
ku|qyh lo≥∂ ° 治疗组中为 y例kuvqth lo≤ �� 治疗组中为

tu例kxuquh l∀ Α波增快� sqx� ½者o各治疗组中均为 u例∀

另则o≤ �� 治疗组中 tv例kxyqxh l出现 Η!∆波增多o而 °� ×

和 ≥∂ ° 组仅见 Η波增多o分别为 { 例ku|qyh l! z 例kuyq

|h l∀ 以上统计表明三组药物对 ∞∞� 背景活动的影响以

≤ �� 最明显o其次是 °� × o最轻是 ≥∂ ° 组o同样使慢波增多

的顺序也是 ≤ ��� °� × � ≥∂ °∀

4  讨 论

到目前为止o°� × !≥∂ °!≤ �� 是临床上最常用的抗癫痫

药物∀ 为此o我们选择这三种药物o通过定期复查 ∞∞� !计算

单极和双极导联上的脑波变化o间接判断大脑皮层的功能状

态o为合理增减药物提供参考依据∀ 众所周知o∞∞� 对癫痫

的诊断!发作类型的分类!定位等方面可提供有价值的依据∀

随着临床发作的控制而 ∞∞� 也会相应的逐渐好转或恢复正

常o特别是癫痫波放电的频率逐渐减少或消失o∞∞� 背景渐

趋稳定和顺应性∀ 从本组资料分析o临床发作频率与间歇期

∞∞� 痫样波放电有着密切关系o特别是当棘!尖波或棘!尖2

慢综合波放电消失而慢波放电仍存在时o即使过度换气诱发

出现的慢波放电也应引起临床医师的高度重视o切不可快速

停!减药物∀ 因为文献报告频繁的慢波放电或诱发试验出现

的癫痫波!甚至高幅尖样化 Α波均提示有临床发作的可

能≈t ∀ 另是 ∞∞� 的背景变化o本组统计结果看出o≥∂ ° 治疗

组不论是常规描记还是通过诱发试验o其痫样波发放消失

率!Α波的减少!两侧的分布及慢波的增多均明显优于 ≤ �� !

°� × 组∀ 沈廉涓等在他们的报告和文献复习中也提出 ∞∞�

的癫痫波发放与临床发作频率呈相关性≈u ∀本文报告的三种

药物对癫痫波放电的抑制有明显区别o其顺序是 ≥∂ °� °� ×

� ≤ ��o对发作性慢波爆发的抑制也明显不同o≥∂ ° 组明显

优于 °� × 和 ≤ �� 组o这与 °µ¼¶̈ • ∞ 等人报道的结果一

致≈v ∀ 另则o三种药物对 ∞∞� 背景活动的影响明显不同o通

常在用药两周后 Α波开始逐渐减慢o三周后相继出现慢波o

两侧可不对称o以 ≤ �� 最为明显o这在儿童病例中尤为显

著∀与服药前相比 Α波可减少 sqx∗ u� ½Ù秒o其相应的慢波增

多o这与沈锦松等人的报告一致≈w o与其相比!°� × !≥∂ ° 对

∞∞� 背景活动影响较轻oΑ节律慢化程度亦轻∀ 由此可以认

为o通过多次 ∞∞� 检查动态观察癫痫波的发放频度和 ∞∞�

背景的变化o可间接估价药物效果和对皮层功能的影响o以

便合理调整用药∀ 如果某一种抗癫痫药物对 ∞∞� 背景活动

影响显著o特别是 Α波明显减少oΗ波和 ∆波显著增多时o即

使癫痫发作得以控制o是否会导致患者的智能改变应值得我

们注意∀
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疥疮霜的制备与质量控制

张守尧 古维新 沈 霞 王桂芳k广州 xtsu{u 第一军医大学珠江医院l

摘要 目的}研制治疗疥疮的新制剂并建立质量控制方法∀ 方法}在硫乳膏的基础上加入地塞米松等制成∀ 质量控制采用

� °�≤ 法测定地塞米松的含量o容量法测定硫的含量∀ 结果}新制剂疥疮霜对疥疮的治愈率达 {wqzh ~� °�≤ 法测定地塞米松

时的回收率为 tssqyh o� ≥⁄� sqwvh ∀ 结论}疥疮霜疗效优于硫乳膏∀ 含量测定方法可用于疥疮霜的质量控制∀

关键词 疥疮霜~醋酸地塞米松~硫~� °�≤

Τηε πρεπαρατιον ανδ θυαλιτψ χοντρολοφ ϕιεχηυανγ χρεαµ

�«¤±ª ≥«²∏¼¤²o �∏ • ¬̈¬¬±o ≥«̈ ± ÷ ¬¤kΖηυϕιανγ Η οσπιταλo Τηε Φιρστ Μιλιταρψ Μεδ ιχαλ Υνιϖερσιτψo Γυανγ δ ονγ

Γυανγ ζηου xtsu{ul
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° ·̈«²§q ΜΕΤΗΟ∆ } × «̈ ± º̈ ³µ̈³¤µ¤·¬²±k­¬̈¦«∏¤±ª¦µ̈¤° l º ¤¶°¤§̈ ¥¼ ¤§§¬±ª§̈ ¬¤° ·̈«¤¶²±¨¤¦̈·¤·̈ ·²¶∏̄©∏µ¦µ̈¤° q × «̈
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¦∏µ̈ µ¤·̈ ©²µ¶¦¤¥¬̈¶²©­¬̈¦«∏¤±ª¦µ̈¤° º ¤¶{wqzh q × «̈ ¤√ µ̈¤ª̈ µ̈¦²√ µ̈¼ ¤±§� ≥⁄ ²©§̈ ¬¤° ·̈«¤¶²±¨¤¦̈·¤·̈ º µ̈̈ tssqyh o
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ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆  �¬̈¦«∏¤±ª¦µ̈¤° ~⁄ ¬̈¤° ·̈«¤¶²±¨¤¦̈·¤·̈~≥∏̄©∏µ~� °�≤

