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消 肿散癖 膏 原于传统 中药制 剂
,

由大黄
、

红 花
、

当归等 中药组成
,

具 有活血 化痕
、

消肿 止痛
、

舒筋散

结作 用
,

用 于跌 打损 伤
、

痕 血肿 痛
、

骨 折初 期等效 果

显著
。

在原散剂基础上 制成软膏
,

以方便临床应用
。

1 仪器与试药

T 2 5 O 型 中药 提取罐
,

天津毕 盛制药机械 有限公

司 ;
消肿粉 ( 本院 自制 )

,

所用药材购 自市饮片厂
。

2 方法与结果

2
.

1 对处 方中羊 毛脂
、

凡 士林
、

甘油
、

氮酮 含量的优

选按 四 因素 三水平的正 交设计安排实验
,

见表 1
。
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实验 方法
:

依据 散剂 的临 床应用 方法 及实验 研

究结 果川
,

称取部分药 品共 9 份
,

以 5 0 % 乙 醇浸泡后

梯度提 取 3 次
,

合 并 3 次提 取液
,

减压浓缩至 相对体

积 质 量 1
.

2 ~ 1
.

3
,

制成 膏
,

将 其 它 几种 药品 研成 细

粉
,

混合均匀后 加人膏 中制成稠 膏
,

备用
。

按 正交试验设计
,

取羊毛脂
、

凡士林 加热熔化 至

I O O C 后灭火
,

放冷至 7 0 C 加人 稠膏
、

甘油
、

氮酮
,

不

断搅拌至冷凝
,

即得
。

2
.

2 扩散系数 的测定

2
.

2
.

1 散剂扩散 系数的测定
:

取 5 个批次的散剂用

黄酒调成糊状 后
.

备 用
。

利用 含有 指示剂 ( F
e
CI

:
试液

3 m L )的琼脂凝胶 〔含 2% 林格 氏溶液 )为扩散 介质
.

将其放 人长约 10
c m 的试 管内

,

在 上端 10 m m 空 隙

处装 人散剂
.

使与胶表面密 切接触
,

每批 次散荆各装

两 管
,

于 3 7 C恒温 条件下
,

分别于 1
,

2
,
3

,

4
,

5
,

6
,
7 d

测定 呈色区高度
,

根据实验 所得数据
,

用呈 色区高度

( 即扩散距离
r
) 的平方为纵 坐标

,

时 间为横坐标拟合

一直线求 直线 的斜率为扩散系数
,

求 得平均值 K
。

2
.

2
.

2 软膏 扩散 系数 的测定
:

取 10
。 m 的试管

,

加

人琼脂凝 胶后于 上端 10 m m 空隙处 装入软膏
,

使与

凝胶表现密切接触
,

同法测定
,

求得扩散系数
。

2
.

3 结 果
:

以 相 对 扩散 系数 为 指标
,

用直 观 分 析

法旧计算
,

L g ( 34 ) 正交试 验结果 见表 1
,

由表可 见最

佳制备工 艺 为
:

取 处方 总量 40 % 的凡 士林 和 5% 的

羊毛脂加热熔 化至 10 O C 后 灭火
,

放冷至 7 0 C 左右

加人稠膏
,

不断搅拌至冷凝
。

2
.

4 稳定 性实验
:

将本 品于密封状态下 室温 放置 3

个月
,

观察其色泽
、

均 匀度
,

均符合规定
。

3 讨论

3
.

1 传统方剂虽疗 效好
,

但使 用时需现调配且药品

常吸附 于皮肤上不 易清除
,

起水 泡
,

感觉不适
。

我们

在保持 原 方有效成分的前提 下
,

将其 研制成软膏剂

型
,

以散 剂扩散系数为标准
,

找 出最佳配方
。

3
.

2 稳定 性实验表 明
,

本品无 酸败
、

异臭
、

变色
、

变

硬
、

油水分离 等现象
,

性质稳 定
,

符 合 中国药典 1 9 9 5

版一部标准
。
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《国外药讯 》 专为全 国医药系统 及有 关单位提供国外信息资料
。

主要内容为 国外发 展医药的方针
、

政策
、

措

施
、

规 划和药 品管理 及有关的 法律
、

法规
;
中西药 品的生产

、

销售
、

价格
、

市场
;
新 产品上 市

;
新药 (包 括诊 断试

剂 )的 发现
、

临床研究
;
重要新技术

、

新工艺
、

新材料
、

新剂型 的开发与应 用
;
药物安全性 监察和相互作用

;
治疗

指南
;
药物经 济学

;
企业动 态

;
市场情况等方 面的最新信息

。

联系地址
:

北京西城区 北礼士路 甲 38 号国家药品

监 督管理局信息 中心
,
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