
2 q2  鉴别

取本品 ts°�o用乙醚 us°�提取两次 o合并提取液 o挥

干 o用醋酸乙酯 t°�溶解 o作为供试品溶液 ∀另取当归对照

药材 s qxªo加乙醚 us°�冷浸 o并时时振摇 o滤过 o滤液挥干 o

加醋酸乙酯 t°�溶解 o作为对照品溶液 o照薄层色谱法实

验 o吸取上述两种溶液各 tsΛ�o分别点于同一硅胶 �薄层板

上 o以醋酸乙酯2石油醚kys ∗ |s ε lkuxΒzxl为展开剂 o展开

至展距 tx¦° o取出 o晾干 o置紫外光灯kvyx±°l下检视 o供试

品色谱中 o在与对照药材色谱相应的位置上 o显相同亮蓝色

的荧光斑点 ∀

2 q3  检查

2 q3 q1  ³� 值

应为kx qs ∗ y qxl ~

2 q3 q2  其他  应符合k5中国药典6二部附录l滴眼剂项下有

关的各项规定 ∀

3  稳定性试验

由于本市药剂质控中心对制剂室的滴眼剂有效期内控

标准为 v个月 o所以采用留样观察法进行稳定性试验 o结果

见表 t ∀

表 1  近视明滴眼液留样观察记录

Ταβ 1  × «̈ ²¥¶̈µ√ §̈µ̈¦²µ§²©­¬±¶«¬°¬±ª ¼̈¨§µ²³¶

时间k§l 检验项目
批   次

�t �u �v �t �u �v ≤t ≤u ≤v

s§ ³� 值 y qvs x q{u x qts y qux x q|s x qtw y qwu x q{y x qs|

澄明度 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清

卫生学 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定

vs§ ³� 值 y quy x q{v x qts y quv x q{{ x qty y qws x q{y x qsx

澄明度 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清

卫生学 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定

ys§ ³� 值 y quz x q{x x qsx y qus x q{u x qts y qvx x q{v x qst

澄明度 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清

卫生学 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定

³� 值 y qux x q{s x qss y quu x q{s x qts y qv| x q{x w q|{

|s§ 澄明度 澄清 澄清 少量沉淀 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清 澄清

卫生学 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定

注 }´ q� }批号为 sssuus ~�}批号为 sssvtu ~≤ }批号为 ssswsz ~µ qt }v ∗ x ε k冰箱冷藏室l ~u }us ∗ ux ε k霉菌培养箱l ~v }vv ∗ vz ε k细菌培养

箱l ~¶ q同一批号 !同一时间测定的 t !u !v的 ³� 值有差别 o可能由于未在室温下放至恒温 o就进行测定 ∀

�²·̈ }´ q� }·«̈ ²µ§̈µ¬¶sssuus ~�}·«̈ ²µ§̈µ¬¶sssvtu ~≤ }·«̈ ²µ§̈µ¬¶ssswsz ~µ qt }v ∗ x ε k¦²̄§¶·²µ¤ª̈ l ~u }us ∗ ux ε k°²∏̄§µ¤¬¶̈ ¦¤¶̈l ~v }vv ∗

vz ε kª̈µ° µ¤¬¶̈ ¦¤¶̈l ~¶ q�·º¤¶¥̈¦¤∏¶̈ ·«̈ ·̈°³̈µ¤·∏µ̈ §¬§±. ·¦²±¶·¤±·o·«̈ µ̈ ¤µ̈ §¬©©̈ µ̈±·³� ¬± t ou ov ¤̄·«²∏ª«·«̈ ¶¤°¨²µ§̈µ³µ²§∏¦·¶º µ̈̈

