
１１５ ℃热压灭菌３０ ｍｉｎ后检查可见异物较少。
２． ３． ２　 不溶性微粒测定　 可见异物检查完毕后，倒
出１００ ｍＬ于微粒测定专用烧杯中（前１０ ～ ２０ ｍＬ
弃去），磁力搅拌２ ｍｉｎ，以消除气泡影响。选择自
动测定，通道２，５，１０，１５，２０，２５，３５ μｍ，每次取样１
ｍＬ，测定３次，取平均值，结果见表３。
表３　 不溶性微粒测定结果（个·ｍＬ －１）
Ｔａｂ ３　 Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｒｅｓｕｌｔ ｏｆ ｉｎｓｏｌｕｂｌｅ ｐａｒｔｉｃｌｅｓ（ｐｉｅｃｅ·ｍＬ －１）

处理方法 不同微粒直径（μｍ）测定结果
２ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３５

滤过纯化水冲洗
水煮处理
超声波处理
酸碱处理

２ ６１８． ９

１ ７３１． １

１ ０６５． ６

４１２． ７

５０６． １

３５１． ７

２１３． ９

８１． ７

７３． ３

３８． ９

２５． ７

９． ６

１０． ７

７． ２

３． ４

０． ７

１． ９

０． ３

０． ３

０． １

０． ４

０． １

０． １

０

０． １

０

０． １

０

　 　 中国药典２００５年版二部规定：标示装量为１００
ｍＬ或１００ ｍＬ以上的静脉用注射液，可见异物检查
符合规定后，进行不溶性微粒检查，除另有规定外，
每１ ｍＬ中含１０ μｍ以上的微粒不得过２５粒，含２５
μｍ以上的微粒不得过３粒。从表３中的结果可以
看出，用滤过纯化水冲洗法、水煮法和超声波清洗法
处理过的丁基胶塞在１１５ ℃热压灭菌３０ ｍｉｎ后测
定不溶性微粒，其每１ ｍＬ中含２５ μｍ以上的微粒
虽然均没有超过３粒，但是含１０ μｍ以上的微粒均
超过了２５粒；传统酸碱处理法处理过的丁基胶塞
在１１５ ℃热压灭菌３０ ｍｉｎ后测定不溶性微粒，其每
１ ｍＬ中含２５ μｍ以上的微粒为０个，而且含１０ μｍ
以上的微粒为９． ６个，其他粒径的微粒数也明显少
于前三种方法。由此可见，不同处理方法各粒径微
粒数差异明显，其顺序是：滤过纯化水冲洗法＞水煮
法＞超声波清洗法＞酸碱处理法。
３　 结论
３． １　 丁基胶塞采用滤过纯化水冲洗法、超声波清洗

法、水煮法和酸碱处理法四种方法处理后在１１５ ℃
热压灭菌３０ ｍｉｎ，从可见异物检查和不溶性微粒数
测定结果来看，酸碱处理法是比较理想的处理方法。
３． ２　 实验数据表明超声波清洗法较滤过纯化水冲
洗法、水煮法优。超声波清洗法操作简单，时间短，
不失为一种较好的方法。
３． ３　 目前厂家主要用滤过注射用水冲洗法来处理
丁基胶塞，从实验结果来看这种方法的可行性值得
商榷。
４　 讨论
４． １　 影响微粒测定的因素较多，预实验表明温度影
响较大，故样品应放至室温时测定，以减少误差。
４． ２　 本实验在操作过程中应尽量避免外界因素对
实验结果产生的影响，因此操作环境应控制好，尽可
能缩短样品在空气中的暴露时间，另外对实验器具
必须严格清洗，且所用水的不溶性微粒应尽可能控
制到最小。
４． ３　 丁基橡胶塞中含有大约４０％的补强剂（填充
剂），这些补强剂会受到酸碱的破坏，特别是硅化处
理过的胶塞，通常认为不宜用酸碱溶液来清洗。本
实验结果是在实验室条件下少量试验所得，实际生
产中不同处理方法对可见异物与不溶性微粒的影响
有待进一步考察。
ＲＥＦＥＲＥＮＣＥＳ
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清咽喷雾剂的制备及临床疗效观察
王凤英，陈燕，陈兆全（兰州石化总医院药剂科，兰州７３００６０）

摘要：目的　 研制中药制剂清咽喷雾剂，观察其临床疗效。方法　 采用煎煮、渗漉法、浸渍法制成清咽喷雾剂，进行疗效观察。
结果　 治疗组４８例，显效２２例，有效２２例，无效２例，总有效率为９５． ８３％；对照组１５例，显效５例，有效６例，无效２例，总有
效率为８６． ６７％。结论　 清咽喷雾剂治疗慢性咽炎疗效确切，毒性作用小。
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　 　 慢性咽炎是耳鼻喉科常见病。清咽喷雾剂是兰
州石化总医院经过多年临床观察研制而成。其具有
养阴生津，解毒散结，化痰止咳，利咽润喉的功效，对
慢性咽炎有较好疗效。
１　 处方及制备
１． １　 处方

