
    

此,以薄膜过滤法对样品供试液进行处理,并进行 3

次独立平行的验证试验,结果各验证菌的回收率均

高于 70%。表明所建立的细菌计数法成立。

3.5.2 霉菌和酵母菌计数法 由表 1 可见, 白色念

珠菌和黑曲霉的回收率均在 70% 以上, 因此, 霉菌

和酵母菌计数法可用常规法检查。

3.5.3 控制菌检查法 由验证结果可知,控制菌可

采用常规法进行检查。

4 讨论

《中国药典》
[ 1]
要求对用于药品微生物限度检

查的方法进行验证。由于医院中药制剂是含有多种

成分的复合制剂, 其中某些成分具有抑菌作用, 且

有些成分之间具有相互作用, 这些均可影响微生物

限度检查的准确性。本文按照 2005 年版《中国药

典》的要求, 对益肾健骨丸等 9 种医院中药制剂的

微生物限度检查法进行了建立和验证。

对于抑菌作用较弱的药品,应首选简便有效的

培养基稀释法。但是,当供试品的抑菌作用较强,用

稀释法难以消除供试品的抑菌作用时, 可考虑采取

离心沉淀法、薄膜过滤法或几种方法联用等来消除

其抑菌作用,以达到提高微生物检出率的目的,使检

查结果更真实反映药品的污染情况。通过实验,发

现益肾健骨丸、杜仲腰痛丸、制萎扶胃丸、祛风颗粒

和运脾颗粒对 5 种试验菌的回收率试验均高于

70% , 证明无抑菌作用, 可按常规法进行微生物限

度检查;种供试品象;制萎扶胃丸和运脾颗粒有一定

程度的抑菌作用, 但可通过稀释法消除抑菌作用;

益肾健骨丸、杜仲腰痛丸和祛风颗粒有较强的抑菌

作用,根据样品在稀释剂中能溶解分散均匀的情况,

选择薄膜过滤法进行细菌计数的检验, 通过验证表

明方法可行有效,进一步说明了微生物方法验证的

重要性、必要性。
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扶正平喘颗粒对致敏小鼠哮喘的药效评价
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  [ 摘要]  目的: 观察扶正平喘颗粒的平喘作用。方法: 采用卵清蛋白致敏喷雾法观察平喘作用。结果:扶正平喘颗粒能明

显延长哮喘小鼠的引喘潜伏期, 减少外周血嗜酸性粒( EOS) 细胞的计数及肺组织组胺的释放。结论:扶正平喘颗粒具有明显

的平喘作用且能降低哮喘小鼠外周血 EOS细胞数及明显抑制肺组织组胺的释放。
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  “扶正平喘颗粒”
[ 1 ]
是根据笔者临床应用多年

的经验方研制而成的,由太子参、炙麻黄、杏仁、生石

膏、炙枇杷叶、辛夷、苍耳子、重楼、鱼腥草、地龙、桃

仁、苏子、黄芩、桔梗、荆芥、旋覆花等组成,方药比例

为 1∶2∶6∶2∶2∶1∶2∶4∶2∶2∶2∶2∶1∶2∶2。具有良好的

止咳化痰平喘的作用,本实验对该方的平喘作用进

行了研究,现将实验结果报道如下。

1 材料

1.1 药品制备工艺 将所有药材加入5 000 mL水

浸泡过夜 ( 苦杏仁和桃仁另泡 ) ,浸泡过后,先将除

苦杏仁和桃仁外的药材煎煮 2. 5 h后, 再加入苦杏

仁和桃仁,继续煎煮 1. 5 h,过滤,浓缩成稠膏为 160

mL。1 mL水煎剂浸膏相当于 15. 3 g生药。

1.2 试剂与试剂盒 卵清蛋白( OVA) ,北京索莱宝

公司分装美国 SIGMA公司;组胺酶联免疫分析试剂

盒购自上海地泽生物技术有限公司。
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1.3 仪器 电子天平,常熟双杰测试仪器厂生产,

型号规格: T200, d = 0. 1 g;酶标仪, BiOTeK仪器厂

生产,型号: ELX-800。

1.5 动物 昆明种小鼠由广西中医学院实验动物

中心提供,普通级,动物合格证号桂医动字第 11004

号。

2 方法

2.1 哮喘动物模型制备
[ 2]

