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表 第二组受试者单剂量 口 服维生素 包心片的药物 动 力学参数
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图 不同剂型的理论药
一

时曲线

过程个体差异较大
。

原因可能由于维生 素

进入小肠后
,

部分被水解成生育酚
,

经胆盐

乳化后进入体循环或淋巴循环
,

维生素 水

解速度与胆汁分泌多少
,

这可能对维生 素

的吸收影响较大
。

供试品的两种维生素 制剂
,

在 部

分受试者的血浆荧光光谱中出现双波峰
,

这

与文献中动物实验报道结果一致
,

这可能是

由于维生素 的吸收一部分直接进 入 体 循

环
,

而另一部分先经淋巴循环
,

再进入体循

环
,

两者所经历时间不同所 致
。

致谢 西南制药三厂高级工师曾德惠同

志对本实验给予了指导和帮助
。
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香 脉 灵 注 射 液 的 研 制

解放军第 医院
王慧芬
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包 霞

庞九江

刘立红

香脉灵片系由唇形科植物蓝尊 香 茶 菜
 

叶的醇浸膏加工制成
,

经临床证明为治疗冠

心病的有效药物
。

由于醇浸膏片剂在体内吸

收缓慢
,

因此服药后现效时间约需 一 周 左

右
,
有的时间更长

。

为了提高药物在体内的

吸收
,
加快现效时间

,

我们对改制成注射液

这一课题进行了实验研究
。

一
、

制备工艺的研究

有效部位的提取

蓝尊香茶叶粗粉以乙醇回流提取三次
,

提取液 以活性炭脱色
,

醋酸铅溶液除靴质
。

回收乙醇后
,

浓缩至小体积
,

以乙酸乙醋萃

取三次
,

合并醋层
,

以醋酸钠溶浓洗 至 碱

么夭津第二医学院药学系实习生
,
沈阳药学院中药系实习生
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性
。

再 以水洗至中性
,

用无水 硫酸钠干燥
,

浓缩至小体积后以层析硅胶拌样
,

移置于硅

胶柱上
,

先用石油醚洗脱一个保留体积
,

然

后以氯仿 丙酮 洗脱
,

每 收

集一次
,

以硅胶 一 硬板层析检 测 其

成分
。

以蓝粤甲素为参考标准
,

合并只含蓝

尊甲素的部分 简称只含甲素部分
,

另合

并含有蓝警甲素及其他成分的部分 简称含

表 分 离 各 部 位 对 心

甲素混合物
,

两部分分别制成含蓝尊甲素
·

和 1
.
sm g/m l两种浓度的溶液

。

用 86一铆示踪法测定小白鼠心肌营养性 血 流

量 (z)
,

以相同浓度的蓝兽甲素标准品 和 异

丙 肾上腺素为阳性对照组
,

生理盐水为空白

对照组
。

在F
’

r 一1“ 自动计算
‘2 “

I放免测定

仪测定结果如表 1
。

肌 摄 取
““枷 能 力 的 影 响

名 称 浓度m g/ m l 动物只数 增加率% } P 值

蓝尊甲素标准品

只含甲素部分

10

10

]0

10

10

10

10

10

脉冲数X 士S E

1012 。 s 士57
.6

921。 0
+

3 1

。
3

1 0 1 3
。
8 土56

。
3

9 1 8
一

6 士49
。

7

1 3 0 9

。

1 +
7 4

。
2

1 0 8 1
.
5 土71

。
2

6 3 3
。
6 士44

。

8

7 3 1

。

6 十 17
。

1
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。

2 5

。
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。

2 5
。

7 8
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。

2 7
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< 0
。
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<
0

。
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<
0

。
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<
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。
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<
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。

0 0 1

<
0

。

0 0 ]

一aOUO乙八�

尸a00,1八曰
.

…
含甲素混合物

异丙肾上腺素

由上表可以看出
“
只含甲素部分

,

结果

与蓝粤甲素标准品结果完全一致
,

说明
“只

含甲素部分
”
是有效部分

。

又从
“
含甲素混

合物
” 的结果比

“ 只含甲素部分
” 的相应浓

度者的结果高出近一倍
,

由此说明蓝警甲素

并非是唯一 的有效成分
。

配制注射 液 应 将
“
只含甲素部分

” 和 “
含甲素混合物

”
部分

合并应用为是
。

2

。

注射液的配 制

由于提取的蓝警甲素和其他成分不溶于

水
,

故必须加入附加剂助溶
。

经实验用聚乙

二醇法
、

P V P 共沉淀法均不能达到 予 期 目

的
,

最后用乙醇
,

吐温一80
,

水 ( 1
,

1
,

8 ) 制成稳定钓澄清溶液
。

其中蓝曹香茶菜

提取物 (以蓝尊甲素计为 3 m g/ m l) 推 荐

到临床的用量为每20 m l用 5 % 葡萄糖注射液

稀释后静滴
,
其中乙醇及吐温一80 含量约 各

为2 m l
,

故对人的作用可不计
。

制成 的注射

液封装于安瓶中
,

1
00 ℃ 30 分钟灭菌

。

二注射液质组检查

1
.
pH 值; 按药典规定检查pH 值为6

.
8

一6
·

9

,

符合规定
。

2

.

