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摘要 }目的  研制鼻炎净滴鼻乳剂 ∀方法  药师和鼻科专家共同确立处方组成 ∀药物与水包油型的乳化剂共同制成乳剂 ∀

结果  鼻炎净滴鼻乳外观呈乳白色 o质地均匀细腻 o稠度适宜 ∀临床观察表明 }鼻炎净滴鼻乳的疗效明显优于对照组k Π� s q

stl ∀结论  该滴鼻乳处方合理 !工艺简便 !质量稳定 !疗效确切 !无不良反应 o是治疗鼻炎的理想药物之一 ∀
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  鼻炎是鼻科常见病 o一年四季的发病率都较高 o目前临

床上常以局部用药为主 ∀局部鼻用药多是水性制剂 o药物流

失快 o得不到充分利用 o而且大多都含有激素或 Α2受体激动

剂 o不良反应大 o亦不适用于干燥性鼻炎 o乳剂滴鼻剂可以克

服上述缺陷 ∀为此 o我院根据鼻炎的致病菌 o结合红霉素的

抗菌特点及溶解性 o将红霉素 !盐酸麻黄碱和盐酸苯海拉明

一起制成油r水型的乳剂滴鼻剂 o经两年多的临床观察 o收到

满意疗效 ∀

1  处方组成

红霉素 t qzªo盐酸麻黄碱 uªo盐酸苯海拉明 us°�

kwss°ªl o西黄蓍胶 wªo鱼肝油 ys°�o羟苯乙酯k尼泊金乙

酯lu°�o蒸馏水 txs°�制成 uss°�∀

2  制备

干燥乳钵内加西黄蓍胶与红霉素粉共研 o加入鱼肝油

ys°�研匀后 o一次性加入 tus°�蒸馏水 o快速按同一方向

研磨直至乳白色细腻的初乳形成 o在搅拌下加入尼泊金乙

酯 o慢慢加入盐酸麻黄碱和盐酸苯海拉明的水溶液 xs°�o并

按同一方向研匀 o分装成每支 ts°�ox ∗ ts ε 储存 ∀

3  质量控制

3 q1  形状

本品为乳白色黏稠易流动的液体 o均匀 !细腻 !不分层 o

°� 值 y qs左右 ∀

3 q2  分离

在进行鉴别和含量测定之前 o根据各药物的溶解性 o先

进行各组分的分离 ∀

3 q3  鉴别

3 q3 q1  取 ≤ 液k约含红霉素 x°ªl加硫酸 v°�o缓缓摇匀即

显红棕色 ∀

3 q3 q2  取 ∞液适量k约含盐酸苯海拉明 x°ªl o加水提取后 o水层

加硫酸 t滴 o初显黄色 o随即变成橙红色 o滴加水即成乳白色 ∀

3 q3 q3  取 ƒ液适量k约含盐酸麻黄碱 ts°ªl o加硫酸铜试液

u滴与 us h氢氧化钠溶液 t°�即显蓝色 o加乙醚 t°�o振摇

后放置 o乙醚层即显紫红色 ∀

3 q4  含量测定

3 q4 q1  红霉素的测定 }取 ≤ 液适量k约含红霉素 ts°ªl o用

磷酸盐缓冲液k³� � z q{2{ qsl提取 v次 o每次 ux°�o合并提

取液置 tss°�容量瓶中 o加磷酸盐缓冲液k³� � z q{2{ qsl稀

释至刻度 o摇匀 o按照文献≈t 抗生素微生物检定法测定 o

tsss红霉素单位相当于 t°ª的 ≤vz �yz��tv ∀

3 q4 q2  盐酸苯海拉明的测定 }取 ∞液适量k约含盐酸苯海拉

明 uss°ªl o加冰醋酸 us°�与醋酐 w°�溶解后 o再加醋酸汞

试液 w°�与结晶指示液 t滴 o用高氯酸液ks qt°²̄r̄ l滴定 o

至溶液显蓝绿色 o并将滴定的结果用空白试验校正 o每 t°�

的高氯酸液相当于 u| qt{°ª的 ≤tz �ut��#�≤�∀

3 q4 q3  盐酸麻黄碱的测定 }取 ƒ 液适量k约含盐酸麻黄碱

txs°ªl o置水浴上蒸干 o并在 tsx干燥 t«o放冷至室温 o加冰

醋酸 ts°�溶解后 o加醋酸汞试液 x°�o醋酐 u°�与结晶紫

指示液 t滴 o用高氯酸液ks qt°²̄r̄ l滴定 o至溶液显翠绿色 o

并将滴定结果用空白试验校正 o每 t°�的高氯酸液相当于

us qtz°ª的 ≤ts �tx��#�≤�∀测得结果见表 t ∀

表 1  鼻炎净滴鼻剂含量测定结果

Ταβ 1  × «̈ µ̈¶∏̄·¶²©µ«¬±¬·¶¦̄ ¤̈± ±¤¶¤̄ §µ²³¶§̈·̈µ°¬±¤·¬²±

药品 批号
含量k相当标示量 h l

红霉素 盐酸苯海拉明 盐酸麻黄碱

鼻 炎 净 usssszs{ || qus |{ qsx || qz|

滴 鼻 剂 usssszu| |{ qyx || quy |{ qvy

ussss|sv || qtx || qz{ || qyx

3 q5  刺激性试验

选健康家兔 y只 o体重 t qx ∗ u®ªo将鼻炎净与空白乳剂
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作对照 o分别滴于兔的左右鼻k左 }鼻炎净 o右 }空白乳l o每天

