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• 药剂与工艺 • 

三七总皂苷离子敏感型鼻用原位凝胶的制备 
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摘  要：目的  制备离子敏感型三七总皂苷（PNS）鼻用原位凝胶。方法  以去乙酰结冷胶为材料，采用旋转黏度计测定溶

液-凝胶相转变特性筛选处方；采用 HPLC 法测定 PNS 中人参皂苷 Rg1，并以不同动物模型对制剂进行安全性评价。结果  离
子敏感型原位凝胶的黏度随着去乙酰结冷胶质量分数的增加而上升，加入模拟鼻液后形成具有一定强度的凝胶。该制剂的

pH 值为 6.0～6.5，人参皂苷 Rg1在 0.2～50 μg/mL 线性关系良好（r＝0.999 5），平均回收率为 101.72%，RSD 为 1.74%。本

制剂能延长药物与鼻黏膜的接触时间。结论  该制剂制备工艺简便，性质稳定，安全无明显刺激性，在 PNS 鼻腔给药方面

表现出良好的发展潜力。 
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Preparation of Panax notoginseng saponins ion-sensitive in situ nasal gel 
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Abstract: Objective  To prepare an ion-sensitive in situ nasal gel of Panax notoginseng saponins (PNS). Methods  With 
deacetylated gellan gum as gel base, the solution-gelation conversion characteristics were investigated by rotational viscometer, and 
the content of ginsenoside Rg1 in PNS was determined by HPLC. Various animal models were used for the safety assessment of the 
preparations. Results  The viscosity of ion-sensitive in situ gel increased with the increasing concentration of deacetylated gellan 
gum. Upon addition of simulated nasal fluid, gels with certain strengths were formed. The pH value of the preparation was 6.0—6.5, 
and the linear range of ginsenoside Rg1 was 0.2—50 μg/mL (r = 0.999 5), with a mean recovery of 101.72% and RSD of 1.74%. The 
preparation could extend the drug contact time with the nasal mucosa. Conclusion  PNS ion-sensitive in situ nasal gel is 
easy-to-prepare, stable and safe, and with limited irritation. It shows great potential in nasal delivery of PNS. 
Key words: Panax notoginseng saponins (PNS); deacetylated gellan gum; ion-sensitive in situ gel; nasal delivery; ginsenoside Rg1; 
HPLC 
 

三七为五加科植物三七 Panax notoginseng 
(Burk.) F.H.Chen 的干燥根和根茎，具有“散瘀止

血、消肿定痛”的功效 [1]。三七总皂苷（Panax 
notoginseng saponins，PNS）是三七的主要有效成分，

对心、脑血管系统疾病具有较好的疗效[2-6]。PNS
在临床上的主要剂型为注射剂和口服制剂。然而，

注射剂容易导致过敏等不良反应；胃液的酸性环

境、大肠菌丛产生的水解酶类及肝脏的首关效应均

对其口服吸收有影响[7-8]，导致疗效缓慢而不确切。

因此，研究 PNS 新型给药途径具有重要的理论与

应用价值。 
本课题组一直从事 PNS 新给药途径的研究，吴 
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云娟等[9]制备了 PNS 鼻用粉雾剂，生物利用度达到

