
电极板涂 氯化钠水溶液 用药理生理多用仪进行方波电

刺激 电压为 ∂ 频率 波宽 ∀连续电刺激三次 每

次间隔 三次皆有嘶叫反应者为合格小鼠∀ 将合格小

鼠 α ⎯ 各半 按体重!性别随机分为六组∀分组方法!给药剂

量同扭体法 给药后 重复电刺激小鼠 连

续两次刺激不嘶叫者 表示药物有镇痛效果 计算镇痛百分

率 结果见表 ∀

表 1  不同煎药方法对清上蠲痛汤止痛作用的影响 ξθ ? σ

ν

组 别
给药剂量 热板法痛阈 痛阈提高

率
扭体次数

镇痛率

≤⁄组 ? ?

≤⁄组 ? ?

≥ ⁄组 ? ?

≥ ⁄组 ∂ ? ?

去痛片组 ? ?

生理盐水组 ? ?

注 与生理盐水组比较 为 Π 为 Π 为 Π 与去痛片

组比较 为 Π 与 Ι 组比较 为 Π 与 ΙΙ 组比较 为 Π

∀

表 2 电刺激小鼠镇痛法对清上蠲痛汤不同煎药方法的止痛

作用

动物数 给药剂量 给药后镇痛百分率

组别 ν

≤⁄ 组

≤⁄ 组

≥ ⁄ 组

≥ ⁄组 ∂

去痛片组

生理盐水组

以上结果证明 清上蠲痛汤口服 对电刺激引起小鼠尾

部的疼痛有镇痛作用 且镇痛时间较长 在 ∗ 时达

到镇痛作用高峰 几个实验样品的镇痛强弱顺序为 ≥ ⁄ 组

∂ ≤ ⁄组 ≥ ⁄组 ≤⁄ 组 ∀ 说明半仿生煎

药法的止痛作用优于常规煎药法∀

3  讨论

根据资料报道 半仿生提取法能较多地提取有效成

分≈ ∀本实验证明 半仿生提取法可能使有效成分提取率增

高 从而使药物的生理效应更好∀ 当然 药物在 为 和

的液体中煎煮 有一些成分会发生改变或降解 但从生物效

应角度来看 效果相反更好∀另外 我们用高效液相色谱法和

薄层扫描法对两种方法所制备的药液作过成分指纹对比 主

要成分提取率增高 我们将另文报道∀ 实验证明半仿生提取

法是一种较好的提取方法 它不但能用于中药制剂的提取

在煎药时也能用此法 提高药物的疗效∀

本实验只是探讨了半仿生煎药法对清上蠲痛汤的止痛

作用 其实验方法主要应用了一些传统的经典方法 当然 清

上蠲痛汤还有一些其它的药理作用 有待进一步研究∀ 用半

仿生煎药法对不同的汤剂进行不同的药理效应研究 将有利

于对传统煎药法的改进 从而使传统的汤剂发挥更好的临床

效果∀
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硫酸奈替米星滴鼻剂的研制及质量控制

黄学荪 王志强 张秀华 温州 温州医学院附属第一医院

摘要 目的 介绍硫酸奈替米星滴鼻剂的制备和质量控制方法∀ 方法 采用旋光法建立测定硫酸奈替米星滴鼻剂含量的标准

曲线 回收率试验∀ 并用留样观察法进行初步稳定性试验∀ 结果 的硫酸奈替米星滴鼻剂含量测定的平均回收率为

结论 研制方法及质检方法可行 可靠 具有进一步开发!研究的价值∀

关键词 硫酸奈替米星 滴鼻剂 研制及质量控制
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ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε × ∏ ∏ ∏

ΜΕΤΗΟ∆ ∏ √

∏ Ρ ΕΣΥΛΤΣ × √ √ ∏ ≥⁄

√ √ ∏ ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ ×

∏ ƒ∏ √ √ ∏

ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ ∏ ∏

  硫酸奈替米星是氨基糖苷类抗生素 具有高效 低耳!肾

毒性的特点 且易溶于水 水溶液比较稳定 为此 我们研制

了硫酸奈替米星滴鼻剂以代替我院使用多年 疗效较差 相

当不稳定的硫酸链霉素滴鼻剂∀ 用于治疗干燥性!萎缩性鼻

炎 鼻窦炎等∀深受临床患者及医师的欢迎∀现将制备方法及

质量控制方法报道如下∀

1  实验材料与仪器

硫酸奈替米星原料 青岛第二制药厂 硫酸奈替米星标

准品 中国药品生物制品检定所 批号 2 • 2

≥ 数字式自动旋光仪 上海浦东物理光学仪器厂 ° ≥2 ≤

型精密 ° 计 上海雷磁仪器厂 ∀

2  实验方法与结果

2 1  制备方法

2 1 1  处方  硫酸奈替米星 氯化钠

∞⁄× 2 亚硫酸氢钠 纯化水加至 ∀

2 1 2 制备工艺 取硫酸奈替米星加入约 的纯化水

中 搅拌溶解后 加入氯化钠 ∞⁄× 2 及亚硫酸氢钠搅

拌使溶 自滤器上添加纯化水至全量 搅匀 即得∀

2 2  质量控制

2 2 1 性状 本品为无色或几乎无色的澄明溶液∀

2 2 2 鉴别 取供试品与硫酸奈替米星标准品分别加水制

成每 中各含 的溶液 取上述二种溶液 Β 混合作

为混合溶液 照有关物质项下的薄层色谱法试验∀ 供试品与

标准品溶液所显斑点的颜色和位置应一致∀混合溶液应显单

一斑点∀

2 2 3 检查 应为 2

2 2 4  含量测定  标准曲线的制备 精密称取干燥至恒

重的硫酸奈替米星

分别置于 容量瓶中 加适量纯化水溶解后 加水

至刻度 摇匀 于 ε 测定旋光度 旋光管 并经计算

得回归方程为 ≤
2 Α2 Χ

线性范围 2 2 2 结果表明硫酸奈替

米星在此浓度范围内 旋光度与浓度呈线性关系∀  回收试

验 按处方量精密称取硫酸奈替米星及辅料 制成 个不同浓

度之溶液 分别测定其旋光度 由回归方程计算得回收率 见

表 ∀

表 1 硫酸奈替米星滴鼻剂回收率测定结果

加入量 测得量 回收率 平均回收率 ≥⁄

2 2 4 3  样品含量测定  取硫酸奈替米星滴鼻剂 支 于

旋光仪测定其旋光度 代入回归方程计算含量∀ 批样品测

得结果见表 ∀

表 2 次的含量测定结果 以标示量计

批次 含量 平均含量 ? ≥

?

  硫酸奈替米星滴鼻剂的含量测定结果均在标示量的

∗ 之间∀

2 2 5  稳定性试验 样品室温放置 个月测其含量! 值

及溶液颜色均无明显改变∀ 样品置水浴 ε 及 ε 颜

色由无色分别变为微黄色及淡黄色 其硫酸奈替米星的含量

由原来浓度 分别降至 和 下降率

分别为 和 ∀ 值无明显改变∀

3  讨论

本品室温条件下较稳定 室温放置 个月含量无明显变

化 但对热不稳定 加热后溶液的颜色随着温度的升高而逐

渐加深 因此 需密闭 凉暗处贮存∀

用旋光法测定含量具有操作方便 快速 简便的优点∀适

用于药厂和医院制剂的快速分析∀
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