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头抱唆肪钠与氧氟沙星注射液配伍的稳定性研究

李 冰 �安庆市立医院药剂科
,

安徽 安庆 � �  。。��

摘要 目的 �
研 究头抱邃肪钠与氧 氟沙星注射液配伍稳定性

。

方法 � 建立 头抱咪肪钠 与 氧氟沙星 混合液紫外

分光光度法含量刚定 方法
,

分析混合液在 �� ℃ 下 � � 内两药含量
,

并观察其外观
、

� � 值及紫外光谱
。

结果 �

�� 内混合液外观
、

� � 值及紫外光谱无 明显 变化
,

�� 后 两 药含量测 定结果较 � � 偏 高
,

�� 后 混合液紫外光谱

发 生改 变
。

结论 � 在 �� � 下
,

头袍咪肪钠 与氧氟沙星 注射液配伍后 � � 内稳定性较好
,

临床上 两药配伍使用

应在 � � 内完成
。
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头抱唾肪钠
、

氧氟沙星分别为第 3 代头抱菌素

类
,

喳诺酮类抗菌药物
。

前者对链球菌
、

革兰阴性菌

有较强的抗菌性能 ;后者对葡萄球菌
、

肠球菌
、

绿脓

杆菌
、

结核杆菌等有较好 的抗菌作用 巨’〕
。

因两者配

伍使用耐受性好
,

体内分布广泛
,

耐药性低
,

临床上

常常联用
。

已有学者对两药分别与其它不同药物配

伍稳定性进行相关研究比
3口 。

本实验依据临床用药

浓度
,

考察 了头抱噬厉钠在氧氟沙星注射液中
,

室温

(24
口

C
) s

h 内的稳定性
,

为临床用药提供参考
。

仪器与试药

T U
一

1
90

1 双光束紫外可见分光光度计 (北京普

析通用仪器有限公司 )
;P H S

一

3 C 型精 密 P H 计 (上

海雷磁仪器厂 )
。

注射用头抱噬肘钠 (含头抱噬脂钠

1
.
09 ,

上海先锋药业公 司
,

批号 020 124 ) ;奥复星注

射液 10 om L (含氧氟沙星 。
.
2 9

,

北京双鹤药业股份

有限公司
,

批号 020 31652 )
。

2 方法与结果

2
.
1 紫外吸收光谱测 定 配制约 40拌g / m L 的头

作者简介 :李冰(196 7
一

)

,

男
,

主管药师
.

抱噬肪钠溶液和 20拌g / m l
之

氧氟沙星溶液
,

以蒸馏水

做空 白
,

分别在 20 。~ 4 0 0 n m 波长范 围内进行光谱

扫描
。

结果头抱嚎肪钠在 23 4
.
50 n m 波长处显最大

吸收
,

氧氟沙星在 29 1
.
50 nm 处有最大吸收

。

紫外

吸收光谱显示
,

两药 吸收互相干扰
。

在测定头抱噬

肠钠与氧氟沙星混合液 中头饱唾厉钠含量时
,

以含

已知相应浓度 的氧氟沙星溶液作空 白对照 ;在测定

头抱噬肪钠与氧氟沙星混合液 中氧氟沙星含量时
,

以含已知相应浓度的头抱唆肪钠溶液作空白对照
。

2

.

2 标准 曲 线 的 绘制 取头抱 窿肪钠 0
.
59 ,

置

10 Om l
、

容 量瓶 中
,

用蒸 溜水 稀 释至 刻度
,

配制 成

sm g /m l
一

的储备液
。

取储备液适量用蒸馏水稀释成

20
、

2 5

、

3 0

、

3 5

、

4 0

、

4 5

、

5 0 胖g / m I
J
系列浓度的溶液

,

在

234
.
SO nm 波长处测定吸收度

。

以吸收度对浓度作

回归分析
,

得回归方程 C 一 。
.
706 33 + 26

.
63 3 7 A

, :

一0
.
9 9 9 6

。

精密吸取氧氟沙星溶液适量
,

分别置 100 m l
、

容

量瓶中
,

用蒸馏水稀释至刻度
,

配制成含 氧氟 沙星

8 、

1 0

、

1 2

、

1 4

、

1 6

、

1 8

、

2 0 拜g / m I
J
系 列浓 度 溶 液

,

在

291
.
SO nm 波长处测定吸收度

。

以吸收度对浓度作

回归方程 C = 0
.
273 69 + 11

.
979 3A , :

= 0

.

