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者峰形相近
。

处方中地塞米松由于量小
,

不

干扰测定
。

�四 �本品对光不稳定
,

应避光保存
�
在避

光保存的 ��� 内
,

药液颜色无变化
。

也不能

放置冰箱中冷贮
,

因低温可致依诺沙星析出

结晶
。
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摘要 本文介绍了咽喉舒喷雾剂的处方组成
、

制备方法
、

质量控制及临床应用
。

关键词 咽喉舒 �喷雾荆 �高效液相色谱法

咽喉舒喷雾剂是我院用于治疗急
、

慢性

咽喉炎的一种新制剂
。

由于局部用药
,

喷 出

的雾滴微小
,

具有吸收完全
、

快速的特点
,

在

临床上取得了较好的疗效
。

现报告如下
�

一
、

试药与仪器

�一 �药材和试剂

猫爪草
、

甘草
、

连翘
、

胖大海等�上海奉贤

古华药业公司提供 �
,

薄荷脑 �江苏南通薄荷

厂提供�
,

甘草酸单按盐�中国药品生物制品

检定所提供
,

� �� 一 �� ��  
,

小毛莫内醋 �本校

药学院中西药研究所提供 �
,

硅胶 � �青岛海

洋化工厂提供�
,

除 甲醇为色谱纯外
,

其它试

剂均为化学纯
。

�二 �仪器

高效液相色谱仪 �美国 � ���� 公司 �
,

� 仆班� � �� � �� ��� 电子分析天平 �西德 �
,

� �� �型薄层 自动铺板器�重庆南岸新力实

验仪器厂 �
。

二
、

制备及质� 控制

�一�处方和制备

,
第二军医大学药学院� 级毕业学员

� ,
第二军医大学长海医院耳鼻喉科

处方 猫爪草
、

甘草
、

连翘
、

胖大海
、

薄荷

脑等
。

制备 按处方称取除薄荷脑外的其它药

材
,

加水煎煮 � 次 �每次 ���
,

合并煎液
,

浓

缩
,

醇沉 � 次 �含醇量分别达 �� �
、

�� � �
。

将薄荷脑用乙醇溶解后加人
,

加水至全量
,

搅

匀
,

放置 �� �
,

滤过
,

分装至 �� 时 规格的欺压

喷雾瓶中
,

即得
。

�二�质量控制

性状 本品为红褐色澄明液体
,

味甜略

涩
,

清凉
。

检查 随机抽取 � 批样品检查
,

均符合

药品卫生标准的要求
。

鉴别 猫爪草和甘草鉴别

取本品 �� 耐
,

加人 �
�

� � 的盐酸调 ��
至酸性

,

加人 �� � 正丁醇萃取
,

取上层液作

为供试品溶液
。

取甘草酸单按盐对照 品
,

加

正丁醇溶解
,

制成 �
�

��� ��
� �

,

作为甘草酸对

照品溶液
。

取小毛蓖内醋对照品
,

加正丁醇

溶解
,

制成 �
�

��� �� � �的溶液
,

作为小毛食内

醋对照品溶液
。

照薄层色谱法�� 试验
,

吸取

上述溶液各 �风
,

分别点于 同一块含 � �

� � �� 的硅胶 � 薄层板上
,

以乙酸乙醋 一 甲

酸 一 乙酸 一 水 �� 
� � � � � �� 为展开剂

,

喷以
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� � 香草醛硫酸液
,

于 �� ℃烘约 �而� ,

在可见 对照品贮备液
,

用甲醇稀释至刻度
,

摇匀后
,

光下检识
。

供试品溶液在与甘草酸对照溶液 进样 �� 川
,

并 计 算 加样 回 收 率
,

结 果 为

和小毛莫内醋对照溶液的相应位置上
,

显相 �� �
�

� �
,

� �� 为 �
�

�� � �� � ��
。

同颜色的斑点
。

而缺猫爪草溶液 �原处方中 �
�

样品溶液的制备和浏定

除猫爪草以外 的其它药材按原配 比
、

原工艺 精取样品 �
�

�以
,

置 �� � 容量瓶中
,

用

制得 �
、

缺甘草溶液 �原处方中除甘草以外的 甲醇稀释至刻度
,

摇匀
。

精取 �� 川进样
,

按

其它药材按原配比
、

原工艺制得 �无相 应斑 上述条件洲出样品峰面积
,

计算
,

即得
。

测得

点
。

� 批样 品 中甘草酸的含量分 别为 �
�

� ��
、

含量测定 甘草酸的含量测定 �
�

���
、

�
�

��� ���� �� � �
�

�
�

色语条件 三
、

临床应用

色谱柱固定相为 � � � � 一 �� � � �� �脚
,

�一 �病例选择及治疗方法

�
�

�
�

� �� �� �
,

流动相为甲醇 一 水 一 乙 随机抽门诊慢性咽喉炎患者 ��� 例
,

分

酸 ���
� � � � � �

,

用前超声波脱气 �� 而�
,

流速 为治疗组 �� 例
、

对照组 �� 例
,

治疗前均行肝

为 �
�

�而南五�
,

柱温 �� ℃
,

检测波长 � �� ���
。

肾功能及血尿常规检查且结果正常
。

治疗组

甘草酸单按盐为外标物
,

计算方法采取峰面 以本品局部喷人治疗
,

每次 �
�

� � �掀压 �一�

积
。

下�
,

�一� 次 ��
,

� � 为 � 疗程 � 对照组予草珊

�
�

标准工作曲线的绘制 瑚含片含服
,

每次 � 片
,

� 次 ��
,

� 日为 � 疗

��� 对照 品溶 液 的 制备
�
精密称取在 程 �全部病例均不合用抗菌素或其他治疗慢

