
 ! ∀# ∃ %& ∋
∀ ( (  )∗ (∀# #

〕+∀ , )∗( ( − #
.

/ 0 /123 4 5
.

#

67 8 不存在干扰
。

根据表 9 试验数据说明 9 批 9 :

氯化钠注射液在不需要稀释的情况下
,

对细菌内毒

素检测均无干扰
。

表 9 9: 氮化钠注射液干扰试验结果

678

批号1入3

细菌内毒素浓度 1;  < ! 83

=
.

>/ 0 =
.

= ?/ 0

阴性

对照

供试品

对照
; ≅ ; )

/00/0仓=. =

/ 123 0 > >/ Α

1=
.

/ 0 ; Β< ! 8 3

=
.

/0

=
.

/0

=
.

/ 0

十 Χ Χ 十 Χ Χ

一、、一七」

⋯
   !∀# ∃ % &

! 
∋

∃ () ∗ + , #

十 − 十 − − −

− − − 十 − −

− − − 十 − 十

十 十

− −

十 十

− −

十 −

!∀# ∃  . /  

!  
∋

∃ ( ) ∗ + , #

!∀# ∃ % /  

! 
∋

∃ ( ) ∗ + , #

供试品

批号
0( 1 水

  &  2  3

 ! 拓 2 %

 ! #& 2 %4

0 (1 水

!∀# & !碎 3

  &  2 %

  &  2 %4

0 (1 水

 ! 巧 2  3

  &  2 %

  &  2 %4

0 (1 水
  &  2 %

!∀〕∃ & 2 %

!洲#&  2 % 4

 
∋

∃

 
∋

∃

 
∋

∃

十 − − − − −

− 十 十 十 十 十

十 十 − 十 − 十 −

十 十 十 十 十 − 十 十 一 一 一 一

 
∋

∃

 
∋

∃

 
∋

∃

、∋, ∋∋∋,
‘

一一」

5,‘
气」

6∋∋,7787,9∋∋,

∋

∃ 供试品的细菌内毒素检测 取 / 批样品
,

用灵

敏度为  
∋

∃ ()∗ + , 的鳖试剂按中国药典细菌内毒

素法检测
,

结果均呈阴性
。

/ 讨论

不同厂商生产的堂试剂在生产工艺
、

配方
、

质量

参数等方面都有一定的差异
,

本文采用不同厂家的

堂试剂对 / 个批号的供试品进行干扰试验
。

由结果

可看出
,

分别使用不同厂家的鳖试剂
,

与供试品原液

反应
,

( :
值在  

∋

∃ 入 一
∋

 入之间
,

( ; 在  
∋

∃ ( : 一
∋

 

(: 之间
,

按照   ∃ 版《中国药典》干扰试验的判断

方法
,

可认为供试品在该浓度下不干扰细菌内毒素

的检查
。

以上三批样品
,

均经热原检测 ! 家兔法 # 合

格
,

细菌内毒素检查结果与热原检查法结果一致
。

表明用细菌内毒素检测法用于控制 /< 氯化钠注射

液的热原是可行的
。
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∋
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摘要 目的
>
考察氟罗沙星葡萄糖注射液和利 巴韦林的配伍稳定性

。

方法 >
在 ∃ ℃ 的避光和室内 自然光条

件下
,

用紫外分光光度法分别测定 2 Β 内利 巴韦林和氟罗沙星葡萄糖注射液配伍前后的含量变化情况
,

同

时记录其外观及 ΧΔ 值变化
。

结果 > 利巴韦林和氟罗沙星平均回收率分别为 ..
∋

∃ <
,

..
∋

/% < 迢≅ Ε 分别为

 
∋

2∃  <
,

 
∋

/ &2 <
。

常温放置 & Β 内配伍液外观
、

ΧΔ 值
、

含量均无明显变化
。

结论
> & Β 内利 巴韦林与氟罗沙

星葡萄糖注射液配伍基本稳定
。

关键词 氟罗沙星 Α利巴韦林 Α 配伍稳定性
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∋
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氟罗沙星1Γ
( + ϑ∀ ,∗ Γ3 是新型的氟哇诺酮类抗菌

