
度 ,结果几乎无变化 ∀

3 .4  回收率试验  按处方比例精密配制基质 ,加精密称定

平阳霉素对照品适量 ,置 µλ量瓶中用甲醇溶解并稀释至

刻度 ,过滤 ,滤液在 . νµ 处测定吸收度 ,计算回收率 ∀测

得平均回收率( ν 为 ΡΣ∆为 ∀见表 ∀

表 1  回收率试验结果 ν

加入量 测得量 回收率 ΡΣ∆

  

3 5  精密度试验  批内精密度 采用同一样品配成高 !中 !

低 种浓度各 份 开机后一次测定完成 计算得批内精密

度 批间精密度 配制同上不同浓度的 种试液各 份 置冰

箱冷冻 自配制样品之日 按上述方法操作 每天测定 份

计算得批间精密度 ∀见表 ∀

表 2  精密度试验结果 ν

浓度

Λ #

批内精密度

ξ/ % ΡΣ∆

批间精密度

ξ/ % ΡΣ∆

3 6  样品测定  按回收率试验项下测定 个批号样品 见

表 ∀

表 3  平阳霉素霜样品含量测定 ν

批  号 含量 ΡΣ∆

   

4  小  结

平阳霉素化学性质较稳定 ∗ ε 原料药粉末 年不

降低效价 水溶液 年不失活性 ∀目前 国内仅有注射用平

阳霉素成品生产 临床应用的霜剂均为自制制剂 文献报道

的平阳霉素含量测定方法仅有高效液相法≈ 不适用于医院

制剂的快检 ∀本文采用紫外分光光度法对盐酸平阳霉素进

行含量测定 该法快捷准确 操作简单适用 ∀本试验用甲醇

做溶媒 平阳霉素及其他成分均能溶解 较蒸馏水做溶媒易

得透明澄清的溶液 ∀

参考文献

1 闫军 陈声利 马秀华 等 平阳霉素治疗尖锐湿疣 例疗效观

察 中华皮肤科杂志 Β

2 刘玉芬 高效液相色谱法分离测定平阳霉素 中国抗生素杂志

Β
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双黄连滴丸的主要药效学研究

朱社敏  李君安  施存元 杭州 浙江省药品检验所 金华 浙江尖峰药业有限公司

摘要  目的 评价双黄连滴丸的主要药效 为临床合理使用提供参考 ∀方法 解热试验 !抗炎试验 !抗菌试验 ∀结果 双黄连滴

丸口服灌胃给药剂量在 和 含生药 时 对细菌内毒素引起的家兔体温升高具有良好的解热作用 口服灌胃给药剂量

在 和 含生药 时 能显著抑制腹腔注射醋酸 ≤ 所致小鼠腹腔毛细血管通透性的增高和二甲苯所致的小鼠耳肿胀

Π 能保护由腹腔注射金黄色葡萄球菌引起的动物死亡 体外抗菌试验表明对金黄色葡萄球菌 !流感杆菌 ! 型链球菌

具有较好的抑菌作用 最低抑菌浓度分别为 和 含生药 ∀结论 双黄连滴丸具有解热 !抗炎 !抗菌作用 ∀

关键词  双黄连滴丸 解热试验 抗炎试验 抗菌试验

Πηαρµαχοδψναµιχσστυδψ ον α πρεπαρατιον οφ Σηυανγηυανγλιαν δροπ πιλλ

∏≥ ∏≥ ∏ ( Ζηεϕιανγ Ινστιτυτε φορ ∆ρυγ Χοντρολ, Ηανγζηου

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε :× √ √ ∏ √ ∏ ∏ ∏ ΜΕΤΗΟ∆Σ :

× ∏ ∏ √ ¬ ¬ ¬ ΡΕΣΥΛΤΣ :

