
过硫磺熏蒸后的金银花往往会使蒸馏液 ³� 值偏低 o并

带有特殊刺激臭味 o其原理可能是 v≥ n w�u ψ ≥�u n

u≥�v o≥�v n �u � ψ �u≥�w o其中氧化生成的二氧化硫有

刺激性 o而生成物硫酸可使 ³� 值下降 ∀据文献≈x 报

道 o棕榈酸与氢氧化钠作用后生成棕榈酸钠 o棕榈酸钠

遇较强的酸可发生化学反应 o由此而致的一系列变化 o

将造成产品的不稳定性 ∀除此之外 o金银花原料来源

于民间 o由于个体种植方式 !使用化肥种类与数量 !收

集时间 !加工方法有所不同 o以致影响蒸馏液中挥发油

之间随着酸碱度的变化 o温度的升高是否会起化学变

化而造成产品的不稳定性 o尚待进一步研究 ∀

5 q3  据临床反映 o本品有明显的退热作用 o特别是和

抗生素联用时 o效果较好 o但由于收集病例较少 o有待

进一步证实 ∀
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盐酸丁卡因注射液的无菌检查宜用薄膜过滤法

王贵武  杨慧云k黄冈 wv{sss 湖北黄冈市第一人民医院药剂科l

  盐酸丁卡因注射液是临床常用的表面局麻 !神经

传导阻滞及椎管内阻滞的局麻药 o因其稳定性差 o多由

医院制剂室生产 ∀我们对本品进行常规无菌检查k直

接接种法l时 o发现阳性对照管常常不长菌 ∀为了避免

无菌检查结果可能出现假阴性 o笔者按 5中国药典6

t||x年版二部附录无菌检查的直接接种法和薄膜过滤

法分别对 y批 t h盐酸丁卡因注射液作了如下实验 ∀

1  实验材料

t h 盐酸丁卡因注射液 k本院制剂室 o批号 }

|{sytv o|{szsx o|{szuw o|{s{tt o|{s{uy 和 |{s|tv o规

格 tss °̄ Βtªl o氯化钠注射液 k本院制剂室 o批号 }

|{s{tx o规格 xss °̄ Βw qxªl o硫乙醇酸盐培养基k中国药

品生物制品检定所 o批号 }|{svuvul o营养琼脂培养基

k中国药品生物制品检定所 o批号 }|zttsvl o金黄色葡

萄球菌k黄冈市药品检验所l o注射用水k本院制剂室新

鲜制备l o混合纤维素酯微孔滤膜k孔径 s qwxΛ° o规格

ux°° o上海市新亚净化器件厂 o批号 }|{sytyl o自封手

提式高压蒸汽消毒器k广州医疗设备厂l o⁄�2t多功能

恒温箱k上海医疗器械修理厂l o特种净化工作台k苏州

净化设备厂l o试管 vs ≅ uss若干 o培养皿 |¦°若干 ∀

2  实验方法

2 q1  按药典规定方法配制硫乙醇酸盐液体培养基

4000 °̄ o分装成 tss 支 o每支 ws °̄ o营养琼脂培养基

tsss °̄ o分装成 yx个平皿 o每平皿约 tx °̄ o无菌试验和

灵敏度检查均合格后 o备用 ∀

2 q2  对照用菌液的配制 }按规定方法将金黄色葡萄球

菌稀释成 tΒtsy o备用 ∀

2 q3  用直接接种法对 y 批盐酸丁卡因注射液进行无

菌检查 o每批接种 w支培养基 o每支接种 x °̄ ∀

2 q4  用薄膜过滤法对 y 批盐酸丁卡因注射液进行无

菌检查 o每批取 t瓶 o每瓶取 xs °̄ o抽干 o将滤膜分成 w

片 o分别接种于 w支培养基中 ∀

2 q5  分别取 t °̄ 对照用菌液接种于上述直接接种法

和薄膜过滤法接种的各批半数培养基中 o作为阳性对

照 ∀

2 q6  抑菌实验  取 vu支培养基 o分为 {组 o每组用直

接接种法分别接种 t h 盐丁卡因注射液 s qx os q{ ot o

t qu ou ov ow和 x °̄ o且每支培养基分别接种 t °̄ 对照用

菌液 ∀

2 q7  将上述各培养基分别摇匀 o置于 vs ∗ vx ε o培养

z§∀

3  实验结果

逐日观察上述各培养基 o发现只有用薄膜过滤法

接种的各批阳性对照管和抑菌试验中接种 s qx os q{和

t °̄ 的培养管有菌生长 o其余各培养基均无菌生长 ∀续

取直接接种法阳性对照不长菌的培养基和抑菌试验中

不长菌的培养基 o分别划线转种于琼脂平板培养基中 o

常规培养 o可见细菌生长正常 ∀
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4  小  结

实验表明 o直接接种法接种的阳性对照管不长菌 o