澄明度: 符合卫生部规定
。

3

.

鉴别实验
: 、

取 本 品 Z m l加 氯 仿

1 m l
,

充分振摇后
,

分取氯仿层
,

另取蓝曹

甲素标准溶液 ( l ,
2 0 0) 作为对照液

。

照

薄层层析法试验
,

吸取上述两种溶液各 5 时
,

分别点于同一硅胶G一C M C 薄层板上
,

以氯

仿一丙 酮 (10
,

1 ) 为展开剂
,

展 开
,

晾

干
,

以硫酸一甲醇 ( l
,

1 ) 为显色剂
,

供

试品溶液与对照溶液相应位置上显 相 同 斑

点
。

4

.

含量测定
:
由于香脉灵注射液并非

单一有效成分的药剂
,

直接用紫外分光光度

法
,

干扰因素多
,

不够准确
,

经过实验
,

用

高效液相色谱法测定蓝尊甲素含量
,

取得较

满意的效果
。

( l ) 实验仪器与分析条件

岛津L C一6A 高效液相色谱仪
、

S P D 一

6 A V 紫外分光光度检测器
、

C 一R 3 A 色谱

数据处理机
、

C L C 一O D
s
十八烷基反相柱

。

流动相
,
甲醇

,

水 (6 O:
一

4 的
。

.
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测定波长
: U V
黯二

, 2 3 4一
。

(
2 ) 标准曲线的建立

精密配制一系列浓度 的蓝哼甲素标准品

溶液
,

以20时定量环定最进样
,

记录其色谱

峰面积
,

将其结果 以线性回归 法得方程每
。

回归方程 y = 14435二 一 2 1 5 8

相关系数
r = 0

.
9963

( 3 ) 注射液中蓝哼甲素 的含量测 定

吸取注射液稀释至一定倍数
,

每次进样

20件l测得其色谱峰面积
,

以下 式计算
:

注射液中蓝瞥 甲素含量 = 进样浓度 又 稀

释倍数

色谱峰面积 + 2 158

1443 5
x 稀释倍数

利用上述条件测定结果
,

蓝曹甲素与其

他成分分离良好
,

色谱峰形规整
。

5

.

杂质检 查

( 1 ) 蹂质检 查
:
取注射液 1 二1,

加稀

醋酸 1滴
,

再加新配制的明胶氯化钠溶液 4

~ 5滴
,

不发生混浊
。

( 2 ) 重金属检查
:
按药典法检查重金

属离子浓度在loppm 以下
。

6

。

热原检查 件

取本品加热原检查合格的 5究葡萄糖溶

液稀释10 倍
,

按药典法检查
,

家兔每kg体重

稀释液10 m l符合规定
。

7

.

局部刺激试验 (
“
)

龙药效学和急性毒性实验时
,

健 康 小

白鼠腹腔给药剂量均在0
.
3一 0

. 4 m g/m l
,

数十只小 鼠无任何扭体反应
,

故认为局部刺

激实验合格
。

8

.

溶血试验

取干净试管 6 只
,

分别加入本 品 0
.
0 、

0

.

1

、

0

.

2

、

0

.

3

、

0

.

4

、

0

.

s m l

,

然 后

依次加入生理 盐 水 2
.
5 、

2

.

4

、

2

.

3

、

2

.

2

、

2

.

1

、

2

.

0 m l

,

再分别加入 2 %

兔红细胞混悬液
,

摇匀后
,

置37 ℃恒温箱中

一小时
,

无溶血现象发生
。

9

.

