
用新处方压出的片子片面光洁美观!硬度适当!色泽均

匀∀ 含量 以铝计算 为标示量的 ∗ !片重差异

∗ !崩解时限 分钟∗ 分钟 及卫生学检查

细菌总数为 ∗ 个 霉菌总数为 个以下 大肠杆菌

未检出 均符合 版5中国药典6的标准∀

3  讨 论

≠ 查找硫糖铝片产生暗斑的原因

先对硫糖铝原料进行全粉末压片 片子上的暗斑依然存

在 这说明硫糖铝原料中含有少数粗而硬的结晶 它可导致

暗斑的发生 故对原料进行过 目筛处理∀ 能通过 目

筛的原料即便有异物 肉眼也很难观察到 ∀然后按工艺要求

制粒!压片 结果暗斑消失∀

通过调整工艺处方 解决了硫糖铝片的片面裂纹与崩

解迟缓现象∀

片面裂纹与崩解迟缓是压片过程中经常发生的一对矛

盾∀ 裂纹往往是因为制粒时粘合剂选择不当 用量不足或压

片机压力过小所造成 若加大粘合剂用量及压片机压力 虽

可解决片面裂纹现象 但使崩解更迟缓 我们进行了以下两

方面的调整 解决了这一对矛盾

在原有工艺处方基础上 增加了淀粉浆及淀粉的用

量 并相应增加了糖粉!糊精这二种填充剂 见表 其目的在

于 增加淀粉浆的用量 可增加制粒时颗粒的粘合性 再者

淀粉!糖粉!糊精二者合用 也可明显增加颗粒的粘合性 用

以上方法虽改变了片面裂纹的产生 但崩解迟缓问题仍未得

到解决∀为此 我们对原处方又进行了调整 增加了既是粘合

剂又是崩解剂的羟丙基纤维素的用量 也增加了崩解剂羧甲

基淀粉钠的用量 并在混合浆液 即淀粉浆与羟丙甲基纤维

素制成的浆液 中按处方量的 加入了表面活性剂吐温

见表 这主要是借助吐温 的润湿及分散性质 使

片子的崩解作用起自颗粒内部∀ 经过多次小试 片子的崩解

时间由以前的 或 分钟降为目前的 ∗ 分钟 故崩解迟

缓问题得到了解决∀

由于在硫糖铝原料制粒前增加了过筛环节 并通过调整

工艺处方及改变冲头形状这二种突破性尝试 使困扰多时的

质量问题得到了解决∀
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地西泮致严重血管神经性水肿 1例

王 刚 谷 容 重庆 重庆医科大学附属儿童医院

  地西泮致药物不良反应近年有所增加 口服致过敏性皮

疹 静注致呼吸抑制等已见诸报道 ∀但静脉注射引起速发型

变态反应 致血管神经性水肿尚未见报道 现将我们目前遇

到的 例报道如下∀

患儿 男 月 因上感引起高热 ε 惊厥入院 询问

病史及查体 × ε ° 次 次 既往体健

否认有药物过敏史 咽部充血 颈阻 克氏!布氏!巴氏征

均阴性∀ 给予吸氧 地西泮 静脉缓推抗惊厥治疗 刚推

入少许药液 在注射部位 左侧前额约 ≅ 的静脉血管

呈树枝状发白 继而紫疳 遂即改用鲁米那肌注抗惊厥治疗∀

约 后注射部位速即出现水肿 指头大小的水疱 色素

沉着 发热 边缘不清∀经会诊后给予 ≥ 热敷患处

地米 及 葡萄糖酸钙 加入 葡萄糖液中静

滴 肌注非乃根 等对症治疗 后红肿减轻 水疱中央

开始萎陷 治疗 天基本治愈出院∀ 故确诊为地西泮致血管

神经性水肿∀

讨论 苯二氮卓受体为苯二氮卓2 2亲氮离子复合

物的组成部分 主要起氮通道阈阀功能 增加氮通道的开放

频率 通过增强 与其受体的结合或易化 受体

与氯离子通道的联系实现∀ 地西泮为苯二氮卓受体激动剂

具有抗焦虑!镇静!催眠!抗惊厥和中枢性肌松作用∀ 主要不

良反嗜睡 泛力 过敏性皮疹和白细胞减少等∀本例是在用药

后即出现的注射部位红肿!热!水疱 色素沉着等反应∀ 符合

速发型变态反应血管神经性水肿的诊断标准∀
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