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盐酸异丙嗓干糖浆的制备及生物药剂学评价
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盐酸异 丙嗓 简称  为常用的组胺
,
受体拮抗剂

,

具有明显的抗过敏和镇静作

用
。

近年来  在小儿科用 于镇静
、

退热
、

镇咳
、

止咳
、

止 泻等方面的应用越来越广泛
,

但由于 属 吩噬类药 物
,

其性质极 不稳

定
,

配成的糖浆剂 在室温 下仅能维持
’〕

,

为此
,

我们利用盐酸异丙嚓一 环糊精  

一日一 包合物 
,

制备了  干糖浆
,

并与片剂 比较进行了溶出度及生物药剂学研

究
。

一
、

实验部分

一 仪器与药品
一

型紫外分光光度仪 美 国 田

公司
,

从恤 高效液相色谱仪  详止

的 色谱柱
,

氰丙基键合到二

氧化硅上
、

 智能溶 出度仪
。

 书

自制
,

批号  
,

盐酸异丙 嗓片 天

津华津制药厂
,

批号 月
,

蔗糖粉
、

葡 萄

糖
、

明胶
、

维生素
、

其他试剂均为分析纯
。

二 干糖装的制备

干糖浆的成分见 表
,

将处方量
一

包合物
,

糖粉
、

葡萄糖过 目筛
,

棍合均

匀
,

加人溶有 的 明胶液中
,

制粒
,

过

目筛
,

℃真空干燥即得
。

表 干糖装成分

成 分 重量百分比 下

 一 日一 切 包合物

蔗糖粉

葡萄糖

维生素

明胶液 适量

总量

三 溶出度试验

按照美国药典 版  的测试条件
,

采用

转篮法测定

将干糖浆装人 号硬胶囊内以

为溶 出方法
,

温度 士 ℃
,

转

速 田甲
,

分别于
、 、 、 、 、

而 取

补充介 质 时 过 滤取 此续 滤液 间 置

 容量瓶 内
,

用  稀 释至刻

度
,

摇匀
,

按分光 光度法 在波长 脚 处测

吸收度
,

按 场从 的吸收系数 盔为

计算溶出百分率
。

片
,

以  耐 为溶出

介质
,

温度 士 ℃
,

转速 甲
,

分别 于
、 、

 
、 、 、

印 取溶液  !补充介 质

时 过滤
,

精密量取续滤液 而 置  容量

瓶中
,

加  口 稀释至刻度
,

摇匀
,

照

分光光度法在 脚波长处测吸收度
,

按

场从
·

吸收系数 器为 计算溶出百

分率
。

四 生物利角度试验

名男 性健康志愿 受 试者 年 龄
,

体重
一 ,

随机分为两组
,

给药前

禁食
,

一组给  片 娜片
,

另一组

给 干搪浆
,

受试 时每位饮 印间 水
,

以

后每隔 再饮 加耐 水并维持禁食
,

给药

后
,

受试者 可进食
,

给药后
、 、 、

印
,

、 、 、 、 、 、

抽血
,

离心
,

取血清

采用 电化检测方法测血药浓度  测得

药一时浓度曲线
,

按 口服模型拟合求出药物

动力学参数
。

二
、

结论与讨论



仆  !  !

 
习

一 如 图 所示
,

 干糖浆的溶 出速

率大于 片
,

这是由于干糖浆不需要片剂

那样有个崩解过程
,

其溶出参数见表
,

结果

表明 干糖浆的
、

与明显 小于

片
。

一

一
一一一一二不二二, , 习尸

干糖浆与片剂进人体循环量没有差异
,

相对 生物利用度为
,

但干糖浆的吸

收度明显快于片剂
。

一三谕
‘ 

侧裸椒日

亡、

承哥妇块

『一 乙  !

时间

图 两种异 丙嗓制剂在 ℃

盆酸溶液中的溶出率

 干搪浆 ▲ 片剂

表 两种异丙奉制剂的溶出参数
,

累计百分溶出率 与
访

干糖浆

片 剂 土  !  !

二 名健康志愿者的平均药物浓度时

间曲线见图
,

数据经  一 程序处理
,

按

单室模 型拟合较好
,

得 出二 种制剂 的
、

业
、

二
、 、

值等药动学参数
,

见表
。

结果

表明
,

干糖浆和 片剂 的 之间存在非

常显著性差异
。

上述结果表明
,

图

表

时间

健康人 口服两种异丙奉制剂后 的

血药溶度曲线

▲ 干糖浆 片剂

健康人 口服两种异丙嗓制剂后的

药动学参数

剂 型
坦

呵而  ! ‘ ,
扮 扮耐

干糖浆 肠 肠  !

片 剂  !
∀#
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养阴清肺颗粒质量标准的研究
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‘
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(第二军医大学长征医院 上海 双目刀3 )

摘要 本文对养阴清肺颗粒中川贝母
、

牡丹皮
、

白芍和甘草的有效成份进行定性分析
,

并采用紫外分光

光度法测定牡丹皮的有效成分丹皮酚含量
,

方法简便
、

快速
、

准确
,

可用于本品的质量控制
。
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