° ¤̈¶∏µ̈§¤·¶¤°¨·¬°¨q

4  结论

4 q1  滴眼剂有效期短 o采用 / 留样观察法0考察其稳定性符

合实际情况 o可靠性较高 ∀

4 q2  从上表可见 o该制剂在 ux ε 以下保存 v个月 o各项质量

指标均符合规定 o稳定性良好 ~而在 vv ∗ vz ε ∀

4 q3  由于是中药制剂 o在调配的过程中应特别注意 }提取前

饮片抢水洗净 o尤其是当归 o表面有较多的纵皱纹和深纵沟 o

必须彻底刷洗其中嵌入的泥沙 o而又不能长时间接触水以免

损失水溶性成分 ~此外 o挥发油应二次蒸馏 o生产全过程应采

用蒸馏水 ∀

收稿日期 }ussu2s|2tv

调脾生血合剂的制备及应用

刘雅琴k天津中医学院第一附属医院 o天津 vsst|vl

摘要 }目的  研制用于治疗小儿厌食所致营养性贫血的制剂 o确定调脾生血合剂工艺及质量控制标准 o并进行临床观察 ∀方

法  将中药材用适宜方法提取并进行工艺研究 o用薄层色谱法控制质量 ∀选用 t{s例患者 o根据全国统一制定的疗效判定标

准判断 ∀结果  本品制备工艺及质量可靠 o疗效确切 ∀结论  调脾生血合剂是一种可靠 !稳定 !有效的用于治疗小儿面黄不

荣 !食欲不振 !脘腹胀满 !大便不畅 !发育迟缓的中药制剂 ∀

关键词 }调脾生血合剂 o制备工艺 o薄层色谱鉴别 o应用 ∀
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Μανυφαχτυρε ανδ αππλιχατιον οφ Τιαοπι Σηενγξυε οραλλιθυιδ

��� ≠¤2 ¬́±( Τηε Φιρστ Τεαχηινγ Ηοσπιταλ οφ Τιανϕιν Υνιϖερσιτψ οφ ΤΧΜ, Τιανϕιν vsst|v , Χηινα)

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ :ΟΒϑΕΧΤΙς Ε  ×² ³µ̈³¤µ̈ ·«̈ ¤ª̈ ±··²·µ̈¤·©²µ¬±©¤±·¬̄̈ ±∏·µ¬·¬²±¤̄ ¤±̈ °¬¤¦¤∏¶̈§¥¼ ¤±²µ̈¬¬¤q ×²¦²°©¬µ° ·«̈ ³µ²¦̈2

§∏µ̈ o¤ ∏́¤̄¬·¼ ¶·¤±§¤µ§o¤¦̄¬±¬¦¤̄ ¶·∏§¼ q ΜΕΤΗΟ∆  �¶¬±ª³µ²³̈µ° ·̈«²§·² ¬̈·µ¤¦··«̈ × ≤ � o ¬̈¤°¬±̈ ·«̈ ³«¤µ°¤¦̈∏·¬¦¤̄ ·̈¦«2

±²̄²ª¼o·«̈ ³µ²§∏¦·º¤¶¦²±·µ²̄¯̈ § ¥¼ ×�≤ q ≥¨̄ ¦̈·t{s ³¤·¬̈±·¶¤¦¦²µ§¬±ª·²·«̈ ±¤·¬²±¤̄ ¶·¤±§¤µ§q Ρ ΕΣΥΛΤΣ  × «̈ ³µ̈³¤µ¤·¬²±

° ·̈«²§ º¤¶¶·¤¥̄¨¤±§·«̈ ∏́¤̄¬·¼¬¶µ̈ ¬̄¤¥̄¨o·«̈ ¦∏µ¤·¬√¨ ©̈©̈ ¦·¬¶³µ̈¦¬¶̈ ¼̄ q ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ  ×¬¤²³¬≥«̈ ±ª¬∏̈ ²µ¤̄ ¬̄́∏¬§¬¶¤µ̈ ¬̄2

