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中 国 蜂 宝 口 服 液 的 质 量 控 制

杭州疗养院药械科 宫曙光

中国蜂宝口服液是用安瓶 包装
,

以科学

方法提取药物中有效成份广 参照糖浆剂加入

矫味剂
、

抑菌剂
,

再按注射剂安瓶灌封处理

工艺要求制成的一种无菌或半无菌的口服液

体制剂
,

亦称 口服液
,

是汤剂
、

糖浆剂和注

射荆三种剂型相结合的一种新型剂型
。

大约

在 � �年代初即将竹沥水等灌封于安瓶中制成

口服安瓶剂
。

近年来
,

在制备方法
、

质量控

制等方面均有提高
,

品种也在不断增加
。

主

要分为二类
�
一类为治疗剂

�
如生脉饮

、

四

逆汤
、

�

祀菊地黄口服液 � 一类为强壮剂
�

如

双宝素
,
花皇宝

、

人参鹿茸精等
。

中国蜂宝

口服液属于强壮剂
。

口服安瓶剂具有服用剂量小
、

吸收快
、

奏效迅速
、

使用安全卫生
、

服用方便
、

便于

携带
、

易于保存等特点
,

是有发展前途的一

科嗦于型剂型
。 �

中国蜂宝口服液为深黄色液体
·

,

昧香甜

可口
,

有明显的桔子香味
,

无花粉异味
,

液

体呈均匀混蚀状
,

无明显的分层和沉淀
,

底

部可见少量悬浮状物
,

摇动后即可消失
。

可

溶性固形物 �按折光计�
�

� � � �
。

总浓度

�重量法 �
�

簇 �� � � 重金属
、

卫生指标
�

按国家� � � �  !一 �� 标准
。

现将质量控 制 的

几点经验介绍如下
。

一
、

原料

中国蜂宝 口服液的主要原料是花粉
,

皇

浆
、

蜂蜜
。
二年来我们坚持原料从单一的养

蜂专业 口进货
,

选购纯净的汕菜花粉
、

新鲜

皇浆
、

优质蜂蜜
,

避免了花粉掺假与蜂蜜掺

水
、

皇浆掺糊精等现象
。

二
、

提取

在生产过程
‘�

一

, ,

选川合理的提取流程
,

严格按处方配制
,

主要解决液体分层与花粉

细粒沉淀问题
。 �

�
�

液体分层问题
�
在原液的配制过程

中
,

蜂蜜与花粉提取液的比例失调
,

会造成

液体分层
,

即在安瓶中出现蜂蜜在下
、

花粉

提取液在上的明显分层现象
。

解决方法
� � � � 花粉渗谁液必须保持

一定的稠度
,

一般在渗谁过程中花粉与蒸馏

水的比例应为 � ,
�

,

这样便可以收集到稠

度合适的渗摘液
。

� � � 蜂蜜与花粉渗谁液的比 例 应 在

�
�

� � � 为宜
。

� � � 蜂蜜滤液与花粉渗辘液滤液混合

后应搅拌 � 小时 �电动搅拌机转速为 � � � �转

� 分�
。

�
�

液体沉淀问题
�

花粉渗谁液过滤不

当
,

会造成液体 中花粉细粒的沉淀
。

解决方法
� � � � 渗渡桶中滤材的放置

位置 自下而上应为各种型号石球
、

药棉
、

定
�

性滤纸
、

不锈钢滤板
,

用 �� �目尼龙筛 网 制

作的滤袋
。

各种滤材放置 的位置及用料的数

量对渗辘液的澄明度影响明显
。

� � � 渗谁液的流速应控制在 线 状 滴

速
。

� � � 渗谁液的过滤方法有二种 。 一种

是直接将渗谁液用双层定性滤纸抽滤
,

这种

方法适用于小型生产
。

一种是将 � �� 目硅藻土

�� � 经� � � ℃
, �

�

�小 时 活 化 �� � �
,

在

�� � � 、�渗流液中����入 � � � 带
,

搅于卜� 分钟后双

层滤纸抽滤
,

将滤液再搅拌 � 分钟后双层滤

纸抽滤即得金黄色透明液休
。

这种过滤方法

适 �
一

日于大型生产
。

� � � 原液配制完毕应在室温中
���‘置封
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小时以土
,

