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粘膜无刺激性
、

能与水溶液混合并能吸收组

织渗出液
,

特别适于治疗脂溢性皮肤病
。

二 透 明质酸是一种 由
一

乙酞葡萄糖

胺与
一

葡萄糖醛酸组成的直链型酸性粘多

糖
,

在国内外已被广泛应用于高级化妆 品
。

具

有分子过滤效应及保湿润肤的作用
,

可促进

血液循环
、

维持机体内环境平衡
,

为一种优良

的保湿剂
。

但现在国内大多数厂家生产的透

明质酸蛋白含量较高
,

加入后会导致胶体透

明度下降甚至混浊’
。

我们选用的透 明质酸

蛋 白含量小于 不影响凝胶透明度
。

三 具有刺激成 纤维细胞 的生 长

发育
,

促进毛细血管的生长和抗衰老作用
,

从

而使各种有效的营养成分通过毛细血管源源

不断地输送到皮肤组织中
,

使皮肤保持弹性

和活力图
。

据报道
,

治疗慢性伤 口具有

很大的潜力
,

对动脉和静脉闭锁不完 全引起

的溃疡
、

糖尿病患者溃疡
,

还有一些很难治愈

的伤 口 ,

能 提高 这 些 疾病的 治 愈 率
。

的药理作用具有选择性
,

对正常细胞没

有促进生长的作 用
,

而对损伤细胞有 增殖作

用
。

四 林可霉素对 球菌具有 良好的抗

菌活性
,

对金葡菌的最小抑菌浓度为  拜

,

对厌 氧菌作 用更 强
,

可用于 治疗各 种皮

肤科感染
,

局部外用对痊疮有特效
。

盐酸利多

卡因为酞胺型局麻药
,

具有作用强
、

起效快
、

维持时间长的特点
,

有利于伤 口疼痛的缓解
。

五 凝胶粘度减小的原因主要有 紫

外光引起卡波普的分子结构断裂
,

加入适当

抗氧剂并使用防止凝胶受紫外光作用的包装

可使反应减慢
。

过度金属杂质导致凝胶粘

度逐渐下降
,

使用 依地酸二钠来鳌合金属离

子的方法是可行的
。

高切变的机械混合或

过度抽吸也可使粘度下降
,

因此对完全膨胀

的凝胶应施以最低限度的高切变和抽吸
。

六 凝胶 值不稳定的原因是树脂膨

胀不完全或中和不均匀
。

中和时碱要逐步加

入
,

混合要尽量均匀
。

一般说来
,

值在

内会达到稳定
。

凝胶 一 范围内十分稳

定
, 下一射线照射灭菌

,

粘度不变
。

七 盐酸林可霉素采用微生物检定法测

定效价
,

无需特殊设备
,

实验结果可靠
,

系一

种被广泛采用的方法
。
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复方敏迪滴鼻液的研制
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摘要 本文介绍了复方敏迪滴鼻液的处方组成
、

配制方法
、

质量控制和临床应用 本品使用方便
,

疗效

肯定
,

有一定的临床应用价值
。
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特非 那丁 (T
erfenad ine )是一种新型的

非镇静性抗组胺药
,

能选择性地作用于外周

H ,

受体而不透过血脑屏障
,

因而无一般抗组

胺药常见的中枢抑制作用
,

临床上用于治疗

季节性过敏性鼻炎(花粉症)
,

常年性过敏性

鼻炎
,

急
、

慢性尊麻疹等症
,

起效快
,

疗效好
,

安全可靠
。

为满足临床对多种剂型的需要
,

我

们研制了复方敏迪滴鼻液并用于临床
,

获得

了比较好的结果
。

一
、

处方组成

特非那丁 59

地塞米松磷酸钠 0. 59

氯化钠 99

甘油 500m l

95 % 乙醇 15m l

蒸馏水 加至 lo 00 m l

二
、

制备方法

称取地塞米松磷酸钠和氯化钠溶于适量

蒸馏水中
,

加甘油搅匀得 A 液
,

另取特非那

丁加 95 % 乙醇湿润研细得 B 液
,

然后将 A 液

边搅拌边缓缓加入 B 液中
,

最后加蒸馏水至

全量
,

搅匀分装即得
。

三
、

质里控制

(一)性状 本品为 白色略 粘稠的混 悬

液
。

( 二 )鉴另
:
】

1
.
特非那丁

:
取 本品适量

,

加新 制拘椽

酸的饱和醋醉溶液 2
一

3 滴
,

在水浴上加热 3
一

5

分钟
,

即显红色 [
‘〕

。

2

.

地塞米松磷酸钠
:
取本品适量

,

加硫

酸 2m l
,

数分钟后即显黄色或红棕色
,

并显示

黄色絮状沉淀[2]
。

( 三)含量浏定

1
.
N.1 定波长的选择

分别精密称取特非那丁和地塞米松磷酸

钠适量
,

用 无水 乙醇分 别配制成 0
.
3m g/m l

和 0. 03 m g /m l的溶液
,

以无水 乙醇为空 白
,

在 Zoon m 至 350n m 波长范 围内扫描
,

特 非

那丁在 259n m 处有最大吸收峰
,

地塞米松磷

酸钠在 237
.
sn m 处有最大吸收峰

。

2

.

