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盐酸达克罗宁胶浆的制备及质量控制

邵丽晓 o周蕾 k武警浙江总队医院药械科 o杭州 vtwsssl

摘要 }目的  研制盐酸达克罗宁胶浆并制定质量控制方法 ∀方法  将盐酸达克罗宁制成胶浆并采用紫外分光光度法测定含

量 ∀结果  盐酸达克罗宁在 u ∗ tu °ª# �
pt范围内呈现良好线性关系 oρ� sq||| |∀结论  该剂型润滑性好 o维持时间久 o用

紫外分光光度法进行质量控制简单 !方便 ∀
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  盐酸达克罗宁为一有效的新型局部麻醉剂 o其毒性小 o

作用安全而持久 o适用于黏膜及皮肤麻醉 o医院常用其作为

喉镜 !支气管镜等检查的局麻药 o本院研制盐酸达克罗宁胶

浆 o现将其制备方法及质量控制报道如下 ∀

1  仪器与试药

�∂ 2zxvs�2型紫外分光光度计 k上海分析仪器厂 l~分析

天平 k上海天平仪器厂 l~盐酸达克罗宁 k上海轻工业实验

厂 o批号 usswsys{ l~甘油 k无锡市正达医药卫生用品厂 o批

号 svtsu{l~羧甲基纤维素 k上海化学采购站分装 l∀

2  处方与制备

2q1  处方

盐酸达克罗宁 ts ªo枸椽酸 t ªo甘油 tss °�o羧甲基纤

维素 ux ªo蒸馏水加至 tsss °�∀

2q2  制备

取盐酸达克罗宁 !枸橼酸溶于适量热蒸馏水中 o加入甘

油 o然后撒入羧甲基纤维素使其溶解 o加蒸馏水使成 tsss

°�∀搅匀 o分装成 ts °�的安瓿 otssε 流通蒸汽 vs °¬±灭

菌 o即得 ∀

3  质量控制

3q1  性状

本品为乳白色的黏稠液体 ∀

3q2  鉴别

取本品少许 o加二硝基苯肼试液 o显橙色 ∀本品应显氯

化物的鉴别反应 ∀

3q3  含量测定

3q3q1  空白胶浆制备  取枸橼酸溶于适量热蒸馏水中 o加

入甘油 o然后撒入羧甲基纤维素使其溶解 o加蒸馏水使成

tsss °�∀

3q3q2  测定波长的选择 配制浓度 ts °ª# �
pt的盐酸达克

罗宁溶液 o以蒸馏水为空白 o在 uss ∗ wss ±°波长处扫描 o结

果显示 u{u ±°波长处有吸收峰 o另取空白胶浆稀释 o发现在

uss ∗ wss ±°波长处无吸收 ∀因此 o本实验选用 u{u ±°作为

其测定波长 ∀

3q3q3  标准曲线的绘制  精密称取盐酸达克罗宁 tqs ªo加

热蒸馏水溶解 o置于 tss °�量瓶中 o加蒸馏水稀释至刻度 o

精取 t °�置于 tss °�量瓶中 o加蒸馏水稀释至刻度做为储

备液 ∀分别精取储备液 uqsowqsoyqso{qsotsqs和 tu °�置

tss °�量瓶中 o加蒸馏水稀释至刻度 ∀以蒸馏水为空白 o在

波长 u{u ±°处测吸收度 o结果表明 o盐酸达克罗宁在 u ∗ tu

°ª# �
pt浓度范围内与吸收度线性关系良好 ∀得标准曲线 Χ

� s. tuyy n tz. |z|zΑ, ρ� sq||| |∀

3q3q4  回收率试验  精称盐酸达克罗宁 tqs ªo按处方比例

制成胶浆 o同上方法稀释 ∀在波长 u{u ±°处 o以蒸馏水为空

白 o测定吸收度 o按回归方程计算回收率 kν � xlo结果平均回

收率为 ||quh o� ≥⁄为 tqsvh ∀

3q3q5  精密度试验  取一样品 o同法操作 o连续测定 x次 o
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记录吸收度 o� ≥⁄为 sqvth ∀

