
其生品, 各种炒制品的挥发油含量, 结果见表

2。

表 2 � 砂仁不同炮制方法挥发油含量测定结果
样 � � 品 含量( % )

生 � � 品 3�98
炒 � � 黄 3�92
炒 � � 焦 1�96
砂 � � 炭 0�12
麸 � � 炒 3�90
土 � � 炒 3�91

3 � 小结与讨论

实验结果表明:带壳砂仁的挥发油含量明

显高于子砂, 粉碎后的粉末放置时间越长其挥

发油含量越低, 其因是砂仁壳质韧而致密,保护

了药材中的香气,防止种子团中挥发油的挥散,

减少有效成分的损失。

从炮制方法不同看砂仁挥发油的测定结

果,其含量次序为生品> 炒黄品> 土炒品> 麸

炒品> 炒炭品> 炒焦品。但前四者数据变化不

大,炒焦和炒炭的含量较低, 究其原因,可能是

由于挥发油随炮制温度升高和时间过长而致其

损失较多,而土炒、麸炒黄时温度不高和受热均

匀,故损失亦少。

笔者认为,砂仁的加工炮制方法,应是带壳

砂仁,拣去杂质,摘除果梗, 随配方时捣碎入煎

为宜,煎煮时后下,以免挥发油随煎煮者逸出挥

散,损失含量,影响临床疗效。
收稿日期: 1999- 07- 12
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� � 急、慢性化脓性中耳炎, 系由革兰阳性细

菌,如链球菌、葡萄球菌感染所致。乳糖酸红霉

素对金葡菌、化脓性链球菌等有较强的抑制作

用[ 1]。根据这一特点, 我院用 1%乳糖酸红霉

素甘油治疗化脓性中耳炎。�中国医院制剂规

范�及�医院制剂手册�均没有收载,我们查阅了

有关资料,配制了该制剂,经临床观察获得了满

意的结果,现报告如下:

1 � 处方及制备方法

1�1 � 处方
注射用乳糖酸红霉素 � � � � 10g

95%乙醇 100ml

甘 � � 油 � � � � � 加至 � 1000ml

1�2 � 制法
取注射用乳糖酸红霉素 10g, 置适宜干燥

的容器内, 加乙醇 100ml, 搅拌溶解, 然后缓缓

加入甘油, 并不断搅拌至 1000ml, 搅匀分装、封

口、贴签即得。

2 � 质量控制

2�1 � 性状
为无色澄明粘稠性液体,味苦。

2�2 � 鉴别
乳糖酸红霉素 � 取本品约 3mg, 加硫酸

2ml,缓缓摇匀,即显红棕色。

甘油 � 取本品数滴加硫酸氢钾 0�5g, 加
热,即发生丙烯醛的刺激性臭味。

2�3 � 刺激性实验
选 1�70~ 3�0kg健康家兔4只,每兔背部脊

柱以下的左右侧对称处剃毛 3cm
2
, 左右侧自身

对照给药,观察 48h,结果无皮肤发红、发热、药

疹等局部性刺激症状。

2�4 � 稳定性试验
取本品 10ml装 20 支, 在室温下( 25 � )避

光放置半年,定期观察,测定效价,外观观察等,

均无明显变化,表明该制剂稳定。

2�5 � 含量测定
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按中国药典( 1995年)二部,该药项下方法

测定
[ 2]

, 红霉素 1000u 相当于 1mg 的 C37H67

NO13。可信限率为 5�9046% , 符合规定。红霉

素标准品(批号: 3078811)由中国药品生物制品

检定所提供。

3 � 临床疗效和方法
3�1 � 临床疗效

本品治疗 306 例, 其中男性 189 例, 占

61�76%,女性 117例,占 38�23%, 年龄 9~ 75a。

经3mo 疗效观察, 显效 287例,显效率 93�8% ,

有效 17例, 5�6%。总有效率为 99�4%。随诊
3mo,用药治疗( 7 � 2) d,未再复发,效果满意。

3�2 � 治疗方法
用本品前先用 3%双氧水清洗耳道, 用无

菌棉球(或无菌棉棒)小心擦干后,用乳糖酸红

霉素甘油滴耳, t id或 qid, 3~ 4gtt/次。

4 � 讨论

本品为无色透明液体, 具有见效快,无刺激

性,副作用小等特点。

乳糖酸红霉素在乙醇中易溶,在甘油中微

溶 ,故加乙醇作助溶剂。本品在冰箱中冷藏,

性质稳定,观察 12mo 以上, 经测定效价和外观

观察未发生变化。

乳糖酸红霉素水溶液不稳定,遇酸、遇碱或

遇热,分子中易产生脱水反应,内酯环、甙键均

可水解, 使红霉素失去抗菌活性,在室温下,效

价也迅速下降,故配制时,宜用干燥器具。
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� � 日前, 武警部队药品检验所顺利通过了 4

项有关实验室的评审,它们是实验室国家认可、

国家计量认证、北京市实验动物许可证和医学

实验动物合格证的评审。

9月 3~ 5日该所通过了中国实验室国家

认可委员会进行实验室认可和计量认证二合一

评审。此次评审是由中国实验室国家认可委员

会委派的注册级别评审员组成专定评审组, 依

据�实验室认可准则�CNACL 201- 90(等同于

ISO/ IEC导则 25- 90)和�产品质量检验机构计
量认证技术考核规范�JJG1021- 90对该所进行

了评审。评审组对该所的组织、管理、人员、设

施、环境、测量的可追溯性和校准、设备、标准物

质、检验方法、样品管理、记录、检验报告、检验

工作的分包、外部支持服务和供应、用户的申

诉、质量体系的审核和评审等 13个要素 56 条

逐项进行了严格的评审。同时还考核了检验人

员的检验能力, 检验人员对评审组给予的 2个

盲样和 1个留样检品进行了熟练的检测,检测

结果与其他同行的检测结果完全一致。通过评

审,专家组一致认为该所基本符合�实验室认可
准则�CNACL 201- 99要求。经过整改发证后,

该所将同时符合国家计量法关于产品质量检验

机构的法律要求和中国实验室国家认可委员会

对实验室检验能力的第三方权威认可。

9月 7日, 由荣瑞章研究员等 5 名专家组

成的评审组对该所动物实验室进行了联合评

审,该所又同时通过了�北京市实验动物许可
证�和�医学实验动物合格证�的验收,并上报北

京市科委核发该两项目证书。

据悉,该所是目前我国第一家通过中国实

验室国家认可委员会认可的药品检验所,其动

物实验室也达到了国内的先进水平, 成为武警

部队首家获得�实验动物许可证�和�医学实验
动物合格证�的动物实验室。

(鞠初远)
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