
3 � 结果与讨论

本研究色谱条件下, 盐酸恩丹西酮与各杂质的

分离度较好,辅料不影响含量测定。主药盐酸恩丹

西酮的峰形对称, 理论塔板为 4 000以上。在 2~

16�g�ml
- 1
浓度范围内, 峰面积与浓度有较好的线性

( r> 0�9999) , 可以峰面积作为定量指标。根据�中

华人民共和国药典�2000年版附录 VD的规定, 采用

外标法对盐酸恩丹西酮进行定量。经回收率考察,

盐酸恩丹西酮在辅料溶液中的回收率较好, 为

100�14%,日间与日内测定精密度分别为 0�41%和

0�54%, 均符合要求。3批样品的测定结果见表 3。

结果表明, 所建立的反相高效液相色谱法测定

盐酸恩丹西酮氯化钠注射液的含量, 准确、快捷, 经

色谱适用性考察, 符合含量测定的要求。有报道盐

酸恩丹西酮的含量测定波长为 310nm,经采用紫外

扫描,确定检测波长为 308nm。

表 3 � 3批盐酸恩丹西酮氯化钠注射液

的含量测定结果

批号 占标示量( % ) RSD ( % )

20010601 99. 35 0. 56%

20010602 98. 97 0. 94%

20010603 99. 65 0. 64%

� � 所使用的原料药, 含量较高 ( 100�1%, 厂方检

验) ,符合对照品的质量要求,经色谱纯度检查, 大于

99. 9%。故直接用原料药用作对照品。
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盐酸甲硝唑致尿路刺激征 1例
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1 � 临床资料

患者女, 46a。因双上肢肌无力 10余年,加重 20

多天,于 2000年 8月 29 日入院。经肌酶及肌活检

检查确诊为多发性肌炎。查体:生命征正常, 消瘦,

浅表淋巴结无肿大, 关节无红肿压痛,双上肌肱二头

肌肌力明显减弱,左侧 IV级, 右侧 IV
+
级, 左股三头

肌肌力 V级。入院第 3天行肌活检术,术后当天按

医嘱给予 10%葡萄糖注射液 500ml+ 青霉素 640万

u静滴,无不适感。在续注甲硝唑 100ml, 滴速 40~

50gtt�min, 注入约 30min 后, 患者出现尿频、尿急、尿

痛,继之腰酸。未给予处理,补液结束约 5h后,症状

逐渐缓解。此后几日输液又重复出现。经多次尿常

规及中段尿培养均正常, B超检查双肾、输尿管、膀

胱等均未见异常,因此排除泌尿系感染等疾病,考虑

药物所致。术后第 4天予停用甲硝唑后,上述症状

未再出现。

2 � 讨论

盐酸甲硝唑在体内外对革兰阴性和阳性厌氧菌

均具有良好抗菌作用, 临床上广泛用于外科手术后

厌氧菌感染的预防,效果较好。一般认为不良反应

以消化道反应为常见, 少数可发生荨麻疹。排尿困

难与黑尿等症已有报道
[ 1]

, 但均无泌尿系刺激征出

现。本例病人既往史无泌尿系感染, 经查所用药无

过期变质情况。入院后多次尿常规中段尿培养检查

均无异常, 而尿路刺激征又都在静滴甲硝唑 30min

后出现,并且在输液过程仅合并使用青霉素,未用其

它药物。停药后无特殊处理症状自行缓解,故考虑

为甲硝唑的副反应。其机制是否与个体对药物的特

殊遗传素质有关,还有待进一步观察和研究。建议

临床用药时应注意用药后的观察。
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