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胃康友无水混悬剂的研制与应用
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摘要 介绍 了胃康友无水混悬剂 的制备方法
,

质量标准
,

安全试验
,

稳定性试验
。

经 临床应 用
,

表 明 胃

康友无水混悬剂是一种安全
、

有效
、

使用 方便 的治疗 胃及十二指肠球部溃疡药物
。

关键词 胃康友 �无水混愚剂 �稳定性 � 临床应用

胃康友无水混悬剂 �原名复方 白岌散 �是

根据我院传统治疗 胃及十二指肠球部溃疡的

经验方剂研制而成的新型制剂
。

它 由活血化

疲
、

收敛止痛 的中药组成
,

是一种中药胃粘膜

保护剂
,

研制成无水混悬剂不 仅保 留了原 中

药成份
,

且具有 口 感好
,

服用方便的特点
,

经

临床应用证实疗效确定
,

受到 患者和 医生的

欢迎
。

经 毒性实验 及临床应 用未见毒 副作

用
。

一
、

处方与工艺

�一 �处方 胃康 友无水混 悬剂 内含 白

岌
、

蒲黄
、

元胡
、

甘草等中药
。

�二 �制备工 艺

�
�

中药细 粉的制备

白友粉
� 白蔑块水洗尘土

,

再用温水湿闷

至块变软后切成薄片
,

� �� 一 ��� ℃烘烤
,

粉碎

成细粉
,

过 ��� 目筛
,

备用
。

蒲黄粉 � 生蒲黄过 ��� 目筛
,

除去花柄和

杂质
,

主要用花粉
,

� �� 一 ��� ℃烘烤呈浅棕黄

色
,

备用
。

其它中药粉
� 水洗尘 土

,

� �� 一 ��� ℃烘干

后
,

粉碎成细粉
,

过 ��� 目筛备用
。

�
�

无水混悬剂 的制备

按处方量称取各种 中药细粉
,

简单混合

后过 ��
� � � 目筛

,

混均后
,

分次加 ��
一
�� �

乙醇制 粒
。

� � �� � 混 合粉 中加稀 醇 �� �� 而
,

内加白友粉 �� �
、

甜菊贰 �� �
,

振摇溶 解混匀

后
,

分次加人混合粉 中制粒
,

过 �� 目筛制得

较松散的颗粒
,

� �� 一 ��� ℃烘烤 � 小时
,

烘烤

期间翻动两次
。

最后将 干燥颗粒整粒
,

装人

封闭袋内
,

经分装机分成每包 � � 即得
。

二
、

质且标准

�一 �性状 本 品为稻草色松散小颗粒
,

有甘草甜味
,

加热水振摇
。

呈胶状混悬液
。

�二 �鉴别

�
�

本品适量
,

加水溶解振摇
,

有持续性

泡沫
。

�
�

本品水溶 液
,

加三氯化铁试 液
,

显绿

棕色
。

�
�

取少量 水溶 出液
,

过滤 后加硫 酸液

�
�

� � � � � ��而
,

振摇
,

过滤
,

加铁氰化钾试液

� 滴 与三氯化铁试液 � 滴 的混合液
,

应迅速

变兰色
。

�
�

按中国药典 �� 版第一部附录 �� � 方

法进行显微鉴别
,

可见草酸钙方晶
、

蒲黄花粉

粒
,

草酸钙簇晶及针晶束
、

白友粘液细胞
。

�
�

本品水
、

醇提取液
,

用紫外 分光光度

计扫描
,

在 ��� 土 �� � 处有一个 明显 吸收峰

�水醇溶出成份 �
。

�三 �重量差异 按 中国药典 �� 版第一

部附录 � � 颗粒剂方法
,

取样品 �� 袋
,

分别

称重
,

应在 �
�

�� 一 �
�

� � � 之间
,

即 �
�

� 土 � �
,

超过限量不得多 于两包
,

并不得多于 限量的

一倍
。

�四 �水份 按 中国药典 �� 版第一 部附

录�� � 第一法测定
,

限量不超过 � �
。



药学实践杂志 � �� � 年第 �� 卷第 � 期

�五 �溶散性试验 参照 中国药典 �� 版 �二 �异常毒性试验 按解放军制剂规范