¤¥̄¨o¶·¤¥̄¨ö©©̈ ¦·¬√¨≤«¬±̈ ¶̈ °¬§¬¦¬±̈ ¤ª̈ ±·q×²·µ̈¤··«̈ ¬±©¤±·¬̄̈ ¶¤̄ ²̄º ¦²°³̄ ¬̈¬²± o³²²µ¤³³̈·¬·̈ o§¬¶·̈±·¬²± ²©·«̈ ¶·²°¤¦«̈ o¦²±2

¶·¬³¤·¬²±o¶̄²º §̈ √¨̄²³° ±̈·q

ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ :×¬¤²³¬≥«̈ ±ª¬∏̈ ²µ¤̄ ¬̄́∏¬§~³µ²¦̈§∏µ̈ ²©³µ̈³¤µ¤·¬²±~ ×�≤ ~¤³³̄¬¦¤·¬²±q

  小儿厌食所致营养性贫血为近年儿科常见病 o为中医血

虚范畴 ∀我院自制制剂调脾生血合剂可调和脾胃 o用于治疗

小儿面黄不荣 !食欲不振 !脘腹胀满 !大便不畅等症 ∀自 t|||

年 tt月至 usst 年元月 o对 t{s 例患者观察 o疗效显著 ∀现

报道如下 ∀

1  处方

槟榔 !青皮 !山楂 !生麦芽 !砂仁 !荷梗 !鸡内金 !丹参 !枸

杞子 !甘草 ∀

2  提取工艺的研究

2 q1  挥发油的提取

取青皮 !砂仁药材各 tusªo用挥发油提取器提取挥发油 o

每隔 t«o读取提取的毫升数 o至挥发油量不再增加时为止 o确

定提取时间为 u«∀

表 1  提取挥发油时间 !出油量比较表

Ταβ 1  × «̈ ¦²°³¤µ¬¶²±·¤¥̄¨²©·«̈ ·¬°¨¤±§·«̈ ∏́¤±·¬·¼ ²©ª̈·

²∏··«̈ √²̄¤·¬̄̈ ²¬̄

提取时间k«l 提取挥发油量k°�l

t s qzz

u t qst

v t qsu

w t qsu

2 q2  水提取工艺的研究

2 q2 q1  以加水量 !煮提时间 !煮提次数为因素设计正交因素

水平表和正交试验表

表 2  正交因素水平表

Ταβ 2  × «̈ ·¤¥̄¨²©·«̈ �µ·«²µ¤̄ ©¤¦·²µ̄ √̈¨̄

水  平
因  素

� k加水量l � k煮提时间l ≤ k煮提次数l

t y倍 t qx« t次

u {倍 u qs« u次

v ts倍 u qx« v次

  取处方量的药材进行提取 o分别浓缩至 t sss°�ktΒs q

|{l o以干浸膏为监测指标 o具体的试验方案及结果k表 vl ∀

表 3  正交试验表及结果

Ταβ 3  × «̈ ·¤¥̄¨¤±§·«̈ µ̈¶∏̄·²©·«̈ �µ·«²µ¤̄ ·̈¶·

试验号
�

k加水量l

�

k时间l

≤

k煎煮次数l
⁄

干浸膏重

kªl

t tky倍l tkt qx«l tkt次l t tu qt

u t uku«l uku次l u ut qu

v t vku qx«l vkv次l v uu qt

w uk{倍l t u v tx qx

x u u v t uu qy

y u v t u tw q{

z vkts倍l t v u t{ q|

{ v u t v tw q{

| v v u t ut q{

最佳水平 �u �u ≤v

2 q2 q2  选用 �|kv
wl正交表安排实验 o提取时间和加水量对

指标的影响较小 ∀考虑到能源消耗及生产周期和临床效果 o

最佳工艺定为 ≤u�u�u o即药材加 { 倍量水 o煎煮 u 次 o每次

u«∀因为山楂中含较多有机酸 o槟榔等有含较多生物碱故将

山楂单独提取 ∀

2 q2 q3  该制剂工艺确定为 }以上十味 o山楂单独煎煮两次 o

加水量分别为药材的 { 倍量 !{ 倍量 o时间均为 u«o合并煎

液 o滤过 o滤液浓缩至 t }t o冷藏备用 ∀青皮 !砂仁水蒸汽蒸馏

法提取挥发油约 uws°�o蒸馏液冷藏备用 ∀药渣与槟榔等七

味 o水煎煮两次 o加水量分别为药材 {倍量 !{倍量 o时间均为

u«o合并煎液 o滤过 o滤液浓缩之相对密度为 t qs{ ∗ t qs|

kys ε l o加乙醇使含醇量达 yx h o醇沉 uw«∀取上清液 o减压

回收乙醇且浓缩至相对密度为 t qtt ∗ t qtvkys ε l o加入山楂

及青皮 !砂仁蒸馏液 o搅拌均匀 o滤过 o加蒸馏水至 t sss°�o

灌封 o灭菌 o即得 ∀

3  质量标准

3 q1  性状

本品为棕褐色液体 o气辛 o味酸甘略苦 o有少量沉淀 ∀

3 q2  检查

相对密度在 t qsw ∗ t qs{ ~³� 值 w qx ∗ x o装量差异 !卫生

学检查应符合5中国药典6合剂项下的有关规定 ∀

4  槟榔鉴别

4 q1  供试品液的制备

取样品 xs°�o调 ³� 为 | o再加氯仿提取三次kus ous o

ts°�l o合并氯仿液 o加稀盐酸约 w°�及蒸馏水 us°�o振摇 o

静置 o分取酸水层 o用氯仿 ts°�洗涤一次 o弃去氯仿液 ~取

#uvv# ≤«¬± �� �° oussv �∏ª∏¶·o∂ ²̄ qus �²qw                中国现代应用药学杂志 ussv年 {月第 us卷第 w期