  疥疮是由疥虫引起的接触性皮肤病o奇痒∀ 升华硫具有

杀灭疥虫的作用o又可预防!治疗继发的皮肤感染o配以醋酸

地塞米松o能起到抗炎!抗过敏的作用o有助于疥虫引起的皮

疹!炎症和过敏等症状的消除o两药合用有良好的协同作用o

同时o还加入了薄荷脑!樟脑做为止痒成分o有利于疥疮继发

症状的消除∀ 与单纯的硫乳膏≈t 对照试验o临床治疗 vss例

疥疮患者o治愈率由硫乳膏的 zsh 提高到疥疮霜的 {wqzh ∀

本文对该药的处方!制法和含量测定报道如下∀

1  仪器与试药

�≤ 2y� 高效液相色谱仪k日本岛津l∀

醋酸地塞米松!安定为对照品k中国药品生物制品鉴定

所lo甲醇为色谱纯o其它试剂均为分析纯∀

2  疥疮霜的制备

2q1  处方 升华硫 ussª 醋酸地塞米松 squxª 樟脑 tsª

 薄荷脑 tsª 乳膏基质 �号≈u 适量 共制 tsssª

2q2  制法 取樟脑!薄荷脑研磨共熔o再把醋酸地塞米松加

入到共熔液中溶胀o取升华硫与其混匀o按等量递加法加入

乳膏基质 t号至全量o研磨均匀o分装o即得∀

3  质量控制

3q1  性状 本品为黄色乳膏o有硫及樟脑!薄荷脑的特臭∀

3q2  鉴别  ktl取本品适量加水 vs° ō置水浴上加热使基

质溶散o冰浴中冷却后迅速滤过o取滤渣o燃烧o显蓝色火焰o

并有二氧化硫的特殊刺激性臭气o能使湿润的蓝色石蕊试纸

变红∀ kul取本品 uª和醋酸地塞米松对照品 sqstªo照/醋酸

地塞米松的含量测定0项下的测定法试验o在与对照品相同

的出峰时间o供试品色谱中应有一对应的色谱峰∀

3q3  醋酸地塞米松的含量测定

3q3q1 色谱条件 色谱柱为 � ¼³̈ µ¶¬̄≤ t{�⁄≥kw≅ uxs°° lo

流动相为甲醇2水 zsΒ vso检测波长 uws±° o流速 t° Ù̄°¬±o

柱温 vsε ∀在此色谱条件下o空白样品!对照品及样品的色谱

图如下∀

图 1 空白样品k¤l对照品k¥l与样品k¦l的色谱图

tq醋酸地塞米松 uq内标

3q3q2  标准曲线  取醋酸地塞米松约 us°ªo精密称定o置

tss° ¯量瓶中o加甲醇溶解并稀释至刻度o做为对照品溶液∀

另取安定约 ts°ªo精密称定o置 tss° ¯量瓶中o加甲醇溶解

并稀释至刻度o作为内标溶液∀ 分别精密量取对照品溶液

tqs! uqs! vqs! wqs! xqs° ¯置 xs° ¯量瓶中o各加内标溶液

u° ō加甲醇稀释至刻度o摇匀∀ 取 tsΛ¯进样测定k±� vlo以

醋酸地塞米松和内标的峰面积之比 � 为纵坐标o以醋酸地塞

米松的浓度 ≤ 为横坐标o做线性回归o得直线方程}

� � sqssu{xn sqs|v|{≤  µ� sq|||||y

醋酸地塞米松浓度在 x∗ utΛªÙ°¯范围内浓度与峰面积

之比呈良好的线性关系∀

3q3q3  回收率  精密配制已知含量的模拟样品 y份o各取

约 uqsªo精密称定o分置 xs° ¯量瓶中o加内标溶液 u° ō加甲

醇约 vs° ō超声振摇 ts°¬±o置 zsε 水浴加热并不断振摇

ts°¬±o放至室温o甲醇加至刻度o摇匀o置冰箱中冷冻 u«以

上o取出后迅速过滤o初滤液弃去o续滤液放至室温o取 tsΛ¯

进样测定o每个浓度进样三次o取平均值计算o结果o平均回

收率为 tssqyh o� ≥⁄为 sqwvh ∀

3q3q4  重复性试验  取标准曲线项下的模拟样品溶液三

份o于一日内重复进样 |次o结果相对偏差分别为 sqwxh !sq

yuh 和 sqxzh ∀

3q3q5 样品测定 取本品约 uqsªo精密称定o照/回收率/项

下的方法操作o测定三个批号的样品中地塞米松的含量o结

果分别为 |wq{h !|{qzh 和 tsuqwh k占标示量h l∀

3q4 硫的含量测定 照文献法测定≈t ∀

4  讨 论

4q1  硫的含量测定参照了5中国人民解放军医疗单位制剂

规范6kt||t年版l中o/硫乳膏0的含量测定方法∀在此基础上

进行了醋酸地塞米松和乳膏基质的空白对照试验o其试验结

果均不消耗碘液o证明对硫的测定无干扰∀ 故将此法作为升

华硫的含量测定法∀

4q2 本品配制时o可根据情况选用其他基质o但含量测定方

法要做改变∀
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