3q3q6  稳定性试验  取同一批样品 o同法操作 o分别于 so

tuouw «ozovs §进行质量检查 o结果各项指标无明显的变化 ∀

3q3q7  样品含量测定  另取 x批样品 o以同上方法稀释 o在

波长 u{u ±°处 o以蒸馏水为空白测定盐酸达克罗宁胶浆的

含量 ∀本品应为标示量的 |xh ∗ tsxh ∀结果见表 t∀

表 1  x批样品测定结果

样品 测得值浓度 r°ª# �pt 相当于标示量 rh

t tsqwu tswqu

u tsquu tsuqu

v |q|{ ||q{

w tsqsy tssqy

x tsqtv tstqvw

4  初步稳定性试验

4q1  离心试验

取 x批样品各 ts ªo装入离心试管中 o离心 ku xss µ#

°¬±
pt
ltx °¬±o结果未见胶浆分层 ∀

4q2  留样观察

取上述 x批样品 o分别置于恒温箱中 kvz ? tl ε o室温

kux ? tlε o冰箱 kx ? ulε 中各一个月 o无分层霉变现象 o按

拟定的质量标准检测 o亦未见明显变化 ∀

4q3  将包装完整的样品于室温条件下 o避光放置 v个月 o其

颜色和含量也均无变化 ∀

5  讨论

盐酸达克罗宁具有局麻作用 oth用于皮肤镇痛 !止痒和

内窥镜检查的黏膜表面麻醉 ∀本实验制成胶浆与溶液剂相

比具有润滑性好 o维持时间久的特点 ∀其主药盐酸达克罗宁

最大吸收在 u{u±°处 o空白胶浆在此处无吸收 o故可采用紫

外分光光度法测定含量 o该制剂分装成安瓿 o用流通蒸汽

tssε 灭菌 vs °¬±o增长保质期 o灭菌前后含量测定无差异 ∀

收稿日期 }ussy2st2uv

血脉宁合剂的制备及对冠心病血液流变学的影响

陈元成 k天津市第一中心医院东院 o天津 vsssttl

摘要 }目的  血脉宁合剂的制备与质量控制 o观察血脉宁合剂对冠心病患者血液流变学的影响 ∀方法  治疗前后取空腹血检

测血液流变学指标 ∀结果  vy例冠心病患者应用血脉宁合剂治疗后 o全血黏度 !血浆黏度 !还原黏度等血液流变学指标均低

于治疗前 kΠ � sqsxl∀结论  血脉宁合剂组方恰当 o选药合理 o制备简单 o质量可控 o用药后能明显改善冠心病患者的血液流

变学 o缓解临床症状 ∀
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  临床上冠心病患者的血液常呈高凝状态 o高凝状态能促

使冠心病患者发生心绞痛或心肌梗死 !猝死等 o冠心病心绞

痛属中医胸痹心痛范围 o其临床症状常有胸部闷痛 !憋气等 ∀

发病机制多为气滞血瘀 o治疗原则主要为活血化瘀 o理气止

痛为主 o血脉宁合剂依据此原理而自行配制的中药合剂 o介

绍如下 ∀

1  处方组成与制备方法

1q1  处方组成

丹参 !川芎 !葛根 !元胡 !金银花 !石菖蒲 !降香 !郁金 !石

斛 !牛夕 !红景天 !绞股兰等 ∀

1q2  制备方法

将以上药材分装入纱布袋中 o置入反应罐内 o加水浸泡 t

«o分别煎煮 v次 o第一次 ys °¬±~第二次 ws °¬±~第三次 vs

°¬±o合并药液 ∀将药液用薄膜蒸发器浓缩 o压力控制在 sqt

®ª# ¦°
pu
o收集浓缩液 k密度为 tqsy ∗ tqtsl静置 o过滤 o分

装在 tss °�瓶中 otsxε 流通蒸汽灭菌 vs °¬±o贴签 o备用 ∀

2  质量控制

2q1  质量检查

本品为棕褐色澄清溶液 ∀相对密度不低于 tqsyo溶液

³�值应为 wqx ∗ xqxo装量差异及卫生学检查均符合中国药
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