
角具有温肾阳 o强筋骨的作用 ∀鹿角胶中含有多种氨

基酸 o可促进钙的吸收 o与一般补钙比较 o具有标本兼

治的作用 ∀我国儿童佝偻病与中老年骨质疏松症发病

率很高 o本制剂的研制为这些疾病的防治提供了一种

新药 ∀
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金银花注射液的制备及应用

魏胜华k诸暨 vtt{ss 浙江诸暨市人民医院l

  本品系忍冬科植物忍冬k�²±¬¦̈µ¤­¤³²±¬¦¤ ×«∏±¥ql

的干燥花蕾 o用蒸馏法提取其挥发油制成的灭菌水溶

液 o为无色的澄明液体 ∀每 t °̄ 相当于金银花 tª∀据

文献报道≈t  o用金银花饱和蒸馏液肌肉或静脉注射 o曾

治疗痈疖 !丹毒 !阑尾炎穿孔 !局限性腹膜炎 !急性乳腺

炎等 ts余种外科化脓性疾患 o均有效果 ∀本院从 t|zu

年至 t||{年共使用 {y qsz万人次 o对于发热 !上呼吸道

感染 !肺炎 !腮腺炎 !外科化脓性疾患等具有较好疗效 o

在当地享有较高声誉 o至今未见严重不良反应 ∀本品

经上级卫生行政部门批准 o已作为医院制剂注册 o现介

绍如下 ∀

1  处  方

金银花 tsssªo氯化钠 { qxªo共制成 tsss °̄ ∀

2  制  备

取金银花干品 tsssªo加 w ∗ y 倍量蒸馏水 o浸渍

vs°¬± o蒸馏 !收集蒸馏液 usss °̄ o蒸馏液再行重蒸馏 o

收集重蒸馏液 tsss °̄ o冷藏 tu ∗ uw«o加入氯化钠使溶 o

测定 ³� 值 o加配制量的 s qt h ∗ s qu h活性炭 o搅匀 o精

滤 o灌封于 tss °̄ 玻璃瓶中 otss ε 流通蒸汽灭菌 vs°¬±

即得 ∀

3  作用与用途

清热解毒 ∀用于发热 !上呼吸道感染 !肺炎 !腮腺

炎 !丹毒 !深部脓肿 !痈疖 !急性阑尾炎 !伤口感染等 ∀

4  用法与用量

静脉滴注 o一日一次 o一次 tss ∗ uss °̄ o小儿酌减 ∀

5  讨  论

5 q1  本院采用金银花为忍冬科植物忍冬 k�²±¬¦̈µ¤

­¤³²±¬¦¤ ×«∏±¥ql的干燥花蕾或带约 us h 左右初开的

花 ∀大多数批次为山东平邑产的济银花 o在蒸馏时可

闻到金银花特殊香气 o蒸馏液液面能见到淡黄色油状

物 !味酸 o³� 值为 v qx ∗ w qx ∀据文献报道≈u  o山东平邑

产的金银花干燥花蕾 o其挥发油中已初步鉴定出 x|种

成分 o主要成分为棕榈酸 o占全油的 vs qws h o其余含量

较高的化合物有二氢香苇醇为 { qw| h o二十四碳酸甲

酯为 { qzv h o芳樟醇仅为 s qv| h o分析其含量低的原因

可能是由于芳樟醇为低沸点化合物 o在加工成干品过

程中造成损失 ∀据文献≈v 报道 o山东平邑产的金银花

鲜花芳樟醇含量占全油的 us qxy h ∀而芳樟醇具有明

显药理作用 o可平喘镇咳 o治疗小儿肺炎及扁桃体炎

等≈w  ∀从上述挥发油化学成分分析与药理作用表明 o

今后配制本品时 o可考虑用金银花鲜花蕾作为原料入

药 ∀

5 q2  本品在配制前 o首先应对该批金银花进行检查 o

常用方法是抓一把金银花 o放到鼻子周围 o是否能闻到

刺鼻臭味或被硫磺熏蒸后的臭味 ∀有则不能供配制

用 ∀另再称取金银花 tssª左右 o做小样实验 o蒸馏时闻

到蒸馏液有特殊刺鼻臭味 o³� 值 t qs ∗ v qx之间 o蒸馏

液用氢氧化钠 t°²̄r�溶液调 ³� 值为 x q{ ∗ y q{ o经

tss ε vs°¬±灭菌后 o³� 值下降到 t ∗ w q| o则该批号金

银花不能供配制用 ∀多年配制实践表明 o当蒸馏液 ³�

值为 v qy ∗ w qx 时 o金银花香气特别浓 o用氢氧化钠

t°²̄r�溶液调 ³� 值到 x q{ ∗ y q{ o经 tss ε vs°¬±灭菌

后 o³� 值一般下降 s qt左右 o认为较稳定k检查标准 ³�

值为 x qs ∗ z qsl ∀而当蒸馏液 ³� 值为 t ∗ v qx时 o往往

伴有特殊刺激臭味 o用氢氧化钠 t°²̄r�溶液调 ³� 值

到 x q{ ∗ y q{ o经 tss ε vs°¬±灭菌后 o³� 值可下降到 t

∗ w q| ∀造成蒸馏液 ³� 值偏低和通过调整 ³� 值 o经加

热灭菌后又下降到原值或更低的原因 o本人认为是经
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过硫磺熏蒸后的金银花往往会使蒸馏液 ³� 值偏低 o并