不是培养基及对照用菌液等问题 o而是盐酸丁卡因注

射液本身有抑菌作用 o与文献≈竺心影主编 q药理学 q第

v版 q人民卫生出版社 ot||wΒ|z q 报道一致 o其最低抑

菌浓度k ��≤l为 s qsuv{ h ∀为了避免盐酸丁卡因注射

液的抑菌作用所致假阴性 o给工作带来错误结论 o笔者

认为5中国药典6应明确规定 t h 盐酸丁卡因注射液无

菌检查应采用薄膜过滤法 ∀

收稿日期 }t||| p sv p tx

咽炎口服液的制备及质量标准的研究

姚连初k德清 vtvuss 浙江德清县人民医院l

  把本院老中医用于治疗急慢性咽喉炎的经验方制

成口服液 o制订了相应的质量标准并采用薄层层析法

对其主要药物延胡索 !陈皮进行了定性鉴别 ∀

1  处方及制备

1 q1  处方

延胡索 ywªo夜交藤 ussªo陈皮 tuxªo川栋子 tssªo

合欢皮 ywªo女贞子 ussªo蔗糖 ussªo尼泊金乙酯 s qxªo

共制成 tsss °̄ ∀

1 q2  制法

将上述中药饮片加常水浸渍 t«o煎煮 u 次 o每次

t«o合并滤液 o滤过 o滤液浓缩至适量 o加入乙醇至含醇

量 ys h o静置 uw«o滤液回收乙醇至无醇味 o加入适量蒸

馏水后 o加入蔗糖 o尼泊金乙酯 o溶解 o再加蒸馏水至

tsss °̄ o搅拌 o静置 u«o滤过 o灌封 otss ε 流通蒸汽灭菌

vs°¬± o即得 ∀

2  质量标准

2 q1  本品为黄褐色液体 o有微量轻摇易散沉淀 o味甜

而涩 ∀

2 q2  相对密度不低于 1 qsx o³� 值应在 w qx ∗ y qs ∀

2 q3  卫生学指标应符合部颁标准规定 ∀

2 q4  鉴别

2 q4 q1  陈皮的鉴别  ≠ 供试品液 }取咽炎口服液

ts °̄ o用正丁醇 us °̄ 提取 ∀提取液用无水 �¤≥�w 脱

水 o滤过 o蒸干溶剂 o用 u °̄ 甲醇溶解 o作供试品液 ∀ �

阳性对照品液 }取陈皮对照药材k中国药品生物制品检

定所ls qxªo加甲醇 us °̄ o加热回流 us°¬±o滤过 o滤液浓

缩至 u °̄ o上清液供点样用 ∀ ≈ 阴性对照品液 }取缺陈

皮咽炎口服液 ts °̄ o按供试液方法制备 ∀ …对照品液 }

取橙皮苷对照品k中国药品生物制品检定所l加甲醇制

成饱和溶液 ∀  薄层层析 }取供试品液 !缺陈皮阴性对

照品液 !阳性对照品液各 xΛ̄ 与对照品液 uΛ̄ 分别点于

s qx h �¤2≤ � ≤ 制成的硅胶 �板 otts ε 干燥 vs°¬±o以

醋酸乙酯2甲醇2水ktsΒt qzΒt qvl为展开剂 o展开 o展距

tx¦° o取出 o晾干 o喷以 ts h � ≤̄ v̄ 乙醇溶液 o挥干溶

剂 o置紫外光灯kvyx±°l下检视 o供试品与对照品在相

应位置上出现一相同的黄绿色荧光斑点 o阴性对照品

无此斑点 ∀

2 q4 q2  延胡索的鉴别  ≠ 供试品液 }取咽炎口服液

ts °̄ o加氯仿 us °̄ 提取 ∀提取液挥干 o残余物加氯仿

u °̄ 溶解 ∀ �阳性对照品液 }取延胡索对照药材 xªo用

氨水湿润 o置索氏提取器中 o加氯仿 ws °̄ 回流 u«o提取

液挥干 o残渣加氯仿 x °̄ 溶解 ∀ ≈ 阴性对照品液 }取缺

延胡索咽炎口服液 o按供试品液方法制备 ∀ …对照品

液 }取延胡索乙素对照品k中国药品生物制品检定所l

加氯仿制成饱和溶液 ∀  薄层层析 }取供试品液 !缺延

胡索阴性对照液 !阳性对照品液和对照品液各 uΛ̄ o分

别点于 s qx h �¤2≤ � ≤ 硅胶 �薄层板上 o以正丁醇2冰

醋酸2水kzΒtΒul为展开剂 o展开 ∀取出 o吹干 o置紫外光

kvyx±°l灯下检视 o供试品与对照品液在相应位置上显

相同的黄绿色荧光斑点 ∀

3  小  结

笔者认为 o利用医院药剂科的技术和设备 o把经临

床反复使用疗效显著的汤剂制成便于使用 !贮存的现

代剂型 o应是医院制剂的方向之一 ∀咽炎口服液具有

养阴生津 !理气平肝 !清热解毒的作用 o用于治疗急慢

性咽喉炎 o扁桃体炎 o疗效确切 o无副作用 o有效率为

|u h o值得在临床推广使用 ∀

收稿日期 }t||{ p tu p u{
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