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玉红膏又名生肌玉红膏，始载《外科正宗》：“此膏专治痈

疽发背，诸般溃烂，棒毒等疮；用在已溃流脓时……乃外科收

敛药中之神药也”[1]。目前，玉红膏多用于溃疡、痔疮、手足皮

肤龟裂等症的治疗，具有润肤消瘢、去腐生肌之功效。随着相

关研究的逐渐深入，其临床应用范围不断扩大。据报道，玉红

膏对糖尿病足、烧烫伤、肛肠疾病术后及外科感染等疾病亦有

显著疗效[2]。

玉红膏由白芷、当归、紫草、血竭等六味药组成。先贤立

方垂训：“……右四味入油内浸三日，慢火熬药微枯，细绢滤

清，次下紫草至紫红为度……”，可见先哲多用药油颜色作为

判别其软膏质量的标准[3-4]。近年来对紫草的研究颇多，而作

为君药，其指标性成分在玉红膏中的含量测定尚未见报道[5]。

QCC图也称为质量控制图（Quality control chart），被广泛

应用在工程质量管理方面，但在药学领域的应用尚未见报

道。它的基本思想是：被观察事物的测定结果存在着波动现

象，如果这种波动仅限于某一范围内，而且不呈规律性变化，

那么视这种波动为正常波动；反之，若这种变化超过了一定范

围，或波动呈某种规律性变化，则属一种异常波动，应查明并

消除异常波动的原因[6]。

本课题组采用高效液相色谱（HPLC）法对我院 2011年 8

月－2012年 6月生产的 10批玉红膏中紫草指标性成分——

β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁进行含量测定；并根据正态分布的

“μ±3δ”原理，在坐标系中确定中心线（CL）及上（UCL）、下

（LCL）范围线，以产品批号次序为横坐标，以β，β’-二甲基丙烯

酰阿卡宁的含量为纵坐标，绘出QCC图，从而为传统中药软膏

制剂的质量控制提供数据支持。
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摘 要 目的：建立测定玉红膏中β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁含量的方法，绘出其质量控制（QCC）图，为医院传统制剂的质量控制

提供数据支持。方法：采用高效液相色谱法测定玉红膏中β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁的含量：色谱柱为 Symmetryshied RP-18（250

mm×4.6 mm，5 µm），流动相为乙腈-水-甲酸（70 ∶30 ∶0.05，V/V/V），检测波长为275 nm。以不同时间生产的10批玉红膏中阿卡宁的

含量为依据，根据正态分布的“μ±3δ”原理，在坐标系中确定中心线（CL）及上、下范围线（UCL、LCL），绘出其QCC图。结果：β，β’-

二甲基丙烯酰阿卡宁的进样量在0.13～1.95 μg范围内与其峰面积积分值呈良好线性关系（r＝0.999 3）；精密度、稳定性、重复性试验

的 RSD＜3％；平均加样回收率为 99.87％，RSD＝0.78％（n＝6）。玉红膏中β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁的平均含量为 58.60 μg/g，

UCL＝140.70 μg /g，LCL＝23.40 μg/g。结论：玉红膏各监测点均在QCC控制线范围内，其质量在控制之中。该方法稳定、可靠，可

用于玉红膏的质量控制。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To establish the method for the content determination of β，β’-dimerthylacrylalkannin in Yuhong oint-

ment and obtain the QCC chart，and to provide data support for the quality control of traditional preparations. METHODS：The con-

tent of β，β’-dimerthylacrylalkannin was determined by HPLC. Symmetryshied RP-18（250 mm×4.6 mm，5 µm）column was used

with mobile phase consisted of acetonitrile-water-formic acid（70 ∶ 30 ∶ 0.05，V/V/V）at the detection wavelength of 275 nm. Accord-

ing to theory of“μ±3δ”in normal distribution function，the QCC chart was obtained on the basis of centre line（CL），upper con-

trol line（UCL）and lower control line（LCL）of coordinate system，the contents of β，β’-dimerthylacrylalkannin in 10 batches of

Yuhong ointment during differenc period. RESULTS：The linear range of β，β’-dimerthylacrylalkannin were 0.13-1.95 μg（r＝0.999

3）with an average recovery of 99.87％（RSD＝0.78％，n＝6）. RSDs of precision，stability and reproducibility were all lower than

3％ . Average content of β，β’-dimerthylacrylalkannin was 58.60 μg/g（UCL＝140.70 μg/g，LCL＝23.40 μg/g）. CONCLUSIONS：

The monitoring points of Yuhong ointment are within control line of QCC and the quality of it is controllable. The method is stable

and reliable，and it can be used for the content determination of Yuhong ointment.