90%左右，对心肌梗死和卒中症状具保护作用。然

而，鼻腔粉雾剂需要通过特殊装置给药，且存在粉

末量大而导致不适等不足。许清芳等[10]对 PNS 鼻腔

用凝胶剂进行了初步探索。本实验在此基础上，采

用去乙酰结冷胶为骨架材料，将 PNS 制备成鼻用原

位凝胶制剂[11]，以液体形式给药，于鼻腔转变为具

有适宜生物黏附性的凝胶黏附于鼻黏膜上，延长药

物在鼻腔内的滞留时间，降低纤毛对药物的清除率。 
1  仪器与材料 

FC—104 型分析天平（上海恒平科学仪器有限

公司）；LC—10AT 液相色谱仪、SPD—10A 紫外可

见波长监测器（Shimadzu，日本）；HS2000 色谱数

据工作站（杭州英谱公司）。XW—80A 旋涡混合器

（上海医科大学仪器厂）；ZTY 智能透皮试验仪

TP3A（巩义市英峪予华仪器厂）；DSHZ—300 恒温

振荡仪（江苏太仓市实验仪器厂）；NDJ—5S 型数

字旋转黏度计（上海地学仪器厂）；BX50 型光学显

微镜（日本奥林巴斯公司）；Bohlin Gemini 2—Peltier
平板旋转流变仪[马尔文仪器（中国）有限公司]。 

人参皂苷 Rg1 对照品（批号 200726，中国药品

生物制品检定所）；PNS（批号 090807，人参皂苷

Rg1 质量分数为 35.77%，云南云科药业有限公司）；

去乙酰结冷胶（批号 090725，食品级，相对分子质

量约 50 000，上海众伟化工有限公司）；甲醇、乙腈

为色谱纯，水为去离子水，其余试剂均为分析纯。 
中华大蟾蜍（普通级，30～40 g）、新西兰种家

兔[普通级，雌雄各半，（2.5±0.5）kg]，均由复旦

大学上海医学院实验动物中心提供，动物合格证号

SYXK（沪）2010-0099。 
2  方法与结果 
2.1  PNS 凝胶处方筛选及制备 
2.1.1  模拟鼻液的配制  根据鼻液电解质组成配制

模拟鼻液。称取 NaCl 8.77 g、KCl 2.98 g、CaCl2·2H2O 
0.45 g，加去离子水溶解并定容至 1 L，即得。 
2.1.2  原位凝胶的配制  根据文献报道[12-13]的条件

制备原位凝胶。称取一定量去乙酰结冷胶，置三角

瓶中，加入适量的去离子水，在磁力搅拌下加热至

100 ℃使其分散均匀，冷却至 40 ℃以下得到澄明

溶液，加水至需要量，制备成不同质量分数的凝胶

溶液，置 4 ℃冰箱中完全冷却（24 h 以上）得到澄

明溶液，溶液在 2 d 内使用。 
2.1.3  黏度测定  参照《中国药典》2010 年版二部

附录 VI G 项下黏度测定第二法，考察样品在不同

剪切速率下的流变学性质，于 25 ℃条件下测定，

重复 3 次取平均值。 
2.1.4  不同质量分数去乙酰结冷胶形成凝胶的能

力  参考文献方法[12]，制备 0.2%、0.5%、0.75%、

1%去乙酰结冷胶溶液，将各凝胶溶液与模拟鼻液以

不同比例（10∶0、10∶1、10∶2、10∶3、10∶4、
10∶5、10∶6、10∶7、10∶8、10∶9、10∶10）混

合，测定黏度，以接近 5 Pa·s 为增加药物鼻黏膜滞

留时间的理想黏度[14]。结果显示 0.5%、0.75%去乙

酰结冷胶能在少量鼻液的环境下形成理想的凝胶。

0.2%去乙酰结冷胶的凝胶黏度过低，而 1%去乙酰

结冷胶的凝胶黏度过高。表 1 显示 0.5%去乙酰结冷

胶溶液黏度低，能够通过鼻用喷雾泵喷射给药，与

模拟鼻液混合后形成黏度理想的凝胶，因此选用

0.5%去乙酰结冷胶溶液进行下一步研究。 
 

表 1  0.5%去乙酰结冷胶凝胶与模拟鼻液以不同比例 
混合后黏度测定结果 

Table 1  Viscosity of 0.5% deacetylated gellan gum  
in situ gel after mixing with simulated  
nasal fluid in different proportions 

0.5%去乙酰结冷胶

与模拟鼻液的比例

黏度/

(Pa·s)

0.5%去乙酰结冷胶

与模拟鼻液的比例

黏度/

(Pa·s)

10∶0 0.011 10∶6 4.351

10∶1 4.468 10∶7 4.435

10∶2 4.451 10∶8 4.461

10∶3 4.399 10∶9 4.439

10∶4 4.444 10∶10 4.390

10∶5 4.429   
 
2.1.5  PNS质量浓度对凝胶黏度的影响  制备PNS
质量浓度分别为 10、100、250、500 mg/mL 的 0.5%
去乙酰结冷胶溶液，测定黏度，结果显示溶液的黏

度随着 PNS 质量浓度增加而上升，但加入模拟鼻液

（1∶1）后，各样品形成的凝胶黏度无明显差异，经

测定黏度在 4.2 Pa·s 左右。因此，在带有离子的环境

下，PNS 质量浓度对 0.5%去乙酰结冷胶形成的凝胶

黏度无明显影响，均具有理想的生物黏膜黏附性。 
2.1.6  不同质量分数去乙酰结冷胶对 250 mg/mL 
PNS 凝胶黏度的影响  考虑到 PNS 临床用药每日

