
4  急性毒性试验

4q1  实验方法}

取健康小鼠 us只o体重 t{∗ us ªo雌雄各半o实验前禁

食给水 tw小时o以 sqw ° Ù̄ts ª体重的量给药o每次以感冒

热毒清 x倍浓缩液灌胃o一日灌二次o观察给药后至 z天内

动物所发生的异常反应!死亡情况及死亡原因∀

4q2  实验结果}

小鼠灌胃给予感冒热毒清合剂后无异常反应o活动!饮

食!粪便均正常o体重增加∀ z天后处死动物o解剖无肉眼可

见病理性改变∀感冒热毒清k浓缩液l小鼠灌胃给药的最大耐

受量为 ws ° Ù̄®ª∀ 相当人用剂量 tys倍∀

5  临床应用

5q1  临床资料

5q1q1 一般资料

本次观察均为门诊患者o我们选择了 tus例符合要求的

感冒患者o其中 x例未反馈治疗观察结果o实际完成了 ttx

例临床观察病例∀ 在 ttx例患者中o有离退休干部!战士!工

人!农民!司机!紧张作业者!婴幼儿童!中小学生等职业者∀

其中出生 w个月∗ tu岁的婴幼儿童患者 ut例k男 tt例o女

ts例l~ut岁∗ v|岁的青年患者 uy例k男 tt例o女 tx例l~

ws岁∗ {y岁中老年患者 y{例k男 wz例o女 ut例l∀

5q1q2 病例选择

全部病例均按感冒热毒清口服液治疗感冒的有关要求

进行选择o服药前对感冒患者进行个体病案记录o服药后对

患者体征进行观察记录ok体温!咳嗽!鼻塞流涕!喷嚏!咽干

喉痛!头痛!全身不适l

5q2  治疗方法与疗程

5q2q1 治疗方法

患者一日三次o每次 ux ° ¯口服o感冒初发者或重症首

日剂量加倍o婴幼儿童酌情减量∀

5q2q2 疗程

三天为一疗程o观察一周∀

5q3  疗效标准及结果

5q3q1 疗效标准

痊愈∀治疗 v天内体温恢复正常o感冒的症状全部消失∀

显效∀治疗 v天以内体温正常o感冒的大部分症状消失∀

有效∀ 治疗 v天以内体温较以前降低o感冒的主要症状

部分消失∀

无效∀ 治疗 v天内体温未降或升高o感冒的主要症状无

改善∀

5q3q2 治疗结果

ttx例感冒患者o其中出生 w个月∗ tu岁婴幼儿童 ut

例o痊愈 tw例o显效 x例o有效 t例o无效 t例k后发哮喘住

院l~ut岁∗ v|岁青年 uy例o痊愈 uv例o显效 v例~ws岁∗

{y岁中老年 y{例o痊愈 ys例o显效 {例∀ ttx例患者临床观

察结果o基本痊愈 |z例o占 {wqvxh o显效 ty例o占 tvq|th o

有效 t 例o占 sq {zh o无效 t 例o占 sq {zh o总有效率

||qtvh ∀ 在诊疗过程中o无任何毒副反应发生o服药后无类

似其它同类感冒药如嗜睡!口干!头昏等不良反应o服药后o

体征消失快o体感轻松∀

6  讨 论

6q1  制备时o为便于操作o石膏可与其它中药材分开煎煮~

当缺薄荷干品时o可加 tqu ° ¯薄荷油替代∀

6q2 感冒热毒清口服液口感好k清凉!甜度合适lo儿童乐意

服用∀

6q3  本品为纯中药制剂o根据动物实验及临床观察无任何

毒副作用~无类似感冒药如嗜睡!口干!头昏等不良反应o尤

其适合于司机!紧张作业者及各年龄段伴有其它疾病的感冒

患者k糖尿病患者o矫味剂可用甜菊苷替代l∀

6q4  感冒初发者o首日剂量加倍o效果更好o次日即可消除

感冒体征o具有清热解毒!抗菌消炎作用~对于治疗流感!上

呼吸道感染!扁桃腺炎!咽喉炎等热症疗效显著~另经临床使

用o证实该口服液对预防腮腺炎o水痘效果好o深受医患人员

欢迎∀
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ΗΠΛΧ测定泰诺儿童退热液中对乙酰氨基酚的含量

蒋硕民 王增寿k温州 vuxsuz 温州医学院附属第二医院l

摘要 目的}建立泰诺儿童退热液中对乙酰氨基酚的高效液相色谱测定方法∀ 方法}采用 � ⁄≥2≤ t{柱o甲醇p 水kusΒ {sl为流

动相o检测波长 ux{ ±° o流速为 tqs ° Ù̄°¬±∀结果}对乙酰氨基酚线性范围为 us∗ tys ΛªÙ° ō平均回收率为 tssquh o� ≥⁄为

sq{h k±� xl∀ 结论}方法简便o结果准确o可用于本制剂的含量测定和质量控制∀
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  泰诺儿童退热液为解热镇痛药o其主要成份为对乙酰氨