KEY WORDS Yuhong ointment；Arnebiae Radix；β，β’-dimerthylacrylalkannin；HPLC；Content determination；Quality control

chart
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1 材料
1.1 仪器

2695型HPLC仪，包括2487型双通道紫外检测器等（美国

Waters公司）；R-200D型电子分析天平（德国 Sartorius公司）；

HM500型电热套（北京科伟永兴仪器有限公司）；KQ-2500DE

型超声仪（昆山市超声仪器有限公司）；HHS型数显恒温水浴

锅（江苏正基仪器有限公司）。

1.2 药品与试剂

玉红膏（甘肃省中医院外用制剂室，批准文号：甘药制字

Z04000852，批号：20110812、20110830、20111010、20111012、

20120312、 20120222、 20120319、 20120506、 20120517、

20120606）；β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁对照品（中国食品药品

检定研究院，批号：111609-200502）；乙腈为色谱纯，其他试剂

均为分析纯。

2 方法与结果
2.1 色谱条件与系统适用性试验[7-8]

色谱柱：Symmetryshied RP-18（250 mm×4.6 mm，5 μm）；

流动相：乙腈-水-甲酸（70 ∶ 30 ∶ 0.05，V/V/V）；流速：1.0 ml/min；

柱温：室温；检测波长：275 nm；进样量：20 µl。理论板数按

β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁峰计算应＞5 000，分离度为1.9，基

质与流动相对样品测定无干扰。色谱见图1。

2.2 对照品贮备液的制备

精密称取β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁对照品0.013 g，置50

ml量瓶中，用乙醇溶解并定容，即得对照品贮备液。

2.3 供试品溶液的制备

取本品约5 g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入石油

醚（60～90 ℃）40 ml，超声（功率：250 W，频率：33 kHz）提取 3

min，放置冷却，再次精密称定，用石油醚（60～90 ℃）补足减失

的质量并转移至分液漏斗中，加入2％NaOH溶液30 ml萃取2

次，水层加入盐酸 10 ml，再加乙醚 30 ml 萃取 2次，乙醚层合

并，60 ℃以下水浴挥干，最后加入流动相定容至10 ml，以0.45

μm微孔滤膜滤过，取续滤液作为供试品溶液。

2.4 标准曲线的制备

精密吸取对照品贮备液 5 ml，置 10 ml量瓶中，用乙醇稀

释至刻度，摇匀，以 0.45 µm微孔滤膜滤过。分别进样 1、2、4、

8、10、15 µl，按“2.1”项下色谱条件测定，记录峰面积。以进样

量（x）为横坐标，峰面积积分值（y）为纵坐标，进行线性回归，得

回归方程为y＝96 126.78x－6 140.88（r＝0.999 3，n＝6）。结果

表明，β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁的进样量在0.13～1.95 µg范

围内与峰面积积分值呈良好线性关系。

2.5 精密度试验

按“2.2”项下方法制备低、中、高质量浓度（0.26、1.04、1.95

μg/μl）的对照品溶液，再按“2.1”项下色谱条件，每个质量浓度

分别进样测定3次，记录峰面积。结果显示，β，β’-二甲基丙烯

酰阿卡宁峰面积的RSD分别为 0.92％、0.16％、1.42％（n均为

3），表明仪器精密度良好。

2.6 稳定性试验

取同一供试品溶液适量，每隔 2 h进样测定一次，连续测

定 6 次。结果显示，β，β’-二甲基丙稀酰阿卡宁峰面积的

RSD＝1.52％（n＝6），表明供试品溶液在12 h内基本稳定。

2.7 重复性试验

取同一批次玉红膏样品适量，共 6份，精密称定，分别按

“2.3”项下方法制备供试品溶液，再按“2.1”项下色谱条件进样

测定，记录峰面积。结果显示，β，β’-二甲基丙稀酰阿卡宁峰面

积的RSD＝2.17％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.8 加样回收率试验

取已知含量的同一批玉红膏（批号：20120312，含量：

76.40 μg/g）约5 g，共6份，精密称定，置100 ml具塞锥形瓶中，

分别加入质量浓度为130.00 μg/ml的对照品溶液3 ml，按“2.3”

项下方法制备供试品溶液，再按“2.1”项下色谱条件进样测定，

记录峰面积，利用标准曲线计算β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁的

含量，求得加样回收率，结果见表1。

表1 加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 1 Results of recovery test（n＝6）

样品含量，μg

372.20

388.15

380.40

380.72

322.20

359.24

加入量，μg

390.00

390.00

390.00

390.00

390.00

390.00

测得量，μg

761.89

776.01

771.18

775.32

707.91

747.68

回收率，％
99.92

99.45

100.20

101.18

98.90

99.60

x，％

99.87

RSD，％

0.78

2.9 样品含量测定

取10批玉红膏样品各适量，分别按“2.3“项下方法制成供

试品溶液，再按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录峰面积，利用

标准曲线计算β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁的含量，结果见表2；

玉红膏的QCC图见图2。

由表2、图2可知，我院2011年8月－2012年6月生产的10

批玉红膏中，β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁的含量平均值为58.60

μg/g，UCL＝140.70 μg/g，LCL＝23.40 μg/g，平均含量虽在控制

线之内，但波动较大。这是由于原药材存在基原、产地、采收

加工等多方面的差别，而中药复方制剂以原药材固定配比投
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图1 高效液相色谱图

A.对照品；B.缺紫草阴性对照；C.供试品；1.β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁

Fig 1 HPLC chromatograms
A.control；B. negative control without Arnebiae Radix；C.test sample；1.