∏ ∏ √ √ ∏ ¬

∏ ∏ ≠
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√ ∏ ∏ ¬ √ ∏

∏ ≈ √ ∏

∏ ≤ ∏ ≤ ∏ ∏ ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ :⁄ ≥ ∏ ∏

√

ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ  ≥ ∏ √

  双黄连滴丸系由连翘 !金银花 !黄芩组成 具有辛凉解

表 清热解毒作用 ∀为给临床合理使用提供参考 我们进行

了双黄连滴丸的主要药效研究 现将结果报告如下 ∀

1  试验材料

1 1  试验药物

双黄连滴丸 浙江尖峰集团 批号 规格 ∗

粒 ∀每克滴丸相当于 生药 ∀试验前用水配制成

适当浓度的混悬液 体外抗菌试验前经 ε 高压灭菌

∀

双黄连注射液 哈尔滨制药三厂 批号 规格

支 每毫升相当于生药 ∀

双黄连口服液 众生制药厂 批号 规格

支 每毫升相当于生药 ∀体外抗菌试验前经 ε 高压

灭菌 ∀

1 2  试剂

1 2 1  细菌内毒素国家标准品 大肠杆菌 中国药品生物制

品检定所 批号 规格 ∞ ∀

1 2 2  细菌  金黄色葡萄球菌≈≤ ≤≤ !大肠杆菌

≈≤ ≤≤ 中国药品生物制品检定所 ∀

流感杆菌 !肺炎双球菌 ! 型链球菌等 株临床致病菌为

近五年从杭州地区医院收集 浙江医科大学微生物教研室鉴

定并提供 ∀

1 3  动物

日本大耳白兔 ∗ 雌雄皆用 昆明种小鼠 雌雄

各半 均健康无伤 由浙江省药品检验所动物房提供 合格证

号 浙医实动 ∀

1 4  仪器

×° 型全自动热原测温仪 × 型分光光度计

∞ 电子天平 ∀

1 5  统计学处理

实验数据以平均值 ? 标准差 ? 表示 组间差异的显

著性检验采用 ∞¬ 中 进行 ∀

2  试验方法和结果

2 1  解热试验

取预测温合格家兔 在试验日按要求测定给药前直肠体

温后 按体温随机分组 注射液静脉注射 !其他口服灌胃 给

药体积均为 ∀除空白组外 各组给药后立即静脉注射

细菌内毒素 ∞ 以后每隔 测直肠温度一次 以不

同时间所测体温与给药前体温之差值 为体温升温值 体温

下降在 ε 以内者以 计 结果见表 ∀

表 1  双黄连滴丸细菌内毒素所致家兔体温升高的影响 ξ ? σ, ν

组  别 剂量/ γ#κγ 含生药 体重/ κγ 基础体温/ ε 最高体温/ ε 最高升温值/ ε

模型组    . ? . . ? . . ? .    . ? .

空白组        . ? . . ? . . ? . . ? . 3

双黄连滴丸      . ? . . ? . . ? . . ? . 3

. ? . . ? . . ? . . ? . 3

. ? . . ? . . ? . . ? .

双黄连口服液 . ? . . ? . . ? . . ? . 3

双黄连注射液 . ? . . ? . . ? . . ? . 3

注 :与模型组比较 , 3 Π . , 3 Π .

  结果表明 双黄连滴丸口服灌胃给药剂量在 !

含生药 时 对细菌内毒素引起的家兔体温升高具有良好

的解热作用 与空白组比较有非常显著性意义 Π ∀

2 2  抗炎试验

2 2 1  对腹腔注射醋酸 ≤ 所致小鼠腹腔毛细血管通透

性增高的影响  取小鼠按体重 !性别随机分组 ∀注射液皮下

注射 其余均灌胃给药 给药体积均为 每天给药一

次 连续给药 于末次给药 分钟后 各鼠尾静脉注射

伊文思兰生理盐水溶液 体重 并立即腹腔注射

≤ 生理盐水溶液 只 后脱颈椎处死 打

开腹腔 用 生理盐水洗涤腹腔 收集洗涤液并离心 取上

清液于 处测吸收度 ∀结果见表 ∀

  结果双黄连滴丸能显著抑制腹腔注射醋酸 ≤ 所致

小鼠腹腔毛细血管通透性的增高 与空白组比 !

含生药 组 差异有非常显著性意义 Π 与剂量呈相

关性 ∀其作用强度与双黄连注射液 !双黄连口服液相似 ∀

2 2 2  对二甲苯所致小鼠耳肿胀的影响  动物 !分组 !给药

方法同前 于末次给药 后 用二甲苯棉球接触小鼠左耳

约 后脱颈椎处死 以打孔器将小鼠双耳相同部位等

面积切下 用电子天平精确称重 以左耳重减右耳重为小鼠
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表 2  双黄连滴丸对腹腔注射醋酸 ≤ 所致小鼠腹腔毛细

血管通透性增高的影响 ξ ? σ, ν

组  别 剂量/ γ#κγ 含生药 吸收度

空白/水       . ? .