基酚o用于上呼吸道感染或其它原因引起的发热!疼痛对症

治疗∀本实验采用 � °�≤ 测定泰诺儿童退热液中对乙酰氨基

酚的含量o方法简便o结果准确∀

1  仪器与试药

� °ttss型高效液相色谱仪!紫外检测器!惠普色谱数据

工作站k美国惠普公司l~对乙酰氨基酚对照品k中美史克公

司o含量为 ||q{h l~泰诺儿童退热液k上海强生制药有限公

司o批号}||s{uxsxv! ||ttuuttu! sssxtssxvl~甲醇为色谱

纯o水为重蒸水∀

2  方法和结果

2q1  色谱条件 色谱柱 � ⁄≥2≤ t{kwqy≅ tss °° !x Λ°l不锈

钢柱~流动相}甲醇p 水kusΒ {sl~流速}t ° Ù̄°¬±~检测波

长}ux{ ±° ~衰减}y~走纸}y~进样量 us Λ ō样品与对照品的

色谱图见图 t∀

图 1  色谱图

t}对乙酰氨基酚~u}样品中其它成份

2q2  线性关系  精密称取对乙酰氨基酚对照品 xs °ªo置

xs ° ¯容量瓶中o加甲醇p 水ktΒ tl溶解并稀释至刻度o摇

匀∀分别精密量取该溶液 tqs!uqx!wqs!yqs!{qs ° ō置 xs ° ¯

容量瓶中o用甲醇p 水ktΒ tl稀释至刻度o摇匀o进样 us Λ ∀̄

以峰面积为纵坐标o相应浓度为横坐标进行线性回归∀ 结果

表明}对乙酰氨基酚浓度在 us∗ tys ΛªÙ°¯范围为内线性关

系良好o标准曲线方程为}

� � xuzsw{qzv# ≤ n uvvwttq|| µ� sq||||vk±� xl~

2q3  精密度试验 取对乙酰氨基酚浓度为 tss ΛªÙ° ¯的供

试液o分别按上述色谱条件重复进样 z次o由标准曲线方程

求得含量o进行精密度试验∀ 对乙酰氨基酚的 � ≥⁄� sqzh ∀

2q4  加样回收试验 精密量取泰诺儿童退热液 zqx ° ō置

tss ° ¯容量瓶中o用甲醇p 水ktΒ tl冲洗移液管内壁o洗液

与样品合并o加甲醇p 水ktΒ tl溶解并稀释至刻度o混匀∀精

密量取该液 uqs ° ō共 {份o分别置 tss ° ¯容量瓶中∀ 取其

中 x份分别精密加对乙酰氨基酚对照品溶液 xqs ° ō{份样

品分别加甲醇p 水ktΒ tl稀释至刻度!滤过o取续滤液 us Λ¯

进样测定o并按外标法计算∀ 对乙酰氨基酚平均回收率为

||qyh o� ≥⁄� sqzh k±� xl∀

2q5  样品测定 取待测泰诺儿童退热液样品 zqx ° ō置 xs

° ¯容量瓶中o用甲醇p 水ktΒ tl冲洗移液管内壁o洗液与样

品合并o加甲醇p 水ktΒ tl溶解并至刻度!滤过∀ 取续滤液

tqs ° ō置 xs ° ¯容量瓶中o加甲醇p 水ktΒ tl至刻度o摇匀∀

在上述色谱条件下重复进样 x次o按外标法计算o结果见表

t∀

表 1 样品含量测定结果k±� xl

批号 标示量kh l � ≥⁄kh l

||s{uxsxv |zqy sqz

||ttuuttu |{qv sqw

sssxtssxv tssqz sqw

3  讨 论

3q1  本法简单!易行o灵敏度高o稳定性好o所用流动相为甲

醇p 水o价廉低毒o相对回收率及精密度试验的 � ≥⁄ 均小于

th o可用于泰诺儿童退热液的含量测定和质量控制∀

3q2  由于对乙酰氨基酚在水中溶解度小o故本法采用甲醇

p 水ktΒ tl作为溶剂o易于溶解∀

由于泰诺儿童退热液为混悬液o粘度较大o故移取样品

时o必须要用溶剂冲洗粘附在移液管内壁的残留样品o否则

将会使测定结果偏低∀
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