剂量为 200 mg，而鼻腔给药喷雾泵的每喷剂量约为

100 μL，故将制剂含药量定为 250 mg/mL。制备 PNS
（250 mg/mL）0.2%、0.3%、0.4%、0.5%去乙酰结
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冷胶溶液，测定黏度。结果显示各样品黏度低，能

够通过鼻用喷雾泵喷射给药，测定结果均低于 0.7 
Pa·s，而加入模拟鼻液（1∶1）后，0.4%、0.5%去

乙酰结冷胶溶液形成黏度比较理想的凝胶。 
2.1.7  PNS去乙酰结冷胶原位凝胶流变学检测  采
用Bohlin Gemini 2-Peltier平板旋转流变仪考察PNS
去乙酰结冷胶原位凝胶在剪切速率为 0.1～100 s−1

时的黏度变化，选用 CP 4/40 mm 锥板进行测量，

设置间隙 150 μm，温度 25 ℃。图 1 显示凝胶黏度

随剪切速率增大呈明显下降趋势，表现出假塑性流

体的特征，显示其为非牛顿流体。随着剪切力作用

的增加，体系的黏度越来越小，但当体系黏度降低

到一定值后，黏度的变化趋于平稳。说明凝胶具有

剪切稀变的特性，剪切速率增大破坏了凝胶的规则

空间结构，降低其黏度。 
 

 
 
 

图 1  剪切速率对 PNS 去乙酰结冷胶原位凝胶黏度的影响 
Fig. 1  Effect of shear rate on viscosity of PNS-deacetylated  

gellan gum in situ gel 
 
2.1.8  防腐剂的选择  常用的鼻腔制剂防腐剂有

季铵类阳离子表面活性剂、苯甲醇、尼泊金酯类等，

然而阳离子表面活性剂与离子敏感的去乙酰结冷胶

可能产生相互作用，影响制剂的稳定性；苯甲醇的

最佳抑菌 pH 值小于 5，不符合鼻腔制剂的理想 pH
值范围；故选择最佳抑菌 pH 值为 4～8 的尼泊金酯

类。预试验表明其无纤毛毒性，考虑凝胶处方中药

物与辅料的特性，选用尼泊金乙酯作为防腐剂，用

量为 0.06%。 
2.2  PNS 鼻用原位凝胶的制备 

根据处方筛选结果，制备 0.5%去乙酰结冷胶原

位凝胶基质，另称取处方量的 PNS、尼泊金乙酯、

等渗调节剂甘露醇等溶于适量去离子水中，搅拌加

入凝胶溶液，混匀并定容至需要量，4 ℃放置过夜，

备用。得到淡黄澄明的 250 mg/mL PNS 鼻用原位凝

胶溶液，pH 值为 6.0～6.5。 

2.3  人参皂苷 Rg1 的测定[15] 
2.3.1  色谱条件  色谱柱为 Hypersil ODS C18 柱

（200 mm×4.6 mm，5 μm），流动相为乙腈-20 mmol/L 
NaH2PO4 溶液（25∶75），体积流量 1 mL/min，检测

波长 203 nm，柱温 25 ℃，进样量 10 μL。 
2.3.2  线性关系考察  取人参皂苷 Rg1 对照品 5 
mg，精密称定，置 25 mL 棕色量瓶中，加 50%甲醇

溶液至刻度，摇匀，配制成 200 μg/mL 储备液。分

别精密量取人参皂苷 Rg1 储备液 0.01、0.10、1.00、
2.00、2.50 mL，置 10 mL 棕色量瓶中，加 50%甲醇

溶液至刻度，分别配制成 0.2、2.0、20、40、50 μg/mL
系列对照品溶液，4 ℃条件下保存。依次取样 10 
μL，连续进样 3 次，测定。以人参皂苷 Rg1 峰面积

为纵坐标，质量浓度为横坐标进行线性回归，得回

归方程 Y＝2 630.089 X＋760.01（r＝0.999 5），显示

人参皂苷 Rg1 在 0.2～50 μg/mL 呈良好线性关系。 
2.3.3  专属性试验  配制 200 μg/mL 人参皂苷 Rg1

储备液与 0.5%去乙酰结冷胶，按 1∶1 的比例配成

人参皂苷 Rg1 为 2.0、20、40 μg/mL 的溶液，取 10 μL
进样，HPLC 法测定人参皂苷 Rg1 的量。另以 0.5%
去乙酰结冷胶为空白对照，取 100 μL，以 50%甲醇