玄参７５０ ｇ，桔梗２５０ ｇ，金银花２ ０００ ｇ，黄芩１
５００ ｇ，青果５００ ｇ，甘草５００ ｇ，穿心莲２ ５００ ｇ。
１． ２　 制备

取玄参、桔梗、黄芩、青果和甘草，粉碎成粗粉，
１０倍水提取煎煮２次，每次煮１． ５ ｈ，浓缩到９００
ｍＬ；穿心莲提取工艺采用渗漉法，以７０％的乙醇提
取，且溶媒用量在８倍量，浓缩到５００ ｍＬ。金银花
的提取工艺是用１０倍量的７５％的乙醇回流提取２
次，每次１． ５ ｈ，浓缩到５００ ｍＬ；加入１． ５％甜菊甙和
０． ２％苯甲酸钠，调节ｐＨ在５ ～ ６之间，混匀，即得。
２　 质量控制
２． １　 性状

本品为棕色药液，气香，味甘。
２． ２　 鉴别

薄层色谱鉴别其中玄参、金银花、黄芩等。
２． ２． １　 玄参　 供试品制备方法：取本品，蒸干，残渣
加甲醇２ ｍＬ溶解作为供试液。对照药材制备方
法：取玄参对照药材２ ｇ，研细，加甲醇１０ ｍＬ，浸泡１
ｈ，超声处理２０ ｍｉｎ，滤过，蒸干，残渣加甲醇溶解，制
成对照药材溶液。阴性液制备方法按处方取去除玄
参以外的药材同法制成阴性液。测定法：吸取上述
三种溶液各，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正
丁醇醋酸水（７∶ １∶ ２）的溶液为展开剂，展开，取出，
晾干，喷以香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清
晰［１］。
２． ２． ２　 金银花　 取本品１０ ｍＬ蒸干，加甲醇４ ｍＬ

溶解作为供试品溶液。另取氯原酸对照品（中国生
物制品检验所），加甲醇制成每１ ｍＬ含１ ｇ的溶液
作为对照品溶液。照薄层色谱法试验，吸取供试品
溶液，对照品溶液各１０ μＬ，分别点于同一羧甲基纤
维素钠为粘合剂的硅胶Ｈ薄层板上，以醋酸丁酯
甲酸水（７∶ ２． ５∶ ２． ５）的上层溶液为展开剂，展开，取
出，晾干，在紫外灯（３６５ ｎｍ）下检视，供试品色谱中
在与对照品色谱相应的位置上显相同颜色的荧光斑
点。
２． ２． ３　 黄芩　 取本品１０ ｍＬ，水浴挥干，再加甲醇５
ｍＬ使溶解；对照品溶液的制备：取黄芩苷对照品适
量，加甲醇制成浓度为１ ｍｇ·ｍＬ －１的溶液，即得。
阴性对照液的制备：取阴性对照品１０ ｍＬ，按与供试
品液相同的制备方法制备。吸收上述３种溶液各２
μＬ，分别点于同一聚乙酰胺播膜层板上，以甲苯乙
酸乙酯甲醇甲酸（１０∶ ３ ∶ １ ∶ ２）为展开剂展开，预先
饱和３０ ｍｉｎ取出晾干，置紫外灯（３６５ ｎｍ）下检视，
供试品色谱中，在与对照品相应位置上，显相同的蓝
黑色斑点，阴性对照无干扰［１］。
２． ３　 质量要求

根据药物稳定性指导原则（中国药典２００５年版
二部附录ＸＩＸ Ｃ）中稳定性考察的有关内容，对本品
的初步稳定性进行了研究。本品经过高温、高湿、强
光、加速试验６个月及长期试验９个月的考察，结果
表明：清咽喷雾剂的性状、鉴别、含量测定各项指标
均无明显变化，本品的各项理化指标基本稳定。
３　 抑菌试验

取临床常见的６种咽炎致病菌，采用平板法加
试管法［２］，培养基为改良的ＭＨ培养基，按液体配
比稀释法稀释药液，在３７ ℃下培养２４ ｈ，测出本品
对常见细菌的最低抑菌浓度（ＭＩＣ）。结果表明，本
品对金黄色葡萄球菌ＭＩＣ为０． ５ ｍｇ·ｍＬ －１，甲型溶
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血性链球菌ＭＩＣ为０． １２５ ｍｇ·ｍＬ －１、乙型溶血性链
球菌ＭＩＣ为０． ２５ ｍｇ·ｍＬ －１、肺炎双球菌ＭＩＣ为０．
２５ ｍｇ·ｍＬ －１、表皮葡萄球菌ＭＩＣ为０． ２５ ｍｇ·
ｍＬ －１、铜绿假单孢菌ＭＩＣ为１． ０ ｍｇ·ｍＬ －１。
４　 急性毒性

