
� � �

也能加入葡萄糖注射液中
。

与其相同的制剂

有
“

注射用水维他
” 。

“

安达美注射液
”

为淡黄色的多种微量元

素 浓 缩 溶 液
,

含 有 � �
� � 、

� � �
� 、

��
� � 、

� �
� � 、

� � � � 、

� �
� �

和电解质 � 一 、

�
一 、

��
一 ,

作

为静脉营养的添加剂
,

本品应加入氨基酸注

药学实践杂志 � � �  年第 �� 卷第 � 期

射液或葡萄糖注射液中
,

不得添加其它药物
,

以免发生可能沉淀
。

��� ��� 安瓶�安达美注

射液应加入 �� � � � �的凡命氨基酸注射液

内
,

能提供钙
、

镁
、

铜
、

氟
、

碘和氮的每日正常

需要量
。

益康口服液的研制及临床观察

部 涛 史国兵

�沈阳军区总医院 沈阳

马 燕

� � � � � � �

摘要 本文介绍了益康口服液的处方组成
、

制备方法
、

质量标准
,

以及临床疗效观察
。

结果表明
,

采用源

激发 � 荧光分析法成功地测定了 �
� 一 ��� 的含量

,

方法平均回收率达 ���
�

�� �
,

� � 为 �
�

�� � � 临床在一定

范围内对进行放疗或化疗肿瘤病人 的细胞保护作用
,

初步观察表明本品有效率达 �� �
,

与对照组疗效相比
,

二组差异非常显著 ��� �
�

�� �
。

关键词 益康口服液 � � � 一 �� � � 临床观察

益康口服液是利用近年国内外新研究成

果锗一 � � � ��
� 一 ��� �而研制成 的一种复方

溶液剂
。

本品具有增强人体免疫力
,

刺激人体

多种激素的分泌
,

促进正常细胞生长和诱导

体内产生 �一干扰素等广泛生物活性
,

且几

乎无任何毒性
,

安全性极大
�
临床反映

,

疗效

较好
。

一
、

处方组成及制法

�一 �处方组成 � � 一 � � �
、

维生素 �
, 、

盐

酸赖氨酸
、

蒸馏水适量
,

总量为 �� � � � �
。

�二 �制法 取处方量 � � 一 �� � 加入适

量蒸馏水中
,

加热溶解后
,

放凉
,

再加入其余

成分
,

搅拌溶解
,

加适量蒸馏水至全量
,

搅匀
,

调 �� 后
,

过滤分装于 � � � � 易拉瓶
,

� �� ℃
、

� � � �� 灭菌
,

检验合格后
,

贴签包装即可
。

二
、

质� 标准

本 品含 � � 一 � � � ��
�
�

� �� � ��
�
�应为标示

量 � �
�

� � � � �
�

� �
。

�一 �性状 本品为无色透明液体
、

味甜
。

�二 �鉴别

� � 一 � � �
�

将本品 �川 点于定性滤纸上
,

凉干
,

喷以 �
�

� ��苯药酮 乙酮液
、

斑点显红

棕色
。

维生素 �
, �

取本品 � � � �
,

加氯仿 �� �
,

振

摇 �� ��
,

分取水层
,

按照 中国药典 �� �� 年版

二部第 � �� 页 � �
,

项下鉴别
。

盐酸赖氨酸
�

取样品溶液 ���
,

加苟三酮

试液 �� �
,

水浴加热 �� ��
,

加水至 �� � �
,

溶液

显紫红色
。

�三 �检查 本 口服液的 � � 应为 �
�

� �

�
�

�
。

�四 �含量浏定 �采用
“

源激发 � 荧光分

析法
,

� � �
”