�� �℃干 燥至 恒 重的 甘草酸单钱盐对 照 品 性咽喉炎的药物
。

�
�

��� 
,

置 �� 耐 容量瓶中
,

用 甲醇溶解并稀 �二 �现察指标及疗效料定

释至刻度
,

摇匀
,

即得对照品贮备液
。

精取甘 观察指标包括症状�即咽痛
、

咽干
、

咽痒
、

草酸对照品贮备液 �
、

�
、

�
、

�
、

�
、

�而
,

分别置 咽异物感
、

声嘶
、

刺激性咳嗽
、

咳痰量等�
、

体

�� 而容量瓶中
,

加甲醇至刻度
,

即成 ��
、

���
、

征�即咽反射敏感度
、

咽粘膜颜色及咽淋巴组

�� �
、

���
、

�� �
、

�� �滩南
�� 甘草酸单铰盐对照 织增生情况

、

喉粘膜颜色等 �和 实验室检查

品系列工作液
。

�即治疗前和治疗 � 疗程后分别检查 �� �
、

�� �峰面积与浓度的线性关系
�
按给定色 � ,

, 、

��  
、

� �  及血尿常规等 �
。

按文献〔幻

谱条件
,

依次各进样 �� 讨
,

记录甘草酸峰面 方法将症状和体征依程度分别量化为 �
、
�
、

积
。

在所测 �
�

��� 一 �
�

� �� �� �� ���范围内
,

峰 �
、
� 分

,

分别对治疗前后症状及体征的总积

面积 � �护���与进样量 ��� 呈 良好的线性关 分进行比较
,

积分减少超过 �乃 的为显效
,

在

系
,

其相关系数
� � �

�

����
,

线性回归方程
� �乃一 �乃 之间的为有效

,

低于 �乃 的视为无

� � 一 �� ��
�

�� � �� � �� �
,

� � �
。

效
。

�� 回收率试验
�
精取已知甘草酸含量的 �三�临床疗效

样品适量至 �� 耐 容量瓶中
,

精密加人甘草酸

表 � 咽喉舒喷雾剂和草珊瑚含片治疗 ��� 例慢性咽喉炎患者的临床疗效

组 别
例 数

显效 有效 无效 显效

结

有效

果 �� �

总有效率
�且�产

�
门了�内�气�,��

�
��

一、�����内���
‘��八」����咽喉舒组

草珊瑚组

��
�

�

� �
�

�

�注
�
按 � ��� 

�
二 两样本法进行秩和检验

, � 二 �
�

�� � 街仍 � �
�

�
, ��  

�

��
,

即两组疗效的总体分布不同�
。
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治疗前后的实验室检查未发现有异常改

变
,

且无一例有副作用发生
,

初步认为本品治

疗安全有效
。

四
、

小结与讨论

(一 )用薄层色谱法可同时鉴别猫爪草和

甘草
,

具有方法简单易行
、

结果可靠的优点
,

无需特殊设备
,

一般单位均可操作
。

(二 )甘草的主要活性成分为甘草酸
,

据

报道其有 A C T H 样作用[3]
,

可抗炎和抗变态

反应
,

因此测定甘草酸的含量可起到控制咽

喉舒喷雾剂质量的目的
。

甘草酸的含量测定

方法有薄层扫描法[’]
、

薄层 一 光密度法[5]
、

高效液相色谱法[6] 等
。

我们选用高相液相

色谱法
,

具有测定快速
、

准确的优点
。

(三)本品系纯中药制剂
,

具滋阴
、

生津
、

润燥之功效
,

并能杀菌消毒
、

稀释痰液
、

改善

咽喉局部微循环
,

对慢性咽喉炎患者起到较

理想的疗效
,

而用携带和使用方便
,

因此认为

本品具有广阔的应用前景
。
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清肺化痰口服液治疗痰热型咳嗽 68 例临床观察

赵丈敏 沈茂助

(解放军第 98 医院 浙江湖州 3l 30(刃

摘要 本文报道了 自制的清肺化痰口服治疗痰热型咳嗽 68 例
,

临床有效率达94
.
4% ,

收到较满意的效

关键词 疾热型咳嗽;清肺化疾 口服液;支气管炎 ;疗效现察

近一年来
,

我 院自制清肺化痰 口服液治

疗痰热型咳嗽 68 例
,

经临床观察疗效显著
,

收到较满意的效果
。

报告如下
:

一
、

一般资料

病例来源于本院中医科门诊
,

经辨证属

痰热型急
、

慢性支气管炎患者
。

男 46 例
,

女

22 例
。

年龄最大 78a
,

最 小 22
a ,

平均 55a
。

其中单纯性慢性支气管炎 50 例
,

急性支气管

炎 18 例
,

病史最长为 40a
,

最短为 3d
,

平均为

3a
。

二
、

病例选择标准

(一 )中医病症标准

痰热童肺
:
咳嗽声浊

,

痰多粘腻
、

黄稠
,

伴

胸闷
、

胸痛
,

气急口干
。

舌苔黄或黄腻
,

脉滑
。

(二)西医诊断标准

依据以 19 77 年全 国呼吸病会议制定的

急性支气管炎及慢性支气管炎(单纯型 )诊断

标准
。

( 三 )疗效判断标准

治愈
:
急性期咳

、

痰
、

喘症状及体症消失
。

好转
:
咳

、

喘症状明显减轻
,

咳痰畅
,

肺部

体症减少
。

无效
:
急性期症状无变化

。

三
、

治疗方法

清肺化痰口服液以 中药七叶一枝花
、

鱼

腥草
、

野菊花
、

阵胆星
、

桃仁
、

杏仁
、

桔梗
、

炒积

壳
、

川朴
、

法半夏等组成
,

经提取制成 口服液
。

患者治疗期间停用其它中西药
,

口服一次


