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头抱他定与二轻丙茶碱在 � 种输液中配伍后的稳定性

软晓波
,

顾 斌�上海市东方医院药剂科
,

上海 ��� ��� �

摘要 � 目的
�
考察室盈下 �� 内头艳他定注扮液与二在丙茶碱注射液在 � 种愉液中配伍后的德定性

。

方法
�
采

用双波长分光光度法浏定各配伍液 中头抱他定的含童 变化情况
。

结 �
� 室沮下头抱他定注射液单独与 � 种

拾液配伍后 �� 降解 �� 以下
,

但头抱他定与二夯 丙茶碱注射液配伍后室沮下在 � 种墉液 中�� 的降解程度

与前者比较变化不 大
。

结论 �头饱他定注射液与二撵 丙茶减注射液配伍后在 � 种愉液中 �� 内保持基本穗

定
。
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氨茶碱和二经丙茶碱是常用的茶碱制剂
,

两者都 贝克曼 �� 一
麟� 紫外分光光度计 �美国贝克曼

是平喘药
,

临床医生出于治疗的需要
,

习惯将茶碱类与 光学仪器公司 � �头抱他定粉针剂�哈药集团制药总

头抱菌素类药配伍
。

已有学者证实当氨茶碱注射液与 厂
,

批号
� ���� �� � �� � � 二经丙茶碱注射液�上海信

头抱他定粉针剂混合于 �� 葡萄糖注射液或 �
�

� �生理 谊药厂
,

批号
�

�� ��� �� � � � 葡萄糖注射液�中国上

盐水中
,

浓度分别为 �了 �
、

�创� 时
,

头抱他定 �� 损失 海百特医疗用品有限公司
,

批号
� ��欢刃 �� ��  ! ∀#

加 一
23

%[

’〕
。

但二经丙茶碱与头抱他定能否配伍国内 10 % 葡萄糖注射液(中国上海百特医疗用品有限公

外尚未见报道
。

为此我们对其在常用的4 种输液中的 司
,

批号
:LO吧义泊10 25 ) 消% 葡萄糖氛化钠注射液

稳定性进行了考察
,

现报告如下
。

( 中 国 上 海 百 特 医 疗 用 品 有 限 公 司
,

批 号

1 仪I. 与试荆 LO叭刃103 00 8 )刃
.
9% 抓化钠注射液(中国上海百特

有报道川
,

系采用超建前t 后交换的方法
。

本法采

用超滤后置终端截留
,

尽量缩短了超滤水进多效蒸

馏水机前的管路
,

减少了系统产生微粒
、

杂菌
、

热原

等二次污染的机会
。

相对而言
,

保护了超滤装置
,

弥

补超滤前置膜孔易堵塞
,

出水量下降的不足
。

超滤膜截留微生物
、

热原
、

微粒等大部分随浓水

排出
,

少量滞留于膜上
,

为保证出水质量
,

每次开机

必须排掉 5
一
s m in 的产品水

,

间断性生产每天须开

机 30 m in
。

定期用 0
.
5% 次抓酸钠或 2% 左右的过

氧化氢溶液送人组件 30 而
n
停机浸泡灭菌

,

以防止

组件内微生物繁殖
。

超滤水制备注射用水必须现制

现用
,

尽可能避免生产系统和贮存过程微生物的二

次污染
,

确保注射用水的制备质量
。

本工艺可对原有的四级截留改造
,

在已有 的基

础上增加一组超滤装置
,

从稳定料水质量人手
,

提高

注射用水的质量
,

是一项投资少
、

见效快
、

经济实用

的技术
。
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方法与结果

医疗用品有限公司
,

批号 LOTso 10 2038 )
。

2

.

1 测定方法

按处方浓度
,

分别用 5% 葡萄糖注射液
、

10 % 葡

萄糖注射液
、

5 % 葡萄糖氯化钠注射液
、

0

.