9 9 9 5

。
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结果显示
:
头抱 唆肪钠浓度在 20 一 50拜g / m L

、

液 5 份
,

按 上 述 测 定 方 法 分 别 在 234
.
50 nm

、

氧氟沙星在 8一 2。拜g / m 工
J
范围 内有 良好 的线性关 291

.
50 n m 波长处测定头抱噬肪钠 与氧氟沙星吸光

系
。

度
,

以各混合液 中等浓度氧氟沙星或头抱唆厉钠溶

2
.
3 回收率实验 精密吸取头抱噬肪钠储备液和 液作空白对照

,

计算 回 收率
,

代人 回归 方程得 出含

氧氟沙星溶液适量
,

配制成含头抱噬脂钠
、

氧氟沙星 量
,

结果见表 1
。

为
:25 、

1 0
;

3 5

、

1 4
;

4 0

、

1 6
;

4 5

、

1 8
;

5 0

、

2 0 拜g / m l
才

混合

表 1 头抱曝肪钠
、

氧氟沙星配伍回收率试验

模拟样 品
投人量(拌g / m I

J
)

头抱嚷肪钠

回收率(% )

氧氟沙星

R S D (% ) 投人量 (拜g / m l ) 回收率 (% ) R s D (% )
.41�卜�乃坟口一丫刁二!n�n�..

…
Q口1曰n,.1O口门�n曰00

111
1.1

2 5

3 5

4 0

4 5

5 O

9 8

.

6 0

9 8

.

8 7

9 7

.

9 9

1 0 0

.

1 5

9 8

.

7 9

l O

1 4

1 6

l 8

2 O

,1.
9
�八乃
.
4�f口

3 配制实验与结果
表 2 8 小时内配伍 液的含且

、

p H 值
、

外观及峰形变化

3
.
1 配伍溶液配制 模拟临床用药浓度

,

取头抱唆

厉钠 19 加人 100 m L 氧氟 沙星注射 液中
,

混匀即得

(浓度分别为 lo m g/m I
J、

Z m
g

/ m L )

。

3

.

2 配伍液的外观及 pH 变化 将配伍液置室温

(24℃ )下
,

分别在 。
、

1

、

2

、

4

、

6

、

s h 测定 pH 值
,

同时

观察配伍液外观
,

结果显示 sh 内各配伍 液均澄 明
,

无浑浊
、

沉淀
、

变色及气体产生
,

p H 值 随时间推移 略

呈下降趋势
。

结果见表 2
。

3

.

3 化 学稳定性考察及含量测 定 将配伍液分成

6 份
,

在室温下分别于 。
、

1

、

2

、

4

、

6

、

s h 各取样一份
,

配

制成含头抱唆肪钠 50拜g / m l
一 、

氧氟沙星 10拌g / m L 溶

液
。

首先在 200 一 4o o
nm 波长范 围内进行扫描

,

观

察两药 的吸收峰位 及峰形变 化
。

再在 234
.
50 nm

、

2
91

.

s o
n

m 波长处测定头抱噬厉钠
、

氧氟沙星的吸收

度
,

以 50 拜g / m 工
J
头抱 唾脂钠或 1。拼g / m l

一

氧氟沙 星

现配溶液作空 白对照
,

代人 回归方程
,

计算各时间点

配伍液中两药的含量
。

以 。h 的含量为 10 。%
,

其他

时间为相对含量
。

结果见表 2 及图 1
,

图 2
。

时间 (h)
含量( % )

氧氟沙星 头抱窿肪钠

100

100
.
1 1

98.33

97
.
81

99 01

76
.
52

pH 值 外观 峰形

4.89

4.87

4
.
84

4.82

4
.
76

4.76

淡黄澄 明 无变化

淡 黄澄 明 无变化

淡黄澄明 无变化

淡黄澄明 无变化

淡黄澄明 无 变化

淡黄澄明 改变

�叭刁曰门�门了O自口O以�卜�卜几乃..

…

门�己口JL3�己
山
!曰O口O�U口CO

,土
1

门
19庄
�卜只

L 8 0 0 0

认900 0

0. 0加O匕
20氏0

(n 口)
4叭0

无变化 混合溶液紫外光谱图1川||||||川图800905

4 讨论

结果表明
,

头抱哗厉钠与氧氟沙星配伍前 4h 内

性质稳定
,

吸收峰位及峰形无变化
,

两者含量随时间

的推移略有降低
,

但两药的药动学过程均无 明显改

变川
。

6 h 两药含量升高
,

这 与头抱唾厉钠感光分解

成反式异构体并对紫外光波波长敏感产生最大吸收

值有关困
。

虽然此时峰形未发生改变
,

但头抱唆脂

钠的抗菌活性 已衰减 了 40 一 10 。倍困
。

s h 测定峰

位
,

峰形变化明显改变
,

可以确定有降解产物产生
。

从以上实验中看 出
,

头抱唆肪钠与氧氟沙星 临床配

伍以 1一Z h 内用完为宜
,

为临床有效用药提供 了可

靠依据
。

众0100 匕一

2叭O

图 2 变化后混合溶液紫外光谱 图
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