v ∗ w次 o每次 t ∗ u滴 o每天观察 v次 o连续观察一周 o结果兔

鼻黏膜无发红 !充血 !水肿 !分泌物增多等现象发生 o试验表

明本品无刺激性 o外用安全 ∀

3 q6  稳定性试验

取消毒密封好的药瓶 o将本品装入 o在 x oux ov| 的情况

下 o观察 v个月 o每月观察 v次 o无色泽 !³� 值 !均匀性 !稠度

的改变 o有无分层 !霉变现象 o本品 x ∗ ts放置 t年 o结果与

上述相似 o说明本品稳定性良好 ∀

4  临床观察

将鼻炎净应用于 v|v例鼻炎患者进行临床治疗观察 o并

随机设有对照组 vxu例 o两组情况基本相同 ∀

4 q1  用法

用洁净棉球清洁患鼻后 o滴入滴鼻剂 u ∗ v滴 o头后仰使

患鼻朝上保持 u ∗ x°¬± o一日 v ∗ w 次 o疗程最短 t§o最长

ut§o治疗组使用鼻炎净 o对照组使用氯麻液 ∀

4 q2  疗效标准

治愈 }临床症状消失 o黏膜肿胀消除 o通气性好 ∀好转 }

症状明显改善 o黏膜肿胀大部分消除 o鼻腔分泌物减少 ∀无

效 }症状无改变或加重 ∀有效包括痊愈和好转 ∀治疗结果见

下表 u ∀

表 2  鼻炎净滴鼻剂的治疗效果

Ταβ 2  × «̈ ©̈©̈ ¦·¬√ ±̈̈ ¶¶²©µ«¬±¬·¬¶¦̄ ¤̈± ±¤¶¤̄ §µ²³¶

病 名 组 别 例数 痊愈 好转 无效 痊愈率 h 有效率 h

急性鼻炎 治疗组 tw{ tuv ux s {v qts tss qss

对照组 tws z| vv u{ xy qwu {s qss

慢性鼻炎 治疗组 tu{ yx xs tv xs qz{ {| q{w

对照组 ttu uu wv wz t| qyw x{ qsv

干燥性鼻炎 对照组 tx tw t s |v qvv tss qss

对照组 tu u w y ty qyy xs qss

过敏性鼻炎 治疗组 |t xw vz s x| qvw tss qss

对照组 z{ w z yz x qtu tw qts

鼻中隔前端 治疗组 tt ts t s |s q|s tss qss

黏膜糜 对照组 ts s t | s ts qss

合计 治疗组 v|v uyy ttw tv yz qy{ |y qy|

对照组 vxu tsz {{ txz vs qv| xx qv|

  由治疗结果可知 o治疗组明显优于对照组 o经统计学处

理 Π� s qst o差异具显著性 ∀

5  讨论

5 q1  各组分分离的依据

红霉素溶于乙醇 !乙醚 !氯仿 o极微溶于水 ~鱼肝油任意

混合于氯仿 !乙醚中 o微溶于乙醇 ~盐酸苯海拉明易溶于氯仿

难溶于乙醚 o极易溶于水 ~盐酸麻黄碱不溶于氯仿 !乙醚 o极

易溶于水≈t  ∀

5 q2  红霉素是大环内酯类抗菌药 o抗菌作用强 o抗菌谱广 o

同时由于用量稍大 o它可起到杀菌之功效≈u  o盐酸苯海拉明

是强效抗组胺药 o能很快消除过敏症状 o盐酸麻黄碱收缩血

管 o减少黏膜充血 !水肿 o改善微循环 o使血流速度加快 o促进

代谢 !清除流涕 !鼻塞等症状 o三药合用各负其责 o相互协同 o

起到较好的治疗效果 ∀

本滴鼻剂属油r水型的乳剂液体制剂 o它既具有一定的

黏稠性又具一定的流动性 o药物吸收快且停留在病灶的时间

长 o因此 o药物能发挥最大效用 ∀红霉素是大环内酯类抗菌

药 o抗菌谱广 !抗菌作用强 !不良反应小 o它是急性鼻炎的首

选抗菌药 o同时由于用量稍大 o它可起到杀菌之功效 ~它可用

于干燥性 !过敏性鼻炎及鼻中隔前端黏膜靡烂 ~值得一提的

是 o在感冒初期使用鼻炎净 t ∗ u次就可改善或抑制感冒症

状 o这不仅节约了大量的感冒药费 o更重要的减轻了患者的

痛苦 ∀从经济上看 o使用鼻炎净一般仅需 u支即治愈 o大约

需十几元钱 o用其治疗既经济又高效 o深受医 !患者的欢迎 o

同时制备工艺简单 o质量易于控制 o疗效高 o无不良反应 o价

格便宜是治疗鼻炎的理想药物之一 ∀
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  利凡诺尔羊膜腔注射是中期引产的主要方法 o但是该法

易造成胎盘胎膜残留 o影响子宫复旧 ∀作者将益母草胶囊用

于引产术后以促进子宫复旧 o并与术后使用催产素者进行疗

效比较 o效果良好 ∀现报道如下 ∀

1  资料与方法

1 q1  病例选择

两组资料 tss 例病例均为停经 us ∗ u{ 周中期妊娠孕

妇 o予单次利凡诺尔羊膜腔注射术后均引产成功 o胎盘娩出

后进行检查 o仅有胎盘表面点状粗糙而无缺损或胎膜缺损 �

trv者 ∀将病例随机分为两组 o其中 xs例引产术后予益母草
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