药效学检查

( 1 ) 86 一
铆示踪法测定对小白 鼠 心肌

营养性血流量的影响
。

测定结果与表 1 相符 (从略)
。

·

(

2

) 对小白鼠常压耐缺氧能力的影响

取健康小 白鼠 (体重18 一199) 雌雄 各

半
,

按体重
、

性别随机分组
,

实验组腹腔注

射香脉灵注射液 0
.
l m l/ 10 9

,

对 照 组 给

予等量生理盐水
,

注射20 分钟后
,

分别置于

容量为12 Om l广口瓶中
,

内装钠 石 炭 10 9 及

沪纸片一张
,

加盖密封
,

观察并记录小鼠死

亡时间
,

结果见表 2
。

表 2 香 脉 灵 液 对 小 鼠 叶 缺 乳 能 力 的 影 响

组 别 剂量m l/ 109 例数 死亡时间标准差 延长存活时间

对照组

实验组

O 。

O

。

1 8
。
3 9 +

1
。

2 4

2 4

。
9 8 土2

。

8 3 3 5

。
8

%

n八11
�上,上

射一
|
一

…
注一
.
一

数据经统计学处理 p< 0
.
00 1

,

差异非常显

著
。

1 0

.

急性毒性试验

( 1 ) 小 白鼠静脉给药法用序贯法测定

L D 。。

结果
: L D 50 的 95 % 平均可信限 为 L 95

= 30
.
9土3

.
3m l/ k g

( 2 ) 小白鼠腹腔给药法
:
将健康小自

鼠体重18 ~ 20 9随机分为 5 组
,

组间剂 量 比

为 。
。

7
74

,

结果数据以简化机率单位法
,

其

L D 。 。

的95% 可 信 限 L 95 == 3一 3士 3
。

l m l /

k g

\
( 3 ) 小白鼠灌胃给药法

:
取健康小白

鼠体重18 ~ 22 9分两个剂量组经 口腔灌 入 注

射液
,

一组0
.
5m l/2092次/日

,

另一组0
.
8m l/

209一次给药
,

各观察72小时
,
无一死 亡或
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中毒现象
,

半数致死量未测出
。

用
,

便于采集加工
,

但制备工艺相当繁琐
,

三
、

小结与讨论 有待进一步完善
。

1

.

香脉灵片剂经从原生药提取分离有 考 考 文 献

效部位制成适合静脉滴注的注射液
,

既保留 1
.
张庆喜等

:
辽宁医学情报

,
1 9 8 4 ;

( 4 )
:

原来的药效学作用
,

也符合药典对注射剂的 51

要求
,

同时毒性降低
,

并且有控制质量 的实 2
.,
朱秀媛等

:
中华医学杂志

,
1 9 7 5 ;

( 8)

:

验方法
,

达到了预期的目的 (静注 L D
S。
由 559

27
.
7 增加到 34

.
lom l (g/ k g) 是一 种 高 效 3 . 徐淑云等

:
药理实验方法学

,
1 9 8 2 年版

低毒的比较理想 的药物
。

4
18 页

2 . 该药物资源丰富
,

尚未被 开 发 应

“
水 调 散

”

的 制 备 及 应 用 观 察

沈阳军区第 2 0 1 医院 林一鸣 隋书鹏 舒洪祥

外伤软组织肿痛
、

风寒湿痹以及炎症肿

痛为临床常见
。

我院自制
“
水调散

” 用于此

类疾病
,

效果显著
。

现将制备
、

用法及应用

报告如下
:

处方
:
黄柏

、

生石膏等量
。

制法
: 干燥

、

各自粉细过100 目筛
,

等量

递加混匀
。

功能及主治
:
舒筋活血

、

温通经络
、

消

炎除肿
、

用于关节扭伤
、

炎症肿痛
、

活动受

限和筋膜炎等症
。

用法及用量
:
加适量凉水调成糊状

,

湿

敷于患处
,

千后数时更换
,

一般每日 2 至 3

次
。

应用效果
: “

水调散
”
为我院经验方

,

临床应用二十余年
,

因为制备和使用方便
,

显效迅速 (一般只需 l ~ 2 日即止痛消肿)

且治愈率高 (对85 ~ 88 年的49 2例此类 患 者

治疗效果统计表明
,

其总有效率达98
.
78 % )

,

深得医患欢迎
。

该药最初仅用于关节肿痛
、

各种扭挫伤肿痛
。

近年的临床应用证明
,

它

对关节炎
、

肩周炎
、

腮腺炎亦有效
,

值得推

广
。

培养基容量及时间对细菌生长的影响

解放军第208 医院 倪白丽 张 俊 宋淑梅 张桂荣 金 津

我院药厂生产的几种中药 口服制剂
,

在

检查中主要是卫生学检验
,

因中草药含细菌

较多
,

所以在测定细菌总数时要尽量准确
,

为此我们进行了以下实验比较
。

1

.

培养基用量的多少甘细菌生长的影

,

向

在测定细菌总数时
,

先取样品109 研 细

加入生理盐水10 Om l
,

使成 l
,

10 均匀供 试

液
,

用 1 m l灭菌吸管吸取1
:
10 供试液lm l

,

沿管壁注入装有 9 m l灭菌的生理盐水中
、

混