第一部 附录 � �
,

取 本品 � 包
,

加 ��
一 � �� ℃ 试验

,

结果小 鼠活 动正常
,

未见异 常毒性 反

热水 � �耐
,

振摇 � 分钟
,

应立即分散于水 中
,

应
。

底部不应有未分散颗粒或异物
,

允许有少量 �三�长期毒性试验 选 �� 大 鼠 �� 只
,

分散粉状物
。

体重 ��  � ��� �
,

随机分为对照
、

低
、

高剂量 �

�六 �卫生学检查 按 中国药典 �� 版第 组
,

每组 �� 只
。

对照组生理盐 水灌 胃
,

试验

一部附录 �� � 方法检查
,

符合 中药颗粒药 品 组按每 只大 鼠 �
�

�酬�
、

�
�

�酬� 剂量灌 胃
,

连

卫生标准
,

� � 含细菌数 簇 �。以〕个
,

霉菌数 毛 续用药 �� 天
。

结果大 鼠活动未见异常
,

体重

��� 个
,

不得含致病菌
。

有一定增加
,

试验结束
,

每组随机解剖 � 只大

三
、

稳定性 鼠
,

经病理检查
,

主要脏器色泽鲜红
,

无变性
、

强光
、

高温
、

高湿试验 按新药中药颗粒 坏死
,

肝肾功能检查均在正常范围内
,

与对照

剂要求
,

取本品 � 个批号各 �� 包
,

分别分为 � 组相 比无明显差异
。

组
,

于 � � 幻 一 � ��刃 �� �照度 �下
,

连续 照射 �� 五
、

临床观察

天 � �� ℃恒温条件下放 置 �� 天 � 带有外 包装 �一 �病例选择 选经 胃镜 诊断为 胃
、

十

的产品置湿度 ��
土 � � 的条件下存放 �� 天

,

二指肠球部溃疡 的病人 ��� 例
,

年龄 �� �
��

观察试验前 后产品 的变化情况
。

结果
,

� 组 岁
,

随机分为治疗组 �� 例
,

对照组 �� 例
。

供试品试验 前后性 状
、

颗粒色泽
、

溶 化性
、

重 �二 �治 疗方法 治疗组服用 胃康友无水

量均 无 明显 变化
。

另 取 供 试 品连 续 � 批 棍悬剂
,

每 日 � 次
,

每次 � 袋 � 对照组服用丽

� � �� ��
、

�� �� ��
、

�� ��� � 各 �� 包
,

室温观 察 � 珠得乐 冲剂
,

每 日 � 次
,

每次 � 袋
,

�� 天为一

年
,

质量无变化
。

以上试验结果
,

说明本品稳 疗程
,

� 个 疗程 为期
,

治疗 期 间停用 其 它药

定
,

预计可保存 � 年以上
,

暂定使用期 � 年
。

物
,

治疗后 胃镜复检
。

四
、

安全试验 �三 �疗效评定川 按 ��晦床疾病诊 断依

�一 �急性毒性试验 选合格昆明种小 鼠 据治愈好转标准》分为治愈
� 胃镜检查溃疡面

�� 只
,

体重 �� 一
�� �

,

按成人体重的 ��� 倍剂 消失或仅 留疤痕
,

临床症状体征消失
。

好转
�

量灌 胃
,

结果 � 日 内
,

小 鼠活动
、

饮食正 常
。

胃镜检查溃疡面缩小
,

临床症状体征 明显改

随机解剖小鼠 � 只
,

观察小鼠主要脏器
,

无 出 善
。

无效
� 胃镜检查溃疡面无缩小

,

临床症状

血
、

变性
、

肿胀等变化
。

体征无改善
。

临床观察结果见附表
。

附表 胃康友无水混悬剂对消化性溃疡患者临床疗效观察

分 组 例数 治愈 好转 无效

内,����������胃康友无水混悬剂

丽珠 得乐冲剂 �对照 �

��

��

有效率

� �
�

� �

� �
�

� �

�四 �治疗结果 见附表
。

治疗 组 有效 率 �
�

� �
,

对 照组 有 效 率

��
�

� �
,

两 组 疗 效 相 当
,

无 明显 差 异 � � �

�
�

�� �
。

在临床观察中
,

本品第一疗程有效率

达 �� �
,