测定� �
’〕

。

�� 制靶 在厚度 �
�

�拜� 的涤纶薄膜上

制作的靶环中央
,

用微量移液器滴加扩展剂

��
�

� �� � � 乙醇液 �� �川
,

红外灯下烘干
,

得

本底靶
。

再在此底靶的扩展剂斑迹上分别滴

标准的 �
�
�

。

溶液和标准浓度的 � �一 � � � 溶

液或样品液的 � � � �� � � �混合液 �� 川
,

烘干
,

得标准样靶和样品样靶
。



� � � �� � � �  � � � � �� � � � � � � � �� � �� � �  � �� � � � �  � � �
�

� �  �
�

� �� �

�
�

浏定 分别将本底靶 �� 片 �
、

标准靶

� � 片 �
、

样品靶 �每个剂量组 � 片�置于靶架

上
,

依次移动 靶架
,

通 过 多道分析 器 收 集

� � �� 信号
,

并将结果输入计算机
,

完成
“

传

谱
” 。

�
�

结果计算 在与多道分析器连接的

计算机上对收集到 的信号进行多道能量累

积
。

打出感兴趣峰的面积 �预先设定的 � � 一

��� 峰
、

�一
�
峰的半峰高宽的 �

�

� 倍范围内

的峰面积 �
,

然后通过标准样靶结果计算出本

系统对 � � 一 � ��
、

�
�
�

。

的相对探测效率刻度

�。�
,

再由
。
与样品靶测定的结果计算出待测

样品中 �
� 一 � �� 浓度

�

�
�

参数处理 对每个病例监测结果
,

以

天数�� �为横坐标
,

白总分值为纵坐标
、

在上

述范围内进行线性回归�� 一� � �
二

�
。

求得斜

率 �
,

若 � 为负值
,

视为无效 �阴性 �
,

� � � 则

为有效 �阳性 �
。

�三 �结果 用药组满足条件且数据完整

的病例共 �� 例
,

对照组 � 例
,

线性 回归各病

例的 白细胞总数值变 化情况
,

� 组中 � � �

�即确定为白细胞不下降�的病例数
,

用药组

� � 例
,

对照组 � 例
。

按小样本总体率 �� �的反

正弦变换值 �甲一 ��� �� �� 护百�呈正态分布原
,

经对 � 组有效率反正弦变换值进行 � 检理验�

、声、,
产

���曰��、‘了、
�
� 。标 � �标

毛� 泛户,
’

万甲一一了
。�标 勺晓一 � �  标

� �
�

� �
、

�
�

� �
·

� �
,

� � � �
·

� �

���
� � �� 样一

令
·

赘 � � �甲
,
一甲

�
� �

�

� �
,

式中
,

队
、

�
丫

分别为 �
� 、

� 的
�
一峰净

面积
,

�
� �一 , � � 、

�
丫

分别为 � � 一 � ��
、

� 的浓度
。

该法测定样品的结果表明
,

� � 一 � �� 含量符

合规定
,

允许范围为标示量士 � �
�
方法平均

回收率为 �� �
�

��  
,

� � 为 �
�

��  
。

三
、

临床疗效观察

本 口服液在本院小范围内临床应用
,

并

就其对进行放疗或化疗的肿瘤病人白细胞保

护作用进行初步临床观察
,

拟以白细胞水平

为指标评估本品对人体其它正常细胞保护作

用
。

�一 �病例选择及 用药方法

�
�

选择临床已确诊为肿瘤
、

不适于手术

或术后拟进行化疗或放疗的病人
,

年龄
、

性别

不限
。

�
�

上述病例随机分 � 组
�

对照组不 用

药
� 用药组于放疗或化疗前 �� 开始服用益康

口服液
,

一次 ��� �
,

�� � � � 组均在治疗前 ��
,

治疗中期和治疗后期
,

指尖采血行白细胞总

数监测
,

记录结果
。

�二 �疗效判断指标及方法

�
�

治疗 指标 对疗 程 短 的病 人 观察

�� �
,

疗程长 的病人观察 � ��
,

以白细胞总数

值的变化为指标
,

不下降为有效
,

反之无效
。

� 侧 � �
�

� � � �
�一 。

�

。�
� �

�

� �
,

P <
0

.

0 1

,

经比较 2组有非常显著性差异 (P < 0
.
01 )

。

四
、

讨论

(一 )本方组方合理
,

其中有机锗国内外

大量研究已证明它能诱导体内产生 了一干扰

素
,

刺激人体多种激素的分酥促进正常细胞

生长
、

清除人体内过氧化脂质
、

延缓衰老
、

增

强人体免疫功能
。

再配以赖氨酸和维生素 Bl

等制成复方制剂
、

能使人体内异常细胞对抗

癌药物和放射线更敏感
,

同时提高正常细胞

自我防护能力
,

起到放
、

化疗双重敏化作用
。

临床还观察到癌症病人用药后
,

生存期延长
,

有的老年病人服用本品后
,

白头发转为黑发
,

这些还有待进一步观察
。

( 二 )从本品对放
、

化疗肿瘤病 人的 白细

胞确有保护作用
,

提示本品能提高机体正常

细胞保护作用和对外来刺激的应激能力
。

( 三 )X R F 是一种元素分析方法
,

对元素

直接进行测定
,

无需对样品进行任何处理
。

我

们尝试此法作为本 口服液的定量方法
。

实验

证明方法简便快速
,

可 以作为制剂质量控制

方法
。

另外用 X R F 法测定药物含量
,

一定要

选用薄靶
,

以免发生的荧光被样靶 自身吸收
,

影响灵敏度
;且每次测定都需要先测定效率



刻度
,

以保证测定结果的准确性
。

( 四)益康 口服液经 93 年 8 月至今一年

多临床试用
,

并小范围内就其对进行放疗或

化厅的肿瘤病人 白细胞保护作用作初步观

察
,

结果表明有效率达 82 %
,

与对照组疗效
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相比
,

差异非常显著(P < 0
.
01)