    . ? . 3

双黄连滴丸 . ? . 3

. ? .

双黄连口服液 . ? . 3

双黄连注射液 . ? . 3

注 :与空白组比较 , 3 Π . , 3 Π

的耳肿胀度 并求出抑制率 ∀结果结果见表 ∀

表 3  双黄连滴丸对二甲苯所致小鼠耳肿胀的影响 ξ ? σ, ν

组  别
剂量

/ γ#κγ 含生药

耳肿胀度

/ γ
抑制率/ %

空白组         . ? .

双黄连滴丸     . ? . 3 .

. ? . 3 .

. ? . 3 .

双黄连口服液 . ? . 3 .

双黄连注射液 . ? . 3 .

注 :与空白组比较 , 3 Π . , 3 Π

结果表明 双黄连滴丸能显著抑制二甲苯所致的小鼠耳

肿胀 与空白组比 ! 含生药 差异有非常显著性

意义 Π ∀抑制率与剂量呈相关性 ∀

2 3  抗菌试验

2 3 1  对腹腔注射金黄色葡萄球菌引起小鼠死亡的保护作

用  取小鼠按性别 !体重随机分组 注射液腹腔注射 最后一

次皮下注射 !其余均口服灌胃 给药体积均为 每天

一次 连续给药 在最后一次给药 后 腹腔注射金黄

色葡萄球菌的硫乙醇酸盐培养液 ε ? ε 细菌数约

剂量为每鼠 即刻观察 并连续观察 记录

每天小鼠死亡情况 存活小鼠用 χ 法计算出半数有效量

∞⁄ ∀结果见表 ∀

  结果表明 双黄连滴丸对腹腔注射金黄色葡萄球菌引起

的小鼠死亡有一定的保护作用 ∞⁄ 为 含生

药 ∀与口服液相比 保护作用较弱 但两者的 ∞⁄ 差异没有

显著性意义 Π ∀

2 3 2 体外抗菌试验  ≤ 测定采用标准试管二倍稀释法 ∀

≤测定用平板活菌计数法 ∀结果见表 ∀

  结果表明双黄连滴丸对各种细菌均有一定的抑制和杀

灭作用 特别对金黄色葡萄球菌 !流感杆菌和 型链球菌 其

最低抑菌浓度 ≤ 为 ∗ 生药 ∀

3  讨  论

双黄连滴丸是浙江尖峰集团根据双黄连注射液剂型改

革而成 从上述实验结果可见 双黄连滴丸对细菌内毒素引

表 4  双黄连滴丸对腹腔注射金黄色葡萄球菌引起小鼠死亡

的影响 ξ ? σ, ν

组  别
剂量

/ γ#κγ 含生药
存活数 存活率 Ε∆ ? σ

空白/水   

双黄连滴丸  .

.

. . ? . γ/ κγ

.

双黄连口服液 .

. . ? .

.

双黄连注射液

.

. . . ? .

. .

.

表 5  双黄连滴丸体外抑菌试验结果/液体试管法

细菌名称
双黄连滴丸

ΜΙΧ ΜΒΧ

双黄连注射液

ΜΙΧ ΜΒΧ

双黄连口服液

ΜΙΧ ΜΒΧ

金黄色葡萄球菌     

大肠杆菌 3 3

肺炎双球菌 3 3

流感杆菌 3 3

Β型链球菌 3

Β型链球菌 3

绿脓杆菌 3

起的家兔体温升高具有良好的解热作用 ;能显著抑制腹腔注

射醋酸( ΗΑΧ)所致小鼠腹腔毛细血管通透性的增高和二甲

苯所致的小鼠耳肿胀 ;能保护由腹腔注射金黄色葡萄球菌引

起的动物死亡 ;对金黄色葡萄球菌 !流感杆菌 !Β型链球菌具

有较好的抑菌作用 ,是一种较好的清热解毒药 ∀与双黄连口

服液 !双黄连注射液相比 ,抗炎作用较好 ,体内抗菌作用较

弱 ,分析产生的原因 ,这可能与给药后药物吸收过程不同有

关 ∀另外与双黄连口服液 !双黄连注射液相比 ,双黄连滴丸

还具有携带和服用方便等优点 ∀
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