水定容至 1 mL，进样分析，结果见图 2。显示去乙

酰结冷胶空白辅料对人参皂苷 Rg1测定无干扰。 
2.3.4  精密度试验  分别取 2.0、20、40 μg/mL 人

参皂苷 Rg1对照品溶液，进样测定，每份对照品测

定 5 次，计算日内精密度，RSD 分别为 0.371%、

0.860%、0.968%。 
分别取 2.0、20、40 μg/mL 人参皂苷 Rg1对照

品溶液，进样测定，每天分别测定 3 份样品 1 次， 
 

   
 
 

*人参皂苷 Rg1 

* ginsenoside Rg1 
 
图 2  20 μg/mL 人参皂苷 Rg1凝胶（A）和 0.5%去乙酰 

结冷胶空白对照（B）的 HPLC 色谱图 
Fig. 2  HPLC chromatograms of 0.5% deacetylated  

gellan gum containing ginsenoside Rg1 (A)  
and blank 0.5% deacetylated gellan gum (B) 
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共 4 d，计算日间精密度，RSD 分别为 0.799%、

2.066%、0.844%。 
2.3.5  稳定性试验  配制 200 μg/mL 人参皂苷 Rg1

储备液与 0.5%去乙酰结冷胶，按 1∶1 的比例配制

成人参皂苷 Rg1为 20 μg/mL 的溶液，室温放置，分

别于 0、2、4、6、8、12 h 进样测定，记录色谱峰，

计算得人参皂苷 Rg1 峰面积的 RSD 为 3.05%，表明

供试品溶液在 12 h 内稳定。 
2.3.6  回收率试验  配制 200 μg/mL 人参皂苷 Rg1

储备液与 0.5%去乙酰结冷胶，按 1∶1 的比例配制

成人参皂苷 Rg1为 2.0、20、40 μg/mL 供试品溶液，

取 10 μL 进样，HPLC 法测定人参皂苷 Rg1的量，计

算回收率。结果平均回收率分别为 96.27%、100.15%、

101.15%，RSD 分别为 0.67%、1.29%、0.72%。 
2.4  释放度考察 
2.4.1  无膜溶出法  以无膜溶出法考察 PNS 鼻用

凝胶的释放机制是否与溶蚀有关。取 PNS 鼻用凝胶

0.5 mL，置 4 mL EP 管内，加入 0.25 mL 模拟鼻液，

迅速混匀，形成凝胶。精密称定质量后加入 1.0 mL
模拟鼻液，在（37±0.2）℃恒温振荡仪中，以 80 r/min
振荡，每隔 20 min 吸取 1.0 mL，同时补加等体积的

同温模拟鼻液，直至最后的取样时间点（240 min）。
将容器表面用滤纸吸干后精密称定，前后 2 次质量

之差即为溶蚀量，计算各时间点的累积溶蚀率（Qe）

（n＝3），结果见图 3-A。 
Qe＝（Wi－W0）/W0 

Wi 为第 i 个取样点测得的质量（g），W0为初始质量（g） 

样品适当稀释后按照上述 HPLC 法测定人参皂

苷 Rg1，计算各时间点的累积释放率（Qm）（n＝3），
结果见图 3-B。以 Qm 对 Qe作图，显示线性关系不

明显（r＝0.562 6），证明药物主要以扩散方式从去

乙酰结冷胶释放，而非取决于溶蚀。 

Qm＝

1
∑
=

n

i
Ci /（250×1 000×0.5） 

Ci 为第 i 个取样点测得的人参皂苷 Rg1质量浓度（μg/mL） 

2.4.2  扩散池法  以扩散池法考察 PNS 鼻用凝胶

的释放特性。将孔径 0.22 μm 聚砜微孔滤膜固定于

透皮试验仪的供给池与接收池之间，有效扩散面积

1.33 cm2，以生理盐水为接收液，接收池容量 18 mL。
透皮试验仪的磁力搅拌转速为 200 r/min，水浴温度

（37±0.2）℃。先于各个供给池内加入 0.25 mL 模

拟鼻液，加入 PNS 去乙酰结冷胶原位凝胶与质量浓

度相同的 PNS 溶液 0.5 mL，使其均匀覆盖于滤膜表

面。分别于 20、40、60、90、120、180、240 min
从接收池中取出 1.5 mL 液体，同时补加 1.5 mL 等

温生理盐水。HPLC 法测定人参皂苷 Rg1 的量，计

算各时间点的累积释放量（Qd）（n＝3），结果见图

4。PNS 去乙酰结冷胶原位凝胶 240 min Qd 约为

40%，低于 PNS 溶液，药物释放时突释小，呈现持 
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图 3  无膜溶出法测定 PNS 去乙酰结冷胶原位凝胶的 
溶蚀曲线（A）和释放曲线（B） 