酸水层加浓氨水试液调 ³� 为 | o再加氯仿振摇提取两次 o每

次 ts°�o合并氯仿液 o置水浴上蒸干 o残渣加甲醇 t°�溶

解 o即得 ∀

4 q2  槟榔对照药材液的制备

取槟榔 {ª按上述步骤制备 o即得 ∀

4 q3  阴性对照液的制备

按处方比例制成缺槟榔的合剂 o同供试品液的制备方法

制得阴性对照液 ∀

4 q4  薄层色谱

吸取上述三种液体分别点样于同一硅胶 �薄层板上 o以

环己烷2醋酸乙酯2氨水kz qxΒ{Βs qul为展开剂 o展开 o取出晾

干 o喷以碘化铋钾试液 o供试品色谱中 o在与对照药材色谱相

应的位置上 o显相同的桔红色斑点 o阴性对照液无此斑点 ∀

5  稳定性试验

取调脾生血合剂 tss 瓶 o室温放置 tx ovs oys o|s otus o

txs ot{s§o观察其质量变化情况 o结果均正常 ∀

6  功能主治

消导运中 o调和脾胃 ∀用于面黄不荣 o食欲不振 o脘腹胀

满 o大便不畅 o发育迟缓等食滞型小儿血虚症 ∀

7  疗效观察

7 q1  病例选择

临床选用 t{s例患者 o男 |u例 o女 {{例 ∀其中 s ∗ t岁

tu例 ot ∗ y岁 {{例 oy ∗ tw岁 {s例 ~贫血时间 t月以内者 tu

例 oy月以内者 x{例 otu月以内者 xw例 o超过 tu月者 xy例 o

根据5血液病诊断及疗效标准6kt|||科技出版社l ~轻度贫血

|u例 o占 xt qt h o中度贫血 {u例 o占 wx qy h o重度贫血 y例 o

占 v qv h ∀

7 q2  用法用量

口服 o一日二次 o一岁以下每次 tx°�~一岁至四岁每次

us°�~四岁至七岁每次 vs°�~七岁至十岁每次 ws°� ~十岁

至十四岁每次 xs°�∀

7 q3  治疗结果

根据全国统一制定的疗效判定标准 o显效 |y 例 o占

xv qv h o有效 zw例 o占 wt qt h o无效 ts例 o占 x qy h o总有效

率为 |w qw h ∀治疗前后体征 !体重 !免疫功能均有明显变化 ∀

8  小结

8 q1  该处方中槟榔 !青皮消积下食 o行气除胀 o宣利五脏六

腑壅滞 o补五劳七伤 o健脾调中更具轻泻之功 o可导积滞从大

肠而出 ~山楂 !生麦芽 !砂仁 !荷梗 !鸡内金可开胃醒脾 !资运

化理元气 !除结滞 o宽中增食 ~丹参 !枸杞子养血生新 o可壮

精 o益智 !强筋骨 !益颜色 ~甘草调和诸药 o组成健脾养血 o富