9 % 氯化钠

注射液配制成头抱他定 8留L 的溶液;二经丙茶碱

1岁L 的溶液 ;头抱他定 8岁L
、

二经丙茶碱 1留L 的混

合液
,

用上述 4 种输液稀释 500 倍后在 200
一
4 0

0n
m

波长范围内进行光谱扫描
。

可见头抱他定最大吸收

波长在 256
nm 处

,

此处与二经丙茶碱互为干扰
,

所

以选用双波长
一
等吸收波长法「’」作为含量测定方

法
。

选择头抱他定测定波长为 256
nm ,

参比波长为

28 6
nm ,

在此处能消除二轻丙茶碱的干扰
。

2

.

2 标准曲线绘制

2
.
2
.
1 精密称取头抱他定 Zoo m 妙 份分别置 4 个

25 ml 容量瓶中
,

分别加人5%
、

10 % 葡萄糖注射液
、

5 % 葡萄糖氯化钠注射液
、

0

.

9 % 氯化钠注射液至刻

TheJoum al ofPhanllaeeutieal Praetiee Vol
.
19 2(X) 1 N

o.4

度
,

使成 8岁L 头抱他定溶液 ;

2
.
2
.
2 精密称取头抱他定 Zoo m妙 份

、

吸取二经丙

茶碱 (125 m 留L) 0
.
2而 置 4 个 25 ml 容量瓶中

,

分别

用上述 4 种输液稀释至刻度
,

使成头抱他定 8岁L
、

二经丙茶碱 1岁L 的混合溶液
。

然后各精密吸取上

述两种溶液 0
,

06

、

0

,

0 8

、

0

,

l

、

0

.

1 2

、

0

.

1 4
ml 至 50ml

容量瓶中
,

分别用上述 4 种输液稀释至刻度
。

头抱

他定溶液在 256
nm 处测定吸收度 ;头抱他定

、

二经

丙茶碱混合溶液在 256
nm 、

2 8 6
n
m 处测定吸收度

,

将

结果分别进行回归
,

得回归方程见表 1
、

表 2
。

表 1 头袍他定在不同输液中的回归方程

输液名称 回归方程

5% 葡萄糖注射液

ro % 葡萄糖注射液

5 % 葡萄糖氯化钠注射液

0
.
9% 氯化钠注射液

A = 一
0

.

【洲刃27 + 0
.
0 3 3 92 C

A 二
0
.
0 1 4 7 0

+
0
.
0 3 6 7 5 C

A
= 一

0
.
0 3 4 1 6

+
0
.
0 3 4 3 4 C

A
二 一

0
.
0 1 0 2 5

+
0

,

O 3 4 1 6 C

相关系数

r 二
0
.

卯96

r 二
0

.

9 9 9 5

r =
0
.
9 9 9 8

r 二
0
.
9 9 9 9

表 2 头饱他定和二舟丙茶碱混合液在不 同愉液中的回归方程

输液名称 回归方程 相关系数

5% 葡萄搪注射液 A256 nm 一
A2

8 6
n
m

二
9

.

0()
l 8 8

+
0
.
0 1 7 5 0 C

r 二
0
.

99
9 2

1 0 % 葡萄搪注射液 A256
nm

一
A 2 8 6

n
m

二 一
0
.
以刃2 0 + 0

.
0 18 86 C r 二

0
‘

9 望为

5 % 葡萄糖抓化钠注射液 A256
nm

一
A 2 8 6

n
m

二 一
0
.
0 1

06
3
+
0
.
0 1 9 8 8 C

r 二
0
.
9
99
9

0
.
9 % 抓化钠注射液 A2 56

nm 一
A 2 8 6

nm

二 一
0

.

02
5 9 3

+
0

,

0 1 8 9 8 C

r 二
0 9 9 9 6

2

.

3 配伍稳定性结果 的含量为 100 %
,

测定各时间段的相对百分含量(标

将头抱他定溶液
,

头抱他定与二经丙茶碱混合 示量 )
,

含量变化见表 3
、

表 4
。

从中可看出头抱他定

溶液在 25 ℃ 下放置 。
、

1

、

2

、

3

、

4

、

5

、

6h

,

各时间段精密 单独与 5% 葡萄糖注射液
、

ro % 葡萄糖注射液
、

5 % 葡

吸取 0
.
lml 至 50 耐 容量瓶中

,

用上述4 种输液稀释 萄糖氯化钠注射液
、

0

.

