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治疗
。

随着滴丸制剂工艺技术的逐渐成熟
,

滴丸剂

必将具有更为广阔的发展前景和应用空间
。
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摘要 目的 介绍头抱派酮眼膏剂的制备和质量控制
。

方法 采用紫外分光光度法测定含量
。

结果 检测波

长为  
,

线性范围为
一 协

· 一 ’,

该方法测得平均回收率为
,

为
。

结论 该

眼膏剂制备工艺可行
,

紫外分光光度法测定含量方法简便
、

快速
、

准确
。
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头抱呱酮又称先锋必
,

属第三代广谱头抱菌素
,

具有广谱
、

高效
、

低毒的优点[
’浏

。

目前临床常用的治

疗眼部感染药物为氯霉素滴眼液和环丙沙星滴眼液
,

为证明头抱呱酮眼膏剂研制的实际意义
,

我们选择了

2 种 眼 部 感 染 的 常 见 菌 金 黄 色 葡 萄 球 菌

(ATc c25 92 3) 和绿脓杆菌(A
Tccl 02 11)(购自

_
L海第

二医科大学 )
,

分别观察氯霉素
、

环丙沙星
、

头抱呱酮

对上述试验菌体外抑菌效果
。

结果表明
,

3 种药物的

抑菌效果顺序为头抱呱酮 > 环丙沙星 > 氯霉素
。

同

时眼膏剂刺激性小
,

药效持续时间长
,

能够减少药物

随泪液流失
,

特别选用于遇水易水解的头抱呱酮眼用

制剂的制备
。

现将实验情况和结果报告如下
。

1 处方和制备

1
.
1 处方 头抱呱酮钠 ro 邵无水羊毛脂 10 09

、

液

体石蜡 1009
、

黄凡士林 7909
。

1

.

2 实验方 法 取无水羊毛脂 100 9
、

黄凡士林

790 9置容器中加热融化后
,

趁热用灭菌双层纱布置

漏斗中过滤
,

与液体石蜡 100 9 一起经 150 ℃ 干热灭

菌 lh
,

放冷
。

将头抱呱酮钠置乳钵 中
,

分次将灭 菌

过的液体石蜡加人
,

并充分研磨至极细腻的糊状
,

再

分次递加灭菌的无水羊毛脂和黄凡士林混合物
,

研

磨均匀
,

分装
,

即得
。

2 质且控制

2
.
1 性状 本品为微黄色软膏

。

2

.

2 鉴别 取本品约 19 ,

加水 Zm L 与盐 酸轻胺溶

液[取 34
.
8% 盐酸经胺溶液 1 份

,

醋酸钠
一
氢氧化

钠溶液(取醋酸钠 10
.
39 与氢氧化钠 86

.
5

,

加水溶

解成 1 000m L) 1 份
,

乙醇 4 份
,

混匀」3m L
,

振摇溶解

后
,

放置 sm in
,

加酸性硫酸铁钱试剂 lm L ,

摇 匀
,

目

检[
’」

。

2

.

3 检查 根据中国药典 2000 版二部眼膏剂项下

的要求进行
。

2

.

3

.

1 金属异物 取本品 10 9分别置于直径 6c m
,

底部平整
、

光滑
,

没有可见异物
、

气泡 的平底培养皿

中
,

加盖
,

在 85 ℃ 保温 Zh
,

使眼膏摊布均匀
,

室温放

冷至凝固后
,

翻转培养皿
,

使底部朝上
,

置适合的显

微镜台上
,

用聚光灯以 45
。

角人射光从上方向培养

皿照明
,

放大 30 倍检视
。

结果 未发现任何金属异

物
。

2

.

3

.

2 粒度 取本品 10 9
,

置合适 的容器中
,

搅拌

均匀
,

取适量(相当于 ro 林g )置于载玻片上
,

涂成薄

层
,

薄层面积相当于盖玻片面积
,

照粒度测 定法检

查
。

结果药物粒子均小于 50卜m
〔」

2

.

4 含量测定

2
.
4
.
1 标准曲线 的制备 精密称取磷酸二氢钠

4
.
359

,

磷酸氢二钠 6
,

7
5

9

,

氯化钠 4
.
259 于 1 ooo m L

容量瓶中
,

用蒸馏 水稀 释至刻度
,

制成 pH 6
.
6 的磷

酸盐缓冲液 精密称取头抱呱酮钠 Zm g
,

置 50 m L

容量瓶中
,

用 上述磷酸盐缓冲液稀释至刻度
,

摇匀
。

分别吸取 l
、

2

、

3

、

4

、

5

、

6 m L 置 50m L 容量瓶中
,

稀释

至刻度
,

摇匀
。

以磷酸盐缓冲液为空 白
,

于 298 土

1 n n l 处照分光光度法测定其吸收度 (A )
,

结果在 0
.
8

一 4
‘

8 林g
·

m L

’

范围内线性关系良好
,

回归方程
:

Y = 一
0

.

0 0 6 7 + 3

.

7 8 6 X
,

r 二
0

.

9 9 9 9 (
n =

6 )

。

2

.

4

.

2 精 密度实验 精密 称定 本 品 适 量
,

置

Zoom L 容量瓶中
,

用 pH 6
.
6 磷酸盐缓冲液稀释至

刻度
,

摇匀
。

精密量取所 得 滤液 lm L 置 10 O m L

容量瓶 中
,

用 磷酸 盐缓 冲液稀 释 至刻度
,

摇 匀
。

用上法 配成 5 份
,

于 29 8 士
In

m 处 照分光光度法

测定其吸收度 (A )
。

2

.

4

.

