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摘要 目的 研制治疗病毒或细菌感染引起的呼吸道感染而无不良反应的纯中药口服液 以满足临床感冒患者的需要∀ 方法

制定感冒热毒清口服液制备工艺!质量标准!临床使用方法∀结果 本制剂制备工艺可行!性质稳定!质量控制方法可靠∀结论

感冒热毒清口服液治疗感冒效果好!疗效快!无不良反应 服用方便 值得推广∀
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  按中医理论 感冒是受外邪而引起以鼻塞流涕!喷嚏!咽

干喉痛!咳嗽!头痛!恶寒发热!全身不适等为主要临床表现

的一种急性外感热病∀治疗拟清热解毒!抗菌消炎∀根据此理

论 我们结合临床多年实践筛选处方 研制了适合临床!质量

稳定!作用快!疗效好!无不良反应!服用方便!成本低治疗感

冒的纯中药制剂) ) 感冒热毒清口服液 现介绍如下∀

1  处方与制备

1  处方

石膏 生地 知母 金银花 连翘

板兰根 蒲公英 薄荷 蔗糖 制成糖

浆备用 橙皮酊 防腐剂适量 加水制成 ∀

1 2  制备

取金银花!薄荷干品分别加 ∗ 倍量蒸馏水 浸渍

蒸馏 收集蒸馏液备用∀ 药渣与其它中药饮片加常水浸

渍 煎煮 次 每次 合并滤液 滤过 滤液浓缩至适

量 加乙醇至含醇量 静置 滤过 滤液回收乙醇至

无醇味 待冷 加入蒸馏液!糖浆!橙皮酊!防腐剂 加蒸馏水

至足量 搅拌 静置 滤过 灌封 ε 灭菌 即得∀

2  质量标准

2 1  性状

本品为棕褐色液体 有微量沉淀 气特殊 味甜稍苦涩∀

2 2  鉴别

2 2 1 取本品 滴加稀盐酸使 值为 ∗ 用醋酸乙

酯提取 次 每次 合并提取液 并于水浴蒸干 残渣加

甲醇 溶解 作为供试品溶液∀ 另取绿原酸对照品 加甲

醇制成每 含 的溶液 作为对照品溶液∀ 按薄层

色谱法 中国药典 年版一部附录 ∂ 试验 吸取上述

两种溶液各 Λ 分别点于同一聚酰胺薄膜上 以甲苯2醋酸

乙酯2甲酸2冰醋酸2水 Β Β Β Β 的上层溶液为展开

剂 展开 取出 晾干 置紫外光灯 下检视∀ 供试品色

谱中 在与对照品色谱相应的位置上 显相同颜色的荧光斑

点∀

2 2 2  取本品 加水饱和的正丁醇提取 次 每次

合并正丁醇液 加氨试液 和水 洗涤 弃去水

层 正丁醇层水浴蒸干 残渣加乙醇 溶解 作为供试品

溶液∀ 另取连翘苷对照品 加乙醇制成每 含 的

溶液 作为对照品溶液∀ 照薄层色谱法 中国药典 年版

一部附录 ∂ 试验 吸取上述两种溶液 Λ 分别点于同一

硅胶 薄层板上 以氯仿2甲醇2冰醋酸 Β Β 为展

开剂 展开 取出 晾干 喷以 香草醛硫酸溶液 于 ε

烘至斑点清晰∀ 供试品色谱中 在与对照品色谱相应的位置

上 显相同颜色的斑点∀

2 3  检查 ∗ 相对密度应大于 其它应符

合中国药典 年版合剂项下有关的各项规定∀

2 4 卫生学检查 应符合/药品卫生标准0口服液液体制剂

项下的有关规定∀

3  稳定性考察

将封装好的感冒热毒清口服液于常温下放置 分别在 !