消于补方剂 ∀

8 q2  小儿贫血一般脾胃虚弱 o心脾两虚 o脾肾两虚而致 ∀因

其为虚症 o治疗一般遵循健脾养血 !滋阴补肾 !温阳补虚等 ∀

但近年因儿童喂养不当而致食滞不消 o饮食不进 o气血生化

无源 o即虚中夹实之贫血渐多 ∀经临床使用证明本药服后可

迅速纠正本症的主征一厌食 o调节机体自身的造血功能 o增

强机体的抗病能力 o并可预防继发症的发生 o且对不同年龄

儿童使用 o无一例出现不良反应 ∀

8 q3  本品禁用于大便清稀 !腹痛腹软 !喜暖恶寒之贫血 o以

免加重病情 ∀

收稿日期 }ussu2sv2t{

氧氟沙星栓剂的制备及临床应用

马建新k浙江省绍兴第二医院 o浙江  绍兴 vtusssl

摘要 }目的  制备氧氟沙星栓剂 o用于治疗细菌性阴道炎 ∀方法  建立氧氟沙星栓剂的处方 o配制和质控标准 o用氧氟沙星栓

对 yv例细菌性阴道炎患者治疗 ∀结果  制剂工艺简单 o质量可靠 o临床有效率达 |{ qw h ∀结论  氧氟沙星栓治疗细菌性阴

道炎治疗效果满意 ∀

关键词 }氧氟沙星栓 ~细菌性阴道炎 ~临床疗效

中图分类号 }� |z{ qt ~� |ww quv    文献标识码 }�    文章编号 }tssz2zy|vkussvlsw2svvv2sv

Τηε πρεπαρατιον οφ οφλοξαχιν συπποσιτορψ ανδ Ιτσχλινιχαλτρεατµεντ

� � �¬¤±2¬¬±( ΣηαοΞινγ Σεχονδ Ηοσπιταλ, Ζηε ϑιανγ , Σηαο Ξινγ vtusss , Χηινα)

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ :ΟΒϑΕΧΤΙς Ε  �©̄²¬¤¦¬± ¶∏³³²¶¬·²µ¼ º¤¶³µ̈³¤µ̈§·²·µ̈¤·¥¤¦·̈µ¬¤̄ √¤ª¬±²¶¬¶q ΜΕΤΗΟ∆  × «̈ ©²µ°∏̄¤·¬²± !³µ̈³¤µ¤·¬²±

¤±§ ∏́¤̄¬·¼ ¶·¤±§¤µ§²©²©̄²¬¤¦¬± ¶∏³³²¶¬·²µ¼ º µ̈̈ §̈¶¬ª±§̈ §qyv ¥¤¦·̈µ¬¤̄ √¤ª¬±²¶¬¶³¤·¬̈±·¶º µ̈̈ ·µ̈¤·̈§ º¬·«²©̄²¬¤¦¬± ¶∏³³²¶¬·²µ¼ q
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