3 回收率试验 精密称取头袍呱酮钠标准品

50 mg
,

加人基质 59
,

加入 20 m I
J
氯仿

,

水浴中微热使

溶解
,

再加人 pH 6
.
6 的磷酸盐缓冲液 50 m L

,

充分振

摇使头 抱呱酮钠溶解
,

尔后移人分液漏斗
,

静置

10 mi
n ,

用一个 200 m L 容量瓶收集下层滤液
,

同法操

作 3 次
,

将 3 次滤液合并
,

用磷酸盐缓冲液稀释至刻

度
,

精密量取所得 滤液 lm L 置 100m L 容量瓶中
,

用

磷酸盐缓冲液稀释至刻度
,

摇匀
。

以磷酸盐缓冲液

为空 白
,

于 298 土 1 n m 处照分光光度法测定其吸收

度 (A )
。

计算回收率
。

2

.

4 样品 测定 精密称取头袍呱酮钠眼膏 59 于烧

杯中
,

加人 20 m L 氯仿
,

水浴中微热使溶解
,

再加人

pH6
.
6 的磷酸盐缓冲液 50 m L

,

充分振摇使头抱呱酮

钠溶解
,

尔后移人分液漏斗
,

静置 Io m in
,

用一个

20Om L 容量瓶收集下层滤液
,

同法操作 3 次
,

将 3 次

滤液合并
,

用磷酸盐缓冲液稀释至刻度
。

精密量取

所得滤液 lm L 置 IO0m L 容量瓶中
,

用磷酸盐缓冲液

稀释至刻度
,

于 298
士 I n m 处 照分光光度 法测定其

吸收度(A )
。

计算含量
。

2

.

5 稳定性实验

2
.
5
.
1 加速实验 根据中国药典 20 00 版二部中的

药物稳定性 实验指导原则的要求
,

将本品置于 Rl l

(65 士
5) % 的密闭容器内

,

在 (30
士
2) ℃ 恒温培养箱

中
,

进行加速 试验
。

分别于第 0
、

1

、

2

、

3

、

6 个月测定

各项指标
。

2

.

5

.

2 样品留样考察 取本 品
,

在 (25
士
2) ℃

,

R H

(
6 5

士 5 ) % 条件下存放
,

分别于第 O
、

3

、

6

、

9 个月测

定各项指标
‘
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3 结果

3
.
1 本品的检查项均符合中国药典 2000 版眼膏项

下要求
。

3

.

2 精密度实验 头抱呱酮钠溶液测定的精密度

结果见表 1
。

结果显示该测定方法有较好的精密度

可用于头抱呱酮钠样品的测定
。

表 1 精密度实验测定结果

Tab l R esult of Preeision test

吸收度(A ) x 尺S 口( % )

1 0
.
6 6 2 5

2 0
.
6 6 1 8

0
,

6 6 2
1

0

.

2 2

3 0

.

6 6 4 8

4 0

.

6 5 9 4

3

.

3 回收率实验 头袍呱酮钠溶液测定的回收率

结果见表 2
。

平均回收率为 99
.
3 (n 二

6 )

,

R S D 为

0
.
32 %

。

结果显示该测定方法有较好的回收率
,

可

用于头抱呱酮钠样品的测定
。

表 2 回收率测 定结果

TabZ R esult of reeovery test

加人量 (m g ) 测得量 (m g ) 回收率(% ) 平均 回收率(% )

4 1
.
7 4 1

.
4 99

.
3

205

�、J
4

:

n,
9994 1

.

0

5 0

.

1

4 0

.

8

4 9 8

5 0

.

8 5 0

.

1 9 8

.

6

9 9

.

4

9 9

.

3

6 2

.

4

60

.

1 5 9

.

7 9 9

.

3

3

.

4 稳定性试验 加速试验和室温 留样试验结果

见表 3
、

4

。

结果显示本品具有 良好的稳定性
〔)

表3 加速 (30℃
、

R H 6 5 %
) 试验结果

Tab3 R esu lt of aeeel
era ted test

时间(月) 外观 均匀性 粒度 含量(% )

O 微黄色软膏 符合规定 符合规定 99
.
9

1 微黄色软膏 符合规定 符合规定 99
.
8

2 微黄色软膏 符合规定 符合规定 97
.
7

3 微黄色软膏 符合规定 符合规定 99
.
0

6 微黄色软膏 符合规定 符合规定 98 2

表4 室温留样考察结果

Tah4 R esult of long
一
t e

rm

s t a
b i l i

t y t e s t

时间(月 ) 外观 均匀性 粒度 含量 (% )

O 微黄色软膏 符合规定 符合规定 99
.
9

3 微黄色软膏 符合规定 符合规定 98
.
7

6 微黄色软膏 符合规定 符合规定 99
.
1

9 微黄色软膏 符合规定 符合规定 99 5

4 讨论

头抱呱酮内含 p
一
内酉赶按环

,

遇水易水解
,

针对此特

性
,

我们将其眼用剂型选择为眼膏剂
,

并在制备过程中避

免有水参与
,

大大增强了剂型的稳定性
。

加速试验 6 个

月和室温留样 9个月
,

外观
、

色泽均无变化
。

软膏基质及配制所需器皿
,

均经干燥灭菌
,

并在

净化台上进行无菌操作
,

使其符合中国药典 200 0 版

二部眼膏剂项下的有关规定
。
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按叶油透皮吸收促进剂研究进展
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摘要 目的
:
介绍按叶油透皮吸收促进剂研究进展

。

方法
:就按叶油的透皮促进作用机制

、

应用及透皮促进的影

响因素等方 面进行综述
。

结果与结论
:
按叶油是一种 良好的透皮吸收促进剂

,

它的开发研究具有很大前途
。
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