β，β’-Dimethylacrylalkannin

1

1
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料，因此产品批次间含量存在差异。根据QCC理论，采用“x±

2s”作为上下警戒线、“x±3s”作为上下控制线，为院内中药制

剂的质量控制提供一种合理的思路，是本试验的初衷。

3 讨论
玉红膏为传统中药软膏制剂的代表，专业教科书录之为

范例[9]，其制备工艺具有鲜明的传统制剂特色，并被广泛使用

在外科疮疡疾患中，疗效确切。但是，传统制法主要依靠药油

的色泽判断紫草的油炸工艺，缺乏客观参数，成品批次之间质

量差异较大。因此，本试验对玉红膏君药紫草中β，β’-二甲基

丙烯酰阿卡宁的含量进行测定。从含量测定数据可以看出，

β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁的含量在各批次样品之间有较大的

差异，最大值与最小值之间相差 7倍之多，考虑到误差的绝对

性，本试验首次采用QCC图作为内控质量指标之一。

传统中药软膏制剂多采用香油为基质，其具有基质与药

味的双重作用，再加之以蜂蜡调节软膏的稠度，使得样品处理

较为困难。本课题组参考《中国药典》及文献 [10]方法进行试

验。由于玉红膏处方含有蜂蜡、香油等物质，若用流动相直接

超声提取，则供试品溶液在室温及室温以下时呈现凝胶状，难

以滤过和保存；后经过反复试验，选择正文中的提取溶剂及方

法。本课题组还对样品提取方法中的石油醚用量、NaOH溶液

的体积分数和用量、盐酸的体积分数和用量、乙醚的用量和提

取次数等进行了考察，以样品中β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁的

含量为指标，最终选用正文中的样品提取方法。
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表2 玉红膏中β，β’-二甲基丙烯酰阿卡宁的含量测定结果

Tab 2 Results of content determination of β，β’dimethyl-

acrylalkannin in Yuhong ointment

样品批号
20110812

20110830

20111010

20111012

20120312

20120222

20120319

20120506

20120517

20120606

出峰时间，min

19.912

21.318

21.819

21.195

21.809

21.438

21.516

21.324

21.304

21.778

峰面积
7 015

9 280

6 965

9 392

23 053

9 497

71 562

33 760

31 002

10 035

取样量，g

4.924 1

4.984 1

5.037 9

4.021 0

3.975 0

4.667 4

6.036 2

5.256 0

4.884 1

3.021 0

测得量，mg

0.136 9

0.160 4

0.136 3

0.161 6

0.303 7

0.162 7

0.808 3

0.415 1

0.386 4

0.168 3

含量，mg/g

0.027 8

0.032 2

0.027 1

0.040 2

0.076 4

0.034 9

0.133 9

0.079 0

0.079 1

0.055 7

x，mg/g

0.058 6

0.15

0.10

0.05

0

－0.05

含
量

，m
g/g

20110812

20110830

20111010

20111012

20120312

20120222

20120319

20120506

20120517

20120606

批号
图2 玉红膏的QCC图

Fig 2 QCC chart of Yuhong ointment

UCL＝0.140 7
Average＝0.058 6
LCL＝0.023 4

国家卫生和计划生育委员会副主任崔丽在京会见美国哈佛大学医学院代表团

本刊讯 2013年10月10日，国家卫生和计划生育委员会

副主任崔丽在京会见了由美国哈佛大学医学院副院长兼首席

信息官、美国总统科学技术及医疗信息委员会高级顾问约翰·
赫拉卡博士（Dr. John Halamka）率领的美国哈佛大学医学院代

表团一行5人。

崔丽向来宾介绍了中国医药卫生体制改革取得的进展，

感谢哈佛大学医学院长期关注中国医疗卫生事业发展，以及

在加强中国医疗卫生管理人员能力建设方面所给予的支持和

帮助，表示愿意进一步与美方加强交流与合作。赫拉卡介绍

了美国“医改”以及医疗信息化方面的理念与做法。双方还就

健康教育、烟草控制和应对城镇化对医疗服务带来的压力等

话题进行了深入交流。

··4089