Fig. 3  Erosion (A) and drug release (B) curves of PNS- 
deacetylated gellan gum in situ gel by no 
membrane stripping voltammetry 
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图 4  扩散池法测定 PNS 去乙酰结冷胶原位凝胶的释放曲线 
Fig. 4  Drug release curve of PNS-deacetylated gellan gum  

in situ gel by diffusion cell method 
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续上升的趋势，显示其在模拟鼻液中形成黏度较高

的凝胶，阻碍亲水性药物 PNS 的扩散溶出，使药

物释放速度明显减慢，体现了去乙酰结冷胶的缓释

作用。 

Qd＝（Cn×18＋
1

1
∑
−

=

n

i
Ci×1.5）/（250×1 000×0.5） 

Cn为第 n 个取样点测得的人参皂苷 Rg1质量浓度（μg/mL），

Ci 为第 i 个取样点测得的人参皂苷 Rg1质量浓度（μg/mL） 

利用 SPSS 17.0 统计软件，将释放曲线分别用

零级、一级、Higuchi 方程、Ritger-Peppas 方程及

Weibull 方程拟合，其中以 Weibull 方程的拟合度最

好，回归方程为 ln [1/(1－Mt/M∞)]＝0.853×ln t－
5.266 1（r＝0.992 7），Mt/M∞为累积释放率，t 为时

间。说明 PNS 原位凝胶溶胀后主要以扩散方式从凝

胶骨架中释放，与无膜模型结果相符。 
2.5  安全性评价 
2.5.1  黏膜毒性试验  选取 30 只中华大蟾蜍，随机

分成 10 组，每组 3 只，进行在体纤毛毒性试验，显

微镜下观察纤毛的运动情况，考察原位凝胶基质与

制剂的纤毛毒性。 
将蟾蜍仰卧固定在蛙板上，止血钳牵拉，使口

腔张开，将生理盐水（NS，阴性对照组）、1%去氧

胆酸钠生理盐水溶液（阳性对照组）、药物溶液及各

种空白凝胶等滴加于上腭，使其完全覆盖，接触 30 
min（或特定时间）后用生理盐水洗净药物，再用

弯头镊子牵拉、手术剪分离上腭黏膜，取大小合适

的黏膜，生理盐水洗净血块和杂物，黏膜面向上平

铺于载玻片上，于黏膜面滴加生理盐水，盖上盖玻

片，于 400 倍光学显微镜下观察纤毛的运动情况，

随后置于加有少量生理盐水的层析缸中，密闭，使

水蒸气接近饱和，环境温度为 20～25 ℃。此后每

隔适当时间取出标本，于显微镜下观察，如纤毛继

续运动则放回层析缸，直至纤毛停止运动，记录纤

毛运动的持续时间。结果见表 2。蟾蜍上腭黏膜在

体纤毛毒性试验结果显示 PNS 溶液毒性随着质量

浓度增加而增大。蟾蜍上腭黏膜在滴加空白或含药

的 0.5%去乙酰结冷胶后未见明显充血，延长空白凝

胶与上腭黏膜的接触时间至 1、2 h，甚至 4 h 后，

平均纤毛运动时间在 13 h 以上，约为生理盐水的

84%，未见毒性明显增加，表明凝胶对纤毛运动的

影响较小。250 mg/mL PNS-0.5%去乙酰结冷胶制剂

的毒性与质量浓度相同的 PNS 溶液接近。 
2.5.2  黏膜刺激性试验  本法主要用于检测滴眼剂 

表 2  PNS 去乙酰结冷胶原位凝胶纤毛毒性试验结果 
( 3=± n , sx ) 

Table 2  Ciliotoxicity on PNS-deacetylated gellan gum 
in situ gel ( 3=± n , sx ) 