带有特殊刺激臭味 o其原理可能是 v≥ n w�u ψ ≥�u n

u≥�v o≥�v n �u � ψ �u≥�w o其中氧化生成的二氧化硫有

刺激性 o而生成物硫酸可使 ³� 值下降 ∀据文献≈x 报

道 o棕榈酸与氢氧化钠作用后生成棕榈酸钠 o棕榈酸钠

遇较强的酸可发生化学反应 o由此而致的一系列变化 o

将造成产品的不稳定性 ∀除此之外 o金银花原料来源

于民间 o由于个体种植方式 !使用化肥种类与数量 !收

集时间 !加工方法有所不同 o以致影响蒸馏液中挥发油

之间随着酸碱度的变化 o温度的升高是否会起化学变

化而造成产品的不稳定性 o尚待进一步研究 ∀

5 q3  据临床反映 o本品有明显的退热作用 o特别是和

抗生素联用时 o效果较好 o但由于收集病例较少 o有待

进一步证实 ∀
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盐酸丁卡因注射液的无菌检查宜用薄膜过滤法

王贵武  杨慧云k黄冈 wv{sss 湖北黄冈市第一人民医院药剂科l

  盐酸丁卡因注射液是临床常用的表面局麻 !神经

传导阻滞及椎管内阻滞的局麻药 o因其稳定性差 o多由

医院制剂室生产 ∀我们对本品进行常规无菌检查k直

接接种法l时 o发现阳性对照管常常不长菌 ∀为了避免

无菌检查结果可能出现假阴性 o笔者按 5中国药典6

t||x年版二部附录无菌检查的直接接种法和薄膜过滤

法分别对 y批 t h盐酸丁卡因注射液作了如下实验 ∀

1  实验材料

t h 盐酸丁卡因注射液 k本院制剂室 o批号 }

|{sytv o|{szsx o|{szuw o|{s{tt o|{s{uy 和 |{s|tv o规

格 tss °̄ Βtªl o氯化钠注射液 k本院制剂室 o批号 }

|{s{tx o规格 xss °̄ Βw qxªl o硫乙醇酸盐培养基k中国药

品生物制品检定所 o批号 }|{svuvul o营养琼脂培养基

k中国药品生物制品检定所 o批号 }|zttsvl o金黄色葡

萄球菌k黄冈市药品检验所l o注射用水k本院制剂室新

鲜制备l o混合纤维素酯微孔滤膜k孔径 s qwxΛ° o规格

ux°° o上海市新亚净化器件厂 o批号 }|{sytyl o自封手

提式高压蒸汽消毒器k广州医疗设备厂l o⁄�2t多功能

恒温箱k上海医疗器械修理厂l o特种净化工作台k苏州

净化设备厂l o试管 vs ≅ uss若干 o培养皿 |¦°若干 ∀

2  实验方法

2 q1  按药典规定方法配制硫乙醇酸盐液体培养基

4000 °̄ o分装成 tss 支 o每支 ws °̄ o营养琼脂培养基

tsss °̄ o分装成 yx个平皿 o每平皿约 tx °̄ o无菌试验和

灵敏度检查均合格后 o备用 ∀

2 q2  对照用菌液的配制 }按规定方法将金黄色葡萄球

菌稀释成 tΒtsy o备用 ∀

2 q3  用直接接种法对 y 批盐酸丁卡因注射液进行无

菌检查 o每批接种 w支培养基 o每支接种 x °̄ ∀

2 q4  用薄膜过滤法对 y 批盐酸丁卡因注射液进行无

菌检查 o每批取 t瓶 o每瓶取 xs °̄ o抽干 o将滤膜分成 w

片 o分别接种于 w支培养基中 ∀

2 q5  分别取 t °̄ 对照用菌液接种于上述直接接种法

和薄膜过滤法接种的各批半数培养基中 o作为阳性对

照 ∀

2 q6  抑菌实验  取 vu支培养基 o分为 {组 o每组用直

接接种法分别接种 t h 盐丁卡因注射液 s qx os q{ ot o

t qu ou ov ow和 x °̄ o且每支培养基分别接种 t °̄ 对照用

菌液 ∀

2 q7  将上述各培养基分别摇匀 o置于 vs ∗ vx ε o培养

z§∀

3  实验结果

逐日观察上述各培养基 o发现只有用薄膜过滤法

接种的各批阳性对照管和抑菌试验中接种 s qx os q{和

t °̄ 的培养管有菌生长 o其余各培养基均无菌生长 ∀续

取直接接种法阳性对照不长菌的培养基和抑菌试验中

不长菌的培养基 o分别划线转种于琼脂平板培养基中 o

常规培养 o可见细菌生长正常 ∀
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