吸取上清液灌封用
,

弃大原浓
‘
�

,

的沉淀部分
。

三
、

附加剂

原液中加入的矫味剂为桔子香精
,

含量

应符合食品生产规定 � 加入的抑菌剂为苯甲

酸钠
,

含量应符合糖浆剂规定
。

四
、

灌封
、

灭菌

按注射剂的制备工艺将原液灌封于灭菌

安瓣中乙 根据花粉
、

皇浆不耐高温的特点
,

我们设计了 �� �℃ � 分钟灭菌法
�

五
、

灯检
、

包装

�安灭菌制刘要求
。

六
、

储存期

据中困蜂宝口服液二年留样观察
,

保存

期以一年半为宜
。

结束语
�
口服安瓶剂的质量标准至今还

没有一个统一的国家标准
,

各厂家均根据自

己生产品种的特点制定厂标
。

我们在生产过

程中摸索制定的中国蜂宝 口服液质量标准
。

在今后还要积累更多的经验
,

使质量标准更

加完善
。

沙 棘 制 剂 的 研 制 与 临 床 观 察

解放军� �� 医院 王承颂 时培 山

沙棘为胡颓科植物 � �� �
� � � � � � � � �

�

� �� � � � �
� � ,

系蒙藏族习用药材
,

收 载 于

� � �  年 《中国药典》 �一部 �
。

有关沙棘的

化学成分
、

药理实验
、

开发利用等已有许多

报道
,

近几年来沙棘饮料已在社会上广为销

售
。

为了更好地发挥沙棘的药用价值
,

逐步

向临床过渡
,

我们从�� 年开始对沙棘制剂进

行了研制
,

并进行了动物毒性试验和化学成

分测定
,

初步用 于临床取得较好效果
,

现报

告如下
。

一
、

沙棘特桨

�
� ’

制法
�

将沙棘鲜果加适量水完全粉

碎
,

减压浓缩
,

过滤
,

滤液调节� � 值至 �
�

� ,

加适量单糖浆摇匀
,

即得
。

�
�

物理性状及化学成分
�
本品为橙黄

、

色糖浆状液休
,

每 �� �  �含总黄酮 ��
�

�� �
、

氨基氮� �
�

� � � �
、

维生素� � � �
�

� � �
、

维 生

素� � �
�

� � �
。

�
�

动物毒性试验
�

按毒理学研究常规

要求进行急性毒性实验
,

一

以小白鼠灌 胃法测

定其� � �� 在�� 亩�� � � 以上
。

�
�

临床观察
�
�� 例慢性肝炎患者 经木

品治疗后 �疗程�� 天� 治愈率达 ��
�

��  
,

且很少复发
。

半年内复发率仅 �
�

� ��
,

远低

于对照组 �� �
�

� � � � � � � � � 阴 转率可达

� �
�

� � �
,

对照组仅 � �
,

差 异 十 分 显 著

�� � �
�

�� �
。

对照组 口服肝太乐
、

益肝灵
、

联苯双醋及多种维生素 , 肌注板兰 根 注 射

液
、

静滴能量合剂
。

从�� 例治疗效果看
,

说

明本品在治疗肝炎方面确有推广价值
。

二
、

沙棘油胶丸

�
�

制法 � 以乙酸乙脂为溶剂
,

采用真

空管道萃取法从沙棘果汁巾提取沙棘油
,

经

精制后供制剂使用
。

将精制沙棘油
,

加适量食用植 物 油 混

匀
,

调节适宜比重
,

以双层滴管机在液体石

腊冷却剂中滴制成 胶丸
。

�
�

物理性状及化学成分
�

本品为黄棕

色透明软胶丸
,

每粒含沙棘油�
�

� � �
。

化 学

成分
�

总黄酮 �
�

�� � �� � � � ��
、

维 生 素

� 类 � ��
�

� � �� � � � ��
、

总不饱和脂 肪 酸

� �
�

� � �� � � �
,

其中亚油酸 � �
,

� �
、

亚 麻