止痛效果好
,

临床症状消失较快
,

患

者反应 良好
。

六
、

小结与讨论

胃康友是我院多年治疗 胃及十二指肠球

部溃疡的经验方剂
,

临床疗效肯定
,

但粉剂吞

咽困难
。

经剂型改造 为无水混悬 剂
,

并 按新

药有关要求进 行 了安 全性
、

稳定 性
、

质量 控

制
、

临床观察等研究
,

为临床提供了一个有效

品种
。

胃康友根据中医 理论选用活血化疲
、

收
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敛止痛中药
,

制成无水混悬剂后
,

不仅保留了

散剂的作用特点
,

而且解决 了服用 困难 的缺

点
。

药物 经 口 服后 在 胃壁上 形成一 层保 护

膜
,

除具有粘膜保护剂不受坚硬食物 的机 械

损害和阻止 胃蛋 白酶侵蚀的作用外
,

还有 收

敛
、

止血
、

消肿
、

生肌
、

散痰
、

止痛等作用
,

促进

溃疡愈合
。

经临床验证疗效确切
,

治愈率高
,

未见毒副作用
,

可与丽珠得乐冲剂相媲美
。

胃康友无水混悬剂 内含较 多白岌细粉
,

白友含有大量粘液质
,

粘性很大
,

按常规用淀

粉糊等水溶性粘合剂做颗粒
,

干燥后颗粒坚

硬
,

加 水时不易 分散
,

不 便药用
。

采用 稀醇

���
一
�� � �作粘合剂效果理想

。

处方成份全部是 中药粉剂
,

其颗粒剂的

质量好坏很大程度取决于中药 的粉碎细度
。

如果中药粉末的粒度大
,

在与水接触后体积

自然膨胀变大
,

膨胀后不容易悬浮在水中
,

不

便服用
。

所 以 胃康友 无水 混悬剂 用的中药

粉
,

要求全部过 ��� 目筛以上的筛孔
,

以保证

颗粒分散时能大部分悬浮于溶液中
。

实践证

明
,

用这样 的要求制备的颗粒剂
,

在加人热水

中振摇后立即分散混悬
。
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脓疤疮 �中医称黄水疮 �是一种常见的化

脓性皮肤病
,

具有一定的传染性
,

夏秋季多见

于儿童
。

目前对该病治疗无特效药物
。

本文用

中西药结合
,

仅局部用药
,

治愈 �� 例脓疙疮
,

得到 比较好的临床效果
,

现简要报道如下
�

一
、

临床资料

本组共 � � 例
,

� � 以下 �� 例
,

� � 以 上 �

例
,

病程 � 一 � �
,

其 中大疤型脓疤疮 �� 例
,

寻

常型 �� 例
,

均无全身症状
。

二
、

疙疮涂剂的配制及使用方法

�一 �配制 新国槐枝
、

松香
、

复方新诺明

和香油为本疙疮涂剂 的成份
。

将年 轮 � � �

年直径 �。� 左右的鲜国槐枝
,

烧炭存性
,

用干

净刀片刮其炭黑
,

研成细末
,

取适量松香
、

复

方新诺明片分别研成 细末
,

把三者 的细末 等

体积混合
,

加适量香油调合成糊状
。

置于干

净容器备用
。

�二 �使用方法 先将患处用生理盐水和

� �过氧化氢液洗净
,

再将药糊用无菌棉均匀

涂抹于患处
,

待痴皮脱落 自行痊愈
。

全部病

例中未发现任何不良反应
。

三
、

治疗结果

本组 � � 例全部治愈
。
� � 例 只涂药糊 �

次
,

� 例涂药糊 � 次
。

四
、

讨论

中医学认 为脓疙疮 系夏秋季节 气候炎

热
,

感受暑温热毒
,

致气机不畅
,

疏泄障碍熏

蒸皮肤所致
。

国槐枝炭具有清降泄热
、

清血

分之热和收敛作用
。

松香具生肌止痛
、

消肿

去痛
、

燥湿杀虫之功效
。

复方新诺明是一种

广谱抗菌药
,

具有不受脓液及坏死组织影 响

的特点
,

三药配伍起协 同作用
。

经患者使用

观察疗效较好
,

无毒副作用
,

是一种经济实用

的中西药结合疗法
。