按照中药新药研究指南，做最大给药量试验。
取小鼠２０只，♀♂各半，体重（２０ ± ２． ０）ｇ，于实验
前１ ｄ隔夜禁食不禁水，在（２０ ± ２）℃的条件下，在
上午９∶ ００和下午４∶ ００共２次灌胃给药。灌胃量为
每２０ ｇ体重１． ２ ｍＬ，该给药量为６０ ｍＬ·ｋｇ －１，连
续观察７ ｄ。２０只小鼠无一只死亡；小鼠进食、活动
正常，未见小鼠出现明显毒性反应症状和死亡；７ ｄ
后脱颈处死小鼠，系统解剖观察，心、肝、脾、肺、肾、
胃肠等未见异常改变。结果表明，小鼠灌胃给药的
最大耐受量为生药６０ ｍＬ·ｋｇ －１，此量相当于推荐
临床剂量的７５０倍。可见，本品对肌体的毒性很小，
临床用药安全可靠。
５　 临床应用
５． １　 病例选择

经耳鼻喉科确诊为慢性咽炎的患者６３例，其中
男２２例，女４１例，年龄最小２０岁，最大７４岁。患
者临床表现为咽痛、烧灼感、异物感、咽痒、咽干，以
及刺激性咳嗽等。
５． ２　 治疗方法

经患者随即分为两组，治疗组４８例，使用清咽
喷雾剂，每天３ ～ ４次；每次３喷，对照组使用桂林西
瓜霜，每天３ ～ ４次，每次３喷，１５ ｄ为一疗程，一疗
程后观察疗效。
５． ３　 疗效标准

显效：咽部症状基本消失，咽喉壁淋巴滤泡显著
缩小；好转：咽部症状减轻，粘膜充血减轻，咽喉壁淋
巴滤泡显著缩小；无效：治疗后症状，体征无改

变［３４］。
５． ４　 治疗结果

患者用药１５ ｄ后复诊，结果见表１。
表１　 清咽喷雾剂与桂林西瓜霜组疗效比较
Ｔａｂ １　 Ｅｆｆｉｃａｃｙ ｃｏｍｐａｒｉｓｉｏｎ ｏｆ Ｑｉｎｇｙａｎ Ｓｐｒａｙ ａｎｄ Ｗａｔｅｒｍｅｌｏｎ
ｃｒｅａｍ ｏｆ Ｇｕｉｌｉｎ

组　 别 总例数显效 有效 无效总有效率／ ％
清咽喷雾机组 ４８ ２２ ２２ ２ ９５． ８３

桂林西瓜霜组 １５ ５ ６ ２ ８６． ６７

　 　 两组做χ２检验，Ｐ ＞ ０． ０５，就本试验临床分析，
清咽喷雾剂组与桂林西瓜霜组疗效无显著差异；但
就清咽喷雾剂组资料分析有效４５． ８％，总有效率为
９５． ８３％，表明清咽喷雾剂治疗慢性咽炎将取得显著
疗效。
６　 小结

清咽喷雾剂直接作用于咽喉部，使局部药物浓
度高，作用快，吸收好，不影响咽喉功能，无口服的首
过效应，而且口感好，疗效可靠，既可解决经常使用
抗生素、激素而产生的耐药性之弊，又无引起菌群失
调之忧。笔者认为是目前治疗急慢性咽炎较为理想
的药物。
ＲＥＦＥＲＥＮＣＥＳ

［１］ Ｃｈ． Ｐ（２００５）Ｖｏｌ Ｉ（中国药典２００５年版．一部）［Ｓ］． ２００５：
２１２２１３．

［２］ ＬＩ Ｑ Ｙ． Ｐｒａｃｔｉｃａｌ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｅｓｔ（实用临床医学检验）［Ｍ］． Ｖｏｌ ２．
Ｗｕｈａｎ：Ｈｕｂｅｉ Ｐｅｏｐｌｅ＇ｓ Ｐｒｅｓｓ，１９８０：５１７．

［３］ ＨＵＡＮＧ Ｘ Ｚ，ＷＡＮＧ Ｊ Ｂ，Ｌｅａｒｎ ｐｒａｃｔｉｃａｌ ＥＮＴ（实用耳鼻喉科
学）［Ｍ］． Ｂｅｉｊｉｎｇ：Ｐｅｏｐｌｅ′ｓ Ｈｅａｌｔｈ Ｐｒｅｓｓ，２０００：３５９．

［４］ Ｓｔａｔｅ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ． Ｃｈｉｎｅｓｅ ｄｉｓｅａｓｅ

ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｔａｎｄａｒｄｓ（中医病症诊断疗效标准）［Ｍ］．
Ｎａｎｊｉｎｇ：Ｎａｎｊｉｎｇ Ｕｎｉｒｅｒｓｉｔｙ Ｐｒｅｓｓ，１９９４：１２６１２８．

收稿日期：２００８０１２８
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