9 % 氯化钠注射液配伍后 6h

至刻度
,

各以 4 种输液为空白
,

在 200 了4 00 nm 波长 降解 1% 以下
。

而头饱他定与二轻丙茶碱配伍后在

范围内进行扫描
,

吸收峰形无变化
,

吸收峰位有时会 这 4 种输液中 6h 降解程度虽有所加大
,

但变化幅度

有 In m 的微小位移
,

表明没有新物质产生
。

以零时 不大
。

表 3 头抱他定与 4 种输液配伍后不 同时间的含量变化

输液名称
头抱他定标示量%

5 6 (h )

24361999 659999993643187299.99.99.99.25526968999999995% 葡萄糖注射液

10 % 葡萄糖注射液
‘

5
% 葡萄糖氛化钠注射液

0
.
9% 抓化钠注射液

表4

100
‘

oo

1

00

.

00

1

00

.

00

1

00

.

00

1

00

.

44

l

(X)

5 6

1

00

.

25

l

(X)

.

1 4

1

(X)

.

2 2

l

(X)

.

2 3

9 9

.

5 3

1 峨X )
.
0 7

9 9
.
9 4

100
.
04

99
.
7 1

99
.
8 3

头抱他定与二羚丙茶碱和 4 种输液配伍后不同时间的含量变化

输液名称
头抱他定标示量%

6 (h )

41
-
74929899 4863 9899865198 669999995% 葡萄糖注射液

10 % 葡萄糖注射液
5% 葡萄糖氛化钠注射液

0 9% 氯化钠注射液

100
.
00

100
.
00

100
.
00

100
.
00

99
.
6 1

1《X )
,

3 1

l

(X)

.

2 2

1 《洲)
.
18

9 9
.
26

1砚X )
.
2 1

9 9
.
9 6

99
.
90

9 8
.
7 6

1 00
.
05

9 9
.
6 1

99
.
7 5

9 8
.
3 7

9 9
.
2 5

9 8
.
8 3

9 9
.
24

3 讨论

头抱他定为第 3 代头抱菌素
,

注射制剂为黄色

或微黄色粉末
,

加水即泡腾溶解生成澄明药液
,

新制

备液的 pH 为 6
一
8

,

在碱性物质如碳酸氢钠存在时

不稳定〔’]
。

氨茶碱为茶碱和乙二胺的复合物
,

其水

溶液呈碱性
,

1 % 水溶液 pH 为9
.
2 一 9

.

6; 二经丙茶
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甲成酸甲报呱酸糖衣片溶出度测定方法考察

李革晖(广西桂林南澳山医院药剂科
,

桂 林 541帐)

摘要
:目的

:时甲磺政甲象味胶糖衣片体外溶出度测定方法进行考察
,

为评定和控制药品 内在质1 提供依据
。

方法
:
采用紫外法对甲磺酸甲象味酸枪衣片溶出度进行浏定

,

并对转篮法和泉法两种浏定方法进行了比较
。

结果
:两种测定方法的溶出参数 T、

、

T

d 、

m 经成组比较 t检验
,

差异显著(尸 < 0
.
01 )

。

结论:使用转篮法测甲

磺酸甲氛味酸糖衣片效果较好
。

关挂词
:甲磺酸甲氛味酸片;溶出度;紫外分光光度法

中圈分类号
:
R9 44

.
4 文献标识码

:A 文章编号
:l《x沁 一

0 1 1 1 (2 00 1 ) 05
一
0 2 93

一
03

D i ss
o
l诚ion stud y

of Pe n
oxaein ta blets

U Ge
一

h
u
i
(
G

u a n 群1 Provinee N anxishan H o
sP ital

,

G
u

i l i
n

5 4 1

(X)
2

,

C h i
n a

)

A B

ST

R A C T

:

O

BJ

E C T

W

E

:

T

o s
t u

d y t
h

e

d i
s

so l

u t
i

o n o

f P
e

fl

o x a e
i

n t a

b l

e s

.

M
E T It 0 D S

:

T h

e

d i

s

so l

u t i
o n r a t e o

f pe

-

fl

o x a e

i

n t

ab l

e t s w a s

d

e t e

rm

i
n e

d b y
u

l
t

ra

v

i

o

l

e t s伴etro photom et叮
.
A t th e sa m e tim e

,

ro
t a t

i
n

g b as k
e t m

e t
h ed

a n
d

o a
-

ri
n

g m
e t

h od
w a

re
e o

m P
a

re d

.