! ! 和 个月后取出进行外观及质量检查 结果均无酸

败!发霉现象 !相对密度末见改变 剂型稳定∀
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4  急性毒性试验

4 1  实验方法

取健康小鼠 只 体重 ∗ 雌雄各半 实验前禁

食给水 小时 以 体重的量给药 每次以感冒

热毒清 倍浓缩液灌胃 一日灌二次 观察给药后至 天内

动物所发生的异常反应!死亡情况及死亡原因∀

4 2  实验结果

小鼠灌胃给予感冒热毒清合剂后无异常反应 活动!饮

食!粪便均正常 体重增加∀ 天后处死动物 解剖无肉眼可

见病理性改变∀感冒热毒清 浓缩液 小鼠灌胃给药的最大耐

受量为 ∀ 相当人用剂量 倍∀

5  临床应用

5 1  临床资料

5 1 1 一般资料

本次观察均为门诊患者 我们选择了 例符合要求的

感冒患者 其中 例未反馈治疗观察结果 实际完成了

例临床观察病例∀ 在 例患者中 有离退休干部!战士!工

人!农民!司机!紧张作业者!婴幼儿童!中小学生等职业者∀

其中出生 个月∗ 岁的婴幼儿童患者 例 男 例 女

例 岁∗ 岁的青年患者 例 男 例 女 例

岁∗ 岁中老年患者 例 男 例 女 例 ∀

5 1 2 病例选择

全部病例均按感冒热毒清口服液治疗感冒的有关要求

进行选择 服药前对感冒患者进行个体病案记录 服药后对

患者体征进行观察记录 体温!咳嗽!鼻塞流涕!喷嚏!咽干

喉痛!头痛!全身不适

5 2  治疗方法与疗程

5 2 1 治疗方法

患者一日三次 每次 口服 感冒初发者或重症首

日剂量加倍 婴幼儿童酌情减量∀

5 2 2 疗程

三天为一疗程 观察一周∀

5 3  疗效标准及结果

5 3 1 疗效标准

痊愈∀治疗 天内体温恢复正常 感冒的症状全部消失∀

显效∀治疗 天以内体温正常 感冒的大部分症状消失∀

有效∀ 治疗 天以内体温较以前降低 感冒的主要症状

部分消失∀

无效∀ 治疗 天内体温未降或升高 感冒的主要症状无

改善∀

5 3 2 治疗结果

例感冒患者 其中出生 个月∗ 岁婴幼儿童

例 痊愈 例 显效 例 有效 例 无效 例 后发哮喘住

院 岁∗ 岁青年 例 痊愈 例 显效 例 岁∗

岁中老年 例 痊愈 例 显效 例∀ 例患者临床观

察结果 基本痊愈 例 占 显效 例 占

有效 例 占 无效 例 占 总有效率

∀ 在诊疗过程中 无任何毒副反应发生 服药后无类

似其它同类感冒药如嗜睡!口干!头昏等不良反应 服药后

体征消失快 体感轻松∀

6  讨 论

6 1  制备时 为便于操作 石膏可与其它中药材分开煎煮

当缺薄荷干品时 可加 薄荷油替代∀

6 2 感冒热毒清口服液口感好 清凉!甜度合适 儿童乐意

服用∀

6 3  本品为纯中药制剂 根据动物实验及临床观察无任何

毒副作用 无类似感冒药如嗜睡!口干!头昏等不良反应 尤

其适合于司机!紧张作业者及各年龄段伴有其它疾病的感冒

患者 糖尿病患者 矫味剂可用甜菊苷替代 ∀

6 4  感冒初发者 首日剂量加倍 效果更好 次日即可消除

感冒体征 具有清热解毒!抗菌消炎作用 对于治疗流感!上

呼吸道感染!扁桃腺炎!咽喉炎等热症疗效显著 另经临床使

用 证实该口服液对预防腮腺炎 水痘效果好 深受医患人员

欢迎∀

收稿日期

ΗΠΛΧ测定泰诺儿童退热液中对乙酰氨基酚的含量

蒋硕民 王增寿 温州 温州医学院附属第二医院

摘要 目的 建立泰诺儿童退热液中对乙酰氨基酚的高效液相色谱测定方法∀ 方法 采用 ⁄≥2≤ 柱 甲醇 水 Β 为流

动相 检测波长 流速为 ∀结果 对乙酰氨基酚线性范围为 ∗ Λ 平均回收率为 ≥⁄为

∀ 结论 方法简便 结果准确 可用于本制剂的含量测定和质量控制∀

关键词 泰诺儿童退热液 对乙酰氨基酚 高效液相色谱
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