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鱼金清解口服液的处方筛选研究
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鱼金清解口服液是在国家药品标准“鱼金注射

液”处方组成基础上⋯，由鱼腥草、金银花2味药材经

提取制成的口服液体制剂，临床疗效确切，主要用于热

毒内盛而致的上呼吸道感染、支气管肺炎、化脓性疾

病、妇科炎症与术后发热的病症。鱼金清解口服液包

含了挥发性成分和水溶性成分口以J，这些成分在水中

稳定性好，适合于做成口服液制剂。众所周知，中药制

剂疗效与处方组成、剂量等因素有关，我们结合鱼金清

解口服液的功能主治，通过体内外抗菌试验筛选出处

方的最佳配比，为该制剂的临床疗效奠定了基础。

1仪器与试药

1．1仪器 AEl00电子分析天平(瑞士梅特勒公

司)；电热恒温培养箱(上海医疗器械七厂)；压力蒸汽

灭菌器(上海医用核子仪器厂)；电热蒸馏水器(北京

市医疗设备厂)；电热恒温鼓风干燥箱(上海跃进医疗

器械厂)；无菌净化工作台(苏净集团苏州安泰空气技

术有限公司)。

1．2试药 大肠埃希菌ATCC25922株，金黄色葡萄

球菌ATCC25925株，绿脓假单孢菌ATCC27853株，表

皮葡萄球菌ATCC26069株，甲型溶血性链球菌32209

株，乙型溶血性链球菌32210株，肺炎球菌31001

株，流感嗜血杆菌58535株，肺炎克雷伯菌46104

株，白色假丝酵母菌85021株；鱼金清解口服液处方

1、2和3的试验制剂，由陕西步长制药有限公司生

产提供。

2方法与结果卜q1

2．1体外抗茵试验方法与结果1)药液的配制：移

取鱼金清解口服液处方1、2、3分别10raL，与90raL肉

汤混匀后。用孔径0．22斗m超微滤器过滤除菌，无菌药

液置4气冰箱保存备用。2)菌液配制：将37℃、24h培

养的实验菌接种于肉汤，置普通培养箱37℃、24h培

养，比浊法进行细菌计数，用肉汤调配成106CFU／mL

菌液备用。3)MIC、MBC测定：将药液用肉汤由10％为

起点进行连续二倍梯度稀释，依次加到96孔细胞培养

板上，0．2mL／孔。再加入浓度为106CFU／mL的实验

菌液0．OlmL／孔。同时设立细菌以及培养基对照。置

4℃作用12h，于普通培养箱37℃、48h培养，观察结

法，也因中药煎剂都是悬液，颗粒较粗，扩散受到限制，

实验结果难以控制，而在临床上不能作为一个标准方

法推广；平板稀释法，只需制成两个系列稀释度含药平

板，一个稀释度可同时测多种细菌，操作简便，结果准

确；采用活菌计数法，用中药原液可以测出用管碟法所

不能测出的中药抑菌作用。在1／2浓度中，试管法只

能测出20％试验药的抑菌作用，而活菌计数法则能测

出所有试验药对细菌的作用。但采用活菌计数法进行

实验，在试验前需对试验菌在生理盐水中存活情况进

行测定，对厌氧性的菌、营养要求高的菌如肺炎球菌、

脑膜炎球菌等显然不能使用此法。试管法、平板法、管

碟法抑菌效果有差异，试管法因为中药颜色深，最不准

确；平板法不能最大限度提高中药浓度。对于高MIC

中药测定不利；管碟法结合了试管法浓度高、准确和平

板法显示稳定的优点，比较适合中药MIC的测定。

刃天青微孔板显色法利用活细胞线粒体酶可以将

蓝色的刃天青还原为粉红色的的原理，测定细胞的代

谢活性及增殖反应，刃天青显色法以其简便、快速、灵

敏等优点，愈来愈多地应用于检测各种细菌对化学药

物的敏感性”o，是以上方法中较为理想的一种方法。
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果。无细菌生长孔最小药物浓度为最小抑菌浓度

(MIC)。再依次将各无细菌生长孔的培养物用无菌蒸

馏水稀释10倍，吸取0．01mL点种于普通琼脂平板，

置普通培养箱37。C、48h培养，无细菌生长点种区域所

对应的药物最小浓度为最小杀菌浓度(MBC)。结果

见表1、表2。

从表l、表2可见，处方2、处方3配比的体外抗菌

效果优于处方l，处方2、处方3之间无统计学意义。

2．2体内抗菌试验方法与结果1)金黄色葡萄球菌

和乙型溶血性链球菌菌液的制备、注射及计数：金黄色

葡萄球菌用MH琼脂培养基，乙型溶血性链球菌用血

平板，各传代1次，取新鲜菌体用于试验。取金黄色葡

萄球菌菌液用MH肉汤，乙型溶血性链球菌用5％胎

牛血清的MH肉汤培养液，37℃培养箱中培养24h后，

表l 不同处方配比的鱼金清解口服液对标准菌株的MIC

菌株丽产罐署业。而

袭2不同处方配比的鱼金清解口服液对标准菌株的MBC

菌株 ．丽产罐孝业丽

1：1混合，用灭菌生理盐水稀释，再用721型分光光度

计在550nm波长处比色，调金黄色葡萄球菌和乙型溶

血性链球菌混合菌液的浓度使0D值至0．42，取出部

分菌液作细菌计数。每只小鼠注射菌液0．5mL。每只

小鼠注射金黄色葡萄球菌和乙型溶血性链球菌量约为

4×107个，为预试验证实的最小致死剂量。2)不同处

方配比的鱼金清解口服液对金黄色葡萄球菌和乙型溶

血性链球菌小鼠的保护作用：48只小鼠随机分为4

组，每组12只，即模型对照组(无菌生理盐水)，鱼金

清解口服液处方1、2和3组。首次给药后6h，注射最

小致死量的金黄色葡萄球菌和乙型溶血性链球菌，造

模4h，各组给药，每日2次，连续5d。结果见表3、表

4。

表3不同处方配比的鱼金清解口服液对金黄色葡萄球菌

ATCC25925株魅染小鼠体内保护实验结果

表4不同处方配比的鱼金清解口服液对乙型溶血性链球菌

32210株感染小鼠体内保护实验结果

从表3、表4可见，3个处方配比的鱼金清解口服

液在体内对细菌感染小鼠的保护作用以处方2效果最

好，处方2、处方3明显优于处方l。

3讨论

我们采用药效学的体内外抗菌实验进行处方筛

选，参照上述试验研究结果，并且充分考虑各个试验参

数设立及其评价方法，最终综合考评研究结果得出：鱼

金清解口服液3个处方配比中，处方2作用效果最好，

故选择处方2作为鱼金清解口服液的制剂处方。
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