吸收度分别为

样品 工
,

样品 班 二
。

以上数据

表明第一次醇沉淀中仍含有原液  的有效

成份
,

而第二次醇沉淀中有效成份 仅占为原

液的
。

四
、

讨 论

紫外分光光度法测得 的吸 收 度 表

明
,

第一次丹参水提液醇沉物中仍含有较多

的有效成份
,

有重新利用 的价值
,

可将它与

原药材制得 的半成 品合并配成丹参注射液
。

经检验
,

其成品各项标准均符合药典规定
,

成 品率提高近
。

将丹参水提液第一次醇沉淀物干燥

后粉碎成细粉
,

加适量赋形剂可制成丹参片

或复方丹参片
,

但其临床效果有待进一步验

证
。

原儿茶酚醛在碱液中不稳定
,

易氧

化变质
,

故在生产过程中应严格控 制 值

左右
。

致谢 本文经 南京 军区 医校苏开仲讲师

修改
。

不同颜色包装瓶防光线透入效果比较

沈阳军区 医院 苟奎斌 贾东冬

光线是影响药物稳定性主要因素之一
。

它能激发氧化反应
,

加速药物分解
。

药物分

子可被光线 能量高的紫外线 活化
,

结构

发生改变
,

使药物含量下降
,

有的可能产生

有毒物质
。

国外有人采用高强度 光试验
,

检测药物光稳定性
。

国内有人曾采用有滤光

作用 的有色玻璃作了拦 阻紫外线透入实验
,

认为棕色玻璃可阻止 入以下波 长 的 透

入
,

是理想的遮光容器
。

本实验采用测室光

敏感药物稳定性方法
,

来说明不 同颜色的包

装对防止光线透入效果
。

方 法

包装材料 选用棕 色
、

红 色
、

蓝

色
、

无色滤光片
,

包裹在无色塑料上
,

壁厚