工作曲线的确定

分别精密称取特非那丁 30 m g 和地塞米

松磷酸钠 3m g
,

用无 水乙 醇配成 不同浓度
,

以 无 水 乙 醇 为 空 白
,

分 别 于 259n m 和

237
·

sn
m 处测定其吸收度

,

用培增差示双波

长分光光度法[3j 推算得方程
:

C 特 = ( 1
.
7 8 4 A

、Z s o n m 一 A
、2 37

.
: n ,

) / 5
.

5 1 7 5

C
地
= ( 0

.
6 6 8 4 A

、2 3 7
.
:n m
一A

、2 5 , n、
) / 2 7

.
2 1 8 7

3
.

样品浏定

空 白液的配制
:
称取氯 化钠 。

.
99 ,

加适

量蒸馏水溶解
,

加 50 m l甘油及 1
.
5m l95 % 乙

醇
,

加蒸馏 水至 10om l
,

摇 匀
,

精密量取该液

2
.
sml 至 10 0m l容量瓶中

,

加无水 乙醇至刻

度
,

摇匀
。

样 品 测 定
:
精 密 量取 样 品 2

.
sm ! 至

10 0rnl 容量瓶 中
,

加无水 乙醇 至刻度
,

摇匀
,

以 上 述 空 白液 作 空 白
,

分 别 于 259n m 和

237
·

sn

m 波长处测定吸收度
,

代入上述方程
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计算即得
。

4

.

回收率试验

按处方量精密称取各组分
,

在 100 m l容

量瓶中配制
,

按 3方法测定
,

结果见表 l和表

2 。

表 1 特柞那丁 回 收率试验

157

编号
投入量
(g/loom l)

测得量
(g/100m l)

0
.
4998

0
.
5003

0
.
4994

0
.
5008

0
.
4995

0
.
5002

0
.
5026

0
.
5025

0
.
5006

0
.
5001

0
.
5035

0
.
4989

100
.
56

100
.
44

100
.
24

99
.
86

100
.
80

99
.
74

平均回收率 100
.
27 写 C V 一 0

.
40 %

表 2 地塞米松磷酸钠回 收率试验

编号
投入量
(g/100m l)

测得量
(g/loom l)

0
.
0505

0
.
0495

0
.
0506

0
.
0499

0
.
0497

0
.
0504

0
.
0508

0
.
0497

0
.
0507

0
.
0502

0
.
0496

0
.
0502

100
.
59

100
.
40

100
.
20

100
.
60

99
.
80

99
.
60

平均回收率 100. 20 %

四
、

临床应用

CV ~ 0
.41%

(一)病例选择 选择诊断明确的过敏性

鼻炎 10。例
,

并分为治疗组和对照组
,

每组鼻

炎分类
、

患者年龄
,

病史等无显著差异
。

( 二 )疗效标准[’] 治愈
:
发作停止

,

鼻腔

功能恢复
;
好转

:
症状缓解

,

发作减少
;
无效

:

症状无改变
。

( 三 )治疗方法与结果

治疗组用复方敏迪滴鼻液每 日 4
一

6 次滴

鼻
,

每周为一疗程
,

停用其他药物
,

对照组每

日用生理盐水滴鼻
,

每周为一疗程
。

治疗结果

及疗效比较见表 3
。

两组有效率经统计学处理 尸< 。
.
01

,

差

异非常显著
。

五
、

讨论

(一 )关于制剂的稳定性
:
采用 留样观察

法
,

即将样品在室温条件下存放
,

定时取样观

察其外观并测定主药含量
,

结果见表 4
。

从表 4 可看出
,

本品稳定性较好
。

( 二)特非那丁不溶于水
,

用 95 % 乙醇湿

润后一定要研细
,

否则易产 生颗粒而使成品

不均匀
。

( 三)本 品经临床应用
,

病人反映使用方

便
,

起效快
,

疗效确切
,

优于 目前常用的抗过

敏制剂
,

故具有推广使用价值
。

表 3 复方敏迪滴弃液治疗组与对照组疗效比较

病名 组别 例数 治愈 (% ) 好转 (% ) 无效(% ) 总有效率(% )

过敏性鼻性 治疗组

过敏性鼻炎 对照组

50

50

31(62)

2(4)

17(34)

14(28)

2(4)

34(68)

96
.
00

32
.
00

表 4 复方敏迪滴弄液留样观寨记录

时间 外观 特非那丁含量 地塞米松磷酸钠含量

0 白色略粘稠的混悬液

1 白色略粘稠的混悬液

3 白色略粘稠的混悬液
6 白色略粘稠的混悬液

9 白色略粘稠的混悬液
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