组  别 
药物剂量或 

作用时间 

纤毛运动 

时间/min 

NS − 927±123 

1%去氧胆酸钠 − 0 

PNS 50 mg·mL−1 860± 80 

 250 mg·mL−1 797± 84 

 400 mg·mL−1 718±162 

0.5%去乙酰结冷胶 0.5 h 883± 91 

 1.0 h 854± 95 

 2.0 h 860± 84 

 4.0 h 878±192 

PNS-0.5%去乙酰结冷胶 250 mg·mL−1 782±118 
 
和其他黏膜用药的刺激性[16]。取体质量 2～3 kg 家

兔 6 只，随机分成 PNS 溶液与 PNS 去乙酰结冷胶

制剂组，每组 3 只，放入固定箱中，待安定后观察

正常状态时结膜色泽及血管分布，然后将下眼睑拉

成环形，并用手指压住鼻泪管，以防药液流入鼻泪

管而吸收。分别在左眼结膜囊内滴入 PNS 溶液或

PNS 去乙酰结冷胶制剂 0.1 mL，右眼滴入等量生理

水作为对照，闭合眼睑 1 min。给药后 30 min 内，

每隔 5 min 检查眼泪分泌 1 次；给药 3 h 内，每隔

1 h 轻轻翻开眼皮，观察结膜的刺激反应，以无明显

充血、流泪、羞明、水肿等刺激症状者为及格。对

有刺激性的制剂组观察到作用完全消失，结膜完全

恢复正常为止。 
实验结果显示，两组家兔眼结膜未见明显充血、

流泪、羞明、水肿等刺激症状，积分为 0。结果表

明 PNS 去乙酰结冷胶鼻腔制剂对兔眼结膜无明显

刺激作用。 
3  讨论 

PNS 主要用于心脑血管疾病的预防与治疗，需

要长期用药。其鼻腔原位凝胶制剂必需具有良好的

可喷射性、于鼻黏膜呈现良好的胶凝能力及药物缓

释作用，而且无明显鼻黏膜刺激性。去乙酰结冷胶

为线性多糖，由大量单糖分子组成，具有平行的双

螺旋结构，呈无序的线团状。当溶液中有一价或二

价阳离子存在时，能与聚合物链上的羰基络合，形

成稳定的双螺旋链间氢键，每两条双螺旋链逆向聚

集，构成热不可逆的三维凝胶网络，形成半固体凝
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胶态[11]。曾有文献报道[17]不同离子浓度对去乙酰结

冷胶黏度的影响。PNS 去乙酰结冷胶原位凝胶能够

通过鼻用喷雾泵喷射给药，而鼻液中含 Na+、K+和

Ca2+等阳离子，离子浓度相对固定[18]，使其能够在

鼻腔形成黏度理想的凝胶，因此去乙酰结冷胶适宜

作为包裹 PNS 的平台。实验中考察了不同给药量在

鼻腔环境形成凝胶的能力，以筛选较优处方。 
此外，鼻腔给药制剂[19]还要具备良好的缓释效

果。造成药物鼻腔滞留时间短的主要因素是鼻纤毛

的清除作用，原位凝胶的鼻黏膜黏附性可延长药物

的鼻腔滞留时间，达到延缓药物清除的目的。去乙

酰结冷胶形成的凝胶不易被溶蚀，可延长其在鼻腔

内的滞留时间。释放试验结果显示亲水性药物 PNS
在凝胶中主要以扩散的方式释放，没有明显的药物

突释，释放速度理想。PNS 去乙酰结冷胶原位凝胶

的给药间隔为 12 h。文献报道[20]动物实验显示去乙

酰结冷胶可以在鼻腔至少滞留 240 min，所以推论

240 min 之后 PNS 可以持续从凝胶释放，然而体外

模型难以模拟体内环境，如鼻纤毛的清除情况，因

此考察凝胶 240 min 的释放情况。 
纤毛毒性与黏膜刺激性试验显示 PNS 离子敏

感型原位凝胶安全，无刺激性。采用 HPLC 法控制

其质量，简便快捷，测量结果准确，重复性好。在

以后工作中尚需进一步考察去乙酰结冷胶鼻用原位

凝胶的药动学与药效学研究，并制定其质量标准。 
PNS 鼻用原位凝胶黏膜刺激性低，充分利用鼻

腔给药的优点，并克服其缺点，提高药物黏膜滞留

时间，对于需要多次给药的疾病的治疗具有重要意

义，对于需要长期服用的心脑血管药物尤其如此。

因此，将 PNS 开发成质量可控、适应中药现代化需

要的鼻腔给药新制剂，具有广阔的市场前景，对皂

苷类药物的研究具有重要的学术价值，对中药现代

化的发展也具有重要的参考意义。 
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