2.1.1 致敏 取 6 ～8 周龄雌雄各半健康小鼠 ( 体

重 16 ～18 g) 60 只,随机分成 5 组,每组 12 只,分别

为:空白对照组、模型组、扶正平喘颗粒 3 个剂量组,

除空白对照组外,于第 1、7、14 天给造模各组每只小

鼠 ip含 OVA 15 μg、氢氧化铝 30 mg、生理盐水 0. 5

mL的致敏原。

2.1.2 哮喘激发  第 15 天起,治疗组和模型组小

鼠以含 OVA( 浓度为 1% ) 的雾化液激发雾化 10

min,每日 1 次,连续 2 周, 空白组用生理盐水代替。

治疗组小鼠在每次雾化激发之前,用配制不同浓度

的扶正平喘颗粒 3 个剂量组( 226. 67, 113. 33, 56. 67

g生药·kg
- 1

,相当于临床日用量的 30, 15, 7. 5 倍) ,

按 20 mL·kg - 1 ig给药;激发组、正常组用 0. 5 mL生

理盐水 ig,每日 1 次,共 2 周。

2.1.3 观测引喘潜伏期  第 26 天起,模型组和治

疗组小鼠采用单只雾化,并在每次雾化激发时记录

引喘潜伏期(即喷入卵清蛋白至腹肌收缩的时间) ,

观察记录 10 min,以“秒”为计算单位,共记录 3 d,将

3 d结果的平均值作为最终结果, 若潜伏期超过 10

min,则引喘潜伏期以 600 秒计。

2.1.4 外周血 EOS计数和肺组织组胺含量测定 

于第 29 天治疗结束后, 摘眼球取血,立即进行嗜酸

性粒细胞计数。脱臼处死,取各组小鼠右肺中叶,参

照小鼠组胺酶联免疫分析试剂盒使用说明书对肺组

织组胺含量进行测定。

2.1.5 统计学处理  数据用 ( 珋x ±s) 表示, 用

SPSS11. 0 软件, t检验, P <0. 01 具有显著性差异。

3 结果

由表 1 可见,模型组引喘潜伏期显著缩短,与模

型组比较,扶正平喘颗粒 3 个剂量组均可明显提高

哮喘小鼠的的引喘潜伏期 ( P < 0. 01) 。由表 2 可

见,各用药组均能降低哮喘小鼠外周血 EOS细胞计

数,减少用药组的哮喘小鼠肺组织组胺含量的释放,

与模型组比较 P < 0. 01,差异有统计学意义,提示扶

正平喘颗粒具有降低哮喘小鼠外周血 EOS细胞计

数及明显抑制肺组织组胺含量的释放。
表 1 扶正平喘颗粒对哮喘小鼠引喘潜伏期的影响 ( 珋x±s, n =12)

组别 剂量 /g·kg - 1 引喘潜伏期 / s

正常 — 600 ±01)

模型 — 46. 25 ±5. 75

扶正平喘颗粒 226. 67 282. 50 ±9. 701)

113. 33 161. 08 ±8. 921)

56. 67 119. 25 ±9. 861)

  注 :与模型组比较1) P < 0. 01( 下同 )

表 2 对哮喘小鼠外周血 EOS计数和肺组织组胺

含量的影响 ( 珋x±s, n = 12)

组别
剂量

/g·kg - 1

血 EOS计数

/106 个·mL - 1

组胺含量

/μg·g - 1

正常 — 3. 62 ±1. 181) 0. 22 ±0. 051)

模型 — 14. 69 ±1. 22 3. 72 ±0. 55

扶正平喘颗粒 226. 67 3. 57 ±1. 141) 0. 36 ±0. 04

113. 33 3. 80 ±1. 111) 0. 49 ±0. 061)

56. 67 4. 56 ±1. 091) 1. 61 ±0. 431)

4 讨论

本实验研究表明: 扶正平喘颗粒能明显延长卵

清蛋白诱发哮喘小鼠的引喘潜伏期, 显示出良好的

的平喘作用,能显著降低哮喘小鼠外周血 EOS细胞

计数及明显抑制肺组织组胺的释放, 为临床治疗哮

喘提供了可靠的药理依据。
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