
出 其缓释效果更为理想 可以满足每天给药 次的要

求 故确定处方 为最佳处方 ∀

图 1  不同处方缓释片的溶出曲线

按处方 同法制备 批缓释片并进行含量和释放

度测定 重现性良好 ∀

3 4  稳定性实验  缓释片在 和 ε 放置

外观无变化 含量变化 [ 薄层层析未见杂质斑

点 表明缓释片稳定 ∀
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脐部给药的多塞平栓研制及应用

林伟萍  胡晓红 宁波 浙江宁波市第二医院

摘要  目的 研制透皮制剂多塞平栓 考察其治疗各型急 !慢性荨麻疹的临床疗效 ∀方法 多塞平以甘油明胶为基

质 氮酮为促透剂 制成栓剂 经脐部给药 观察 个病例 与口服多塞平片作对照 观察临床疗效 ∀结果 多塞平

栓治疗各型急 !慢性荨麻疹 总有效率为 经统计学分析 Π 差异具显著性 ∀结论 本品制备工艺可

行 疗效确切 用药剂量小 无副作用 具有进一步研究 !开发的价值 ∀

关键词  多塞平栓 脐部给药 透皮吸收

Πρεπαρατιον ανδ αππλιχατιον οφ δοξεπιν συπποσιτορψφορ υµ βιλιτχαλ ρεγιον δελιϖερψ

• • ° ∏ ÷ ∏ ÷ ( Τηε Σεχονδ Ηοσπιταλ Ον Νινγβο , Νινγβο

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε :× ∏ ¬ ∏

¬ ∏ √ ∏ ∏ ∏ ΜΕΤΗΟ∆ :⁄ ¬ ∏

∏ √ ∏
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  多塞平是三环类抗抑郁剂 近来发现该药可阻断

! 受体 与 受体的结合力为一般抗组织胺药的

倍 ∀目前被认为是最强的组胺拮抗剂 国内外均已

开始用该药治疗各型急 !慢性荨麻疹 疗效令人满

意≈ ∀但口服给药 患者有嗜睡 口干等副作用 ∀为避

免这些副作用 我们尝试将其制成透皮给药制剂
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多塞平栓剂 经脐部给药治疗各型急 !慢性荨麻疹≈

获得满意的结果 ∀现介绍如下 ∀

1  处方与制法

1 1  处方

盐酸多塞平 浙东制药厂 丙二醇 日本 氮

酮 宁波制药厂 甘油明胶 杭州明胶厂 共制

成 粒 ∀

1 2  制法

1 2 1  甘油明胶制备  取明胶 置已称重的蒸发

皿中 加适量蒸馏水浸渍 后 加甘油 置水浴上

加热至明胶溶解并减重至 趁热用纱布滤过 滤液

放冷 待凝结后切成小块 密闭保存备用 ∀

1 2 2  取盐酸多塞平溶于丙二醇 ∀另取甘油明胶置

水浴上加热溶融后 加上述多塞平液及氮酮充分搅匀

倾入涂有液状石腊的栓模内 冷却 脱模即得 ∀每粒含

多塞平 注 栓模自制 栓剂呈圆柱形 ∀

1 3  质量标准

1 3 1  性状  本品为淡黄色的圆柱形栓剂 表面光

滑 色泽均一 ∀

1 3 2  鉴别  ≠ 取本品适量 加 盐酸乙醇

溶液溶解 配成 Λ 的溶液 照紫外分光光度法测

定 在 的波长处有最大吸收 取本品适量加水

研磨 滤过 取滤液滴加硝酸银试液 呈白色凝乳状沉

淀 ∀

1 3 3  检查  应符合栓剂项下有关的各项规定 中国

药典 年版二部附录 ⁄ ∀

2  临床应用

2 1  临床资料

选择具有明显症状 经皮肤科确诊为急 !慢性荨麻

疹的患者共 例 其中男 例 女 例 年龄最小

岁 最大 岁 病程最短 最长 年 ∀

2 2  治疗方法

例患者随机分成两组 治疗组 例 取多塞平

栓剂一颗放于脐部 用创口贴贴敷 更换 次 ∀对照

组 例 口服多塞平片剂 每次 每天 ∗ 次 ∀

为一疗程 共 个疗程 ∀治疗期间停用其他药物 ∀

疗程结束 个月后 判断疗效 ∀

2 3  疗效标准

痊愈 皮疹完全消退 痒感消失 ∀显效 皮疹消退

痒感明显减轻 ∀有效 皮疹消退 ∗ 痒

感减轻 ∀无效 皮疹消退不足 或继续加重 痒感同

前或加剧 ∀以痊愈加显效和有效计算总有效率 ∀

2 4  治疗结果

两组患者治疗结果表明 治疗组优于对照组 ∀ Π

差异具显著性 ∀平均治愈时间 治疗组 对照

组 ∀治疗组在用药期间均未发现嗜睡 !口干等不良

反应 个别仅有入睡加快现象 见表 ∀

表 1  治疗组与对照组疗效比较

总数 例 痊愈 例 显效 例 有效 例 无效 例 总有效率

治疗组

对照组

注 治疗组与对照组相比 Π

3  讨  论

3 1  现代医学研究表明 随着药物透皮吸收的理论及

剂型的进展 人们发现脐部给药是一个很好的给药途

径 ∀和身体皮肤比较 脐部无皮下脂肪 屏障功能较

弱 药物容易穿透弥散 ∀脐部两侧有腹壁下动脉及丰

富的毛细血管网 药物容易渗透 ∀脐部大部分血管都

汇入上 !下腔静脉 多塞平栓可经脐部恒速持久地向体

循环释药 维持一定的血药浓度 避免了口服给药出现

的血药浓度/ 峰谷0现象和肝脏的 / 首过效应0 提高了

药物的生物利用度 减轻了药物的副作用 ∀

3 2  处方中丙二醇即是主药的溶媒 又是助渗剂 氮

酮是促透剂 两者合用 具有理想的促透效果≈ ∀氮酮

性质稳定 它的分子能直接分配介入角质层的双分子

脂质层中 导致结构松散 流度增加 使药物分子易于

转运≈ ∀有文献报道 当氮酮浓度在 ∗ 时 其透

过效果最好≈ ∀

3 3  多塞平制成栓剂经脐部给药 治疗各型急 !慢性

荨麻疹取得令人满意的疗效 其总有效率为 ∀

所用剂量小于口服剂量 相当于每天 的多塞平

且方法简便 无副作用 深受患者的欢迎 ∀笔者认为有

进一步研究 开发的价值 ∀
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