R E S U L T S
:

T h
e

re
w a s s

i g
n

i ffi
e a n t

d i
ffe

r e n e e

(
P <

0

.

0 1
)

i
n

T5
0

a n
d T

d

be
t w

e e n
ro

t a
-

t
i

n
g b

a s
k

e t m
e

t h ed an d
o a

ri
n

g m
e t

h
o

d

.

C O N C L U S I O N
:

U
s

i
n

g ro
t a t i

n
g b as k

e t m
e

t
h od

t o t e s t
d i

s s o
l

u t
i
o n

1
5

b
e t t e r

th
a n u s

i
n

g
o a

ri
n

g m
e t

h
od

.

K E Y
W

O R D S
:

v
e

fl
o x a e

i
n t

ab
l

e t ;
d i

s s o
l

u t i
o n ; u

l
t r a v

i
o

l
e t s

p
e e t

ro P h
o t o

m
e t 叮

甲磺酸甲氟呱酸为第3 代氟唆诺酮类抗菌药
,

用

于因革兰氏阴性菌和葡萄球菌引起的严重感染
。

中

国药典尚未收载该药
,

为了考察其内在质量
,

我们利

用紫外法测定其溶出度并对两种测定方法进行比较
。

1 仪器与材料

ZRs 一
6 智能溶出试验仪 (天津大学无线电

厂 )
,

T U
一 1

90 1 双光束紫外可 见分光光度计 (北 京

普析通用仪器有限责任公 司 )
,

分析天平 (上海天平

仪器厂 )
。

甲磺酸 甲氟呢酸精制品(湖北省医药工

业研究 所提供 )
,

甲磺酸甲氟呢酸 片 ( W oc kha 记t

“m ite d Ital
y

,

规格 400 m g
,

9 8
08 )

,

盐酸(分析纯 )
,

实

验用水为重蒸馏水
。

2 方法与结果

2
.
1 测定方法的建立

2
.
1
.
1 测定波长的选择 称取甲磺酸甲氟呢酸对

照品适量
,

用盐酸液(0
.
1m oF L )溶解并稀释至刻度

配成储备液
。

取适量储备液
,

用 0
.
1m oU L 的盐酸液

稀释至一定刻度
,

以 0
.
1m 0F L 的盐酸液为参比溶

液
,

在 200
一 4

00
n m 波长范围内扫描

。

结果 277
nm

处有最大吸收峰
,

故选择 277
nm 为测定波长

。

2

.

1

.

2 标准曲线的制备 精密量取甲磺酸 甲氟呢

酸储备液不 同量 于 loo ml 容量瓶 中
,

用 0
.
lm 0F

L 4 T H zl 的盐酸液稀释至刻度
,

使其浓度分别为 2
、

4

、

6

、

8

、

1 0 林岁m l
,

于 277 nm 处测定吸收度 A
,

以 A 对

C 回 归
,

回 归方 程为
:A 二

0

.

oo 68 C
一
0
.

00 2
,

; 二

0. 9 99 9
,

表明在 2
一
ro 林g/ 耐 范围内

,

线性良好
。

2

.

1

.

3 回收率及精密度测定 精密量取甲磺酸甲

氟呱酸储备液不同量于 loo ml 容量瓶中
,

分别加人

适量辅料
,

用 0
.
1m oF L 盐酸液稀释到刻度

,

过滤
,

使

其浓度分别为 2
、

6

、

ro
卜『耐

,

于 277 nm 处测定吸收

1J1....J1.J气‘几,�

4

r..L

!

r..L

碱是茶碱 N
一 7 位上被二经丙基取代的衍生物

,

其
l% 水溶液呈中性

,

p H 为 6
.
5 一 7

.

4[
’
.’]

,

故氮茶碱注

射液与头抱他定针剂配伍于 4 种输液中时
,

头抱他

定降解较快
,

而头袍他定针剂与二经丙茶碱注射液

配伍于同样 4 种输液中时
,

其降解程度较小
。
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