。
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用水分散性胶体共聚物制药物微囊

郭建平节译 周 全校

本文研究了用水分散性胶体共聚物为包

料将具不同溶解度的药物(布洛芬
、

茶碱
、

愈

创木酚甘油醚
、

盐酸伪麻黄碱)制成缓释微囊

的制备工艺
。

这种制备工艺改变了有机溶剂

溶解非水溶性共聚物载体包微囊的传统方法

(溶剂蒸发或有机相分离法)
,

以解决有机溶

剂的安全性
、

毒性
、

包囊率问题
。

并研究了影

响包囊率及药物释放的因素
。

材料选择 氯化钙
;
愈创木酚甘油醚

;
布

洛芬
;
盐酸伪麻黄碱

;
藻酸钠 (粘性

:2% 的水

溶液 25 ℃时 350 0c Ps )
;
茶碱

;聚氨基葡糖
;癸

二酸二丁醋
;Ethoeal ST D 10 prem ium (乙基

纤维素
,

道氏化学公司生产)
;A qua co at (乙基

纤维素
,

F M C 公司生产)
;Surelease (乙基纤

维素
,

C
o

l
o r e o n

公 司 生产 )
;E u dragit L 3oD

(甲基丙烯酸一丙烯酸乙酷共聚物 )
; E u

-

击ag it N E 30 D (丙烯酸乙酷一 甲基丙烯酸甲

醋共聚物)
;E udragit R S 3o D 或 R L 3oD (丙

烯酸乙酷一甲基丙烯酸一盐酸三甲基乙胺丙

烯酸共聚物)
。

徽班制备 药物(0
.
51 9 )溶解或分散在

藻酸钠「29
,

2
% (

W / W )j 的水溶液中
,

加入共

聚物(乳胶或假性乳胶)[49
,

3 0
% (

W / W ) 〕固

体
,

如果必要
,

加入占共聚物 20 % 的增塑剂
,

将这三种之混合物
,

通过一次性注射器
,

在搅

拌下
,

缓缓滴入氯化钙 [1% (W /W )〕溶液

(4om D 中
,

通过钙离子与藻酸钠阴离子的离

子胶化作用形成乳胶粒子
,

乳胶离子过滤被

分离之后 1~ 2h
,

用蒸馏水清洗
,

60
℃真空干

燥 12h
,

胶态共聚体粒子形成均一的微囊骨

架
。

过 18/20 筛
,

除另有规定
,

药物理论含量

为 30% (W /W )
。

含t 测定 药物微囊用 甲醇溶解
,

提取

后
,

用 紫外 分 光 光 度 法 测 定
。

( 布洛芬

221nm
、

茶 碱 273nm
,

愈 创 木 酚 甘 油 醚

272n m
、

盐酸伪麻黄碱 256
nm )

。

所有药物微

囊测定都以完全相同的方法操作
。

溶解度 测 定每种药物在氯化钙溶液

【1% (w /v )」中的溶解度
。

溶出度 美国药典 xII 版
,

旋浆法[0
.
1~

0
.
59 的微囊;37℃ so rp m

,

5 0 0 m L

,

0

.

I
M

( p H

:
7

.

4) 磷酸盐缓冲液
n 一 3

,

变异系数<

5% 」
,

在指定的时间间隔取样 Zml
,

用紫外分

光光度法测定
。

结果和讨论

对共聚物(乳剂或假性乳液)不同类型

(A qu aeoat; S urelease ; E u drag it: N E 30D
,

L 3 o D
;

R s 3 o D 或 R L soD )作为药物载体的

研究表明
:
实际包囊率与理论包囊率 30 % 接

近
。

微囊效率[100 % X 实际药物包囊率/理论

包囊率〕几乎> 90%
。

除 E
udragit L 30D 以

外
,

药物的包囊率不受所用胶态共聚物的影

响
,

微囊制备的首要条件就是共聚物分散剂
、

药物和藻酸钠三者之间的可配伍性
。

胶态共

聚物中有阴离子或非离子表面活性剂或多聚

体链中带有电荷集团
,

不会过早出现凝絮
、

沉