药
,

对革兰阳性菌
、

革兰阴性菌
、

厌氧菌
、

支原体等引

起的感染有较强的抗菌作用
,

具有抗菌谱广
,

抗菌作

用强
,

长效等特点
。

利巴韦林1+∗ Η∀Ν ∗+∗ Γ3 是一种强单

磷酸次黄嚓吟核昔脱氢酶抑制剂
,

能阻碍病毒核酸

的合成
,

具有广谱抗病毒的作用
。

考虑到两药合用

可治疗病毒与细菌混合感染性疾病
,

本实验就利巴

韦林和氟罗沙星的配伍稳定性作一研究
,

为临床合

理
、

方便用药提供参考
。

利巴韦林的含量
。

> 试药与仪器

Ξ ; 5 ; Ζ Ζ 7 8 6  一 >/ /> 型紫外可见分光光度计

1北京通用 仪器设备厂 3 Ω ΙΘ Δ 一 9 ς 数字式 ΙΘ 计

1上海理连仪器厂 3 Ω氟罗沙星注射液 1苏州长征
⎯

欣凯 制 药 有 限 公 司
,

规 格
[ =

.

> 岁! 8
,

批 号
[

=9 => =? 3Ω 利巴韦林注射液 1河南辅仁怀庆堂制药有

限公司
,

规格
[ =

.

> 留! 8
,

批号 =0 =Τ /=/ 3 Ω 氟罗沙星

葡萄糖注射液 1山东长富结晶药业有 限公司
,

规格
[

Υ ! 8 含氟罗沙 星 =
.

Τ Α 与葡萄糖 >=
.

= Α
,

批号

以 = α> == / 3 Ω0 : 葡萄糖注射液 1广西裕源药业有限

公司
,

批号 ς= 0 = 0 >Τ = 4 3
。

/ 方法

/
.

> 测定波长的选择 分别精密量取氟罗沙星和

利巴韦林注射液
,

用纯化水稀释
,

制成 α 卜岁! 8 和

+ 林『 ! 8 的溶液
,

在 /==
一 Τ ==

Γ ! 波长范围内扫

描 〔’
·

, 〕
,

紫外吸收光谱见图 >
。

由图 > 可见
,

在 / = = 一 /Τ0
Γ ! 范围内氟罗沙星

和利巴韦林的吸收相互干扰
。

在 / α?
Γ ! 处氟罗沙

星有特征吸收
,

利巴韦林几乎无吸收
,

可直接选择

/ α ? Γ ! 为检测波长测定配伍液中氟罗沙星的含量
。

利巴韦林在 /=4
Γ ! 处有特征吸收

,

氟罗沙星在此处

的等吸收波长为 /> Τ Γ !
,

可采用双波长法
,

以 /=4
Γ ! 为测定波长

,

/ >Τ Γ ! 为参比波长测定配伍液中

/ = ∀= 之刃习 # 刃⊥ 里刃习

图 , 报罗沙星和利巴韦林的紫外扫描图

7 一
氟罗沙星 Ω Ψ 一

利巴韦林

/
.

/ 标准曲线的制备 精密量取氟罗沙星注射

液
,

用 0 : 葡萄糖注射液稀释成 0= 林扩! 8 的贮备液

7
,

精密称取利 巴韦林适量
,

用 0 : 葡萄糖注射液稀

释成 0= 林岁 ! 8 的储备液 Ψ
。

分别精密吸取 7 液

Τ
.

=
、

?
.

=
、

α
.

=
、

Α
.

=
、

>=
.

=
、

> >
.

= ! 8 与 Ψ 液 0
.

=
、

4
.

=
、

Α
.

=
、

> >
.

=
、

>9
.

=
、

>0
.

= ! 8
,

置 0 = ! 8 容量瓶中并用

0 : 葡萄糖注射液稀释至刻度
,

配成不同浓度的系列

溶液
。

采用紫外分光光度法
,

以 0 : 葡萄糖注射液

为空 白
,

在 /α? + Γ 处直接测定氟罗沙星吸收度
,

以

浓度 ς 与吸收度 7 进行线性回归
,

得氟罗沙星 回归

方程
[ 7 二 =

.

>= = ? 4 > ς 一 =
.

= = α 0 ? 1
Ω β =

.

Α Α Α Α ? 3
,

线

性范围 Τ 一 >> 卜岁! 8
。

以 / =4
Γ ! 为测定波长

,

以

/ >Τ Γ ! 为参比波长
,

测定利 巴韦林的吸收度△ 7
,

以

浓度 ς 与 △7 进行线性回归
,

得利巴韦林回归方程
[

△7 β =
.

= = Τ Α 0 Α ς Χ =
.

= = 0 9 >9 1Ω β =
.

Α Α Α Α = 9 3
,

线性

范围 0 一 >0 协岁! 8
。

/
.

9 回 收率实验 精密吸取 7 液 ?
、

α
、

+ ! 8 与 Ψ

液 α
、

>=
、

>9 ! 8 分别混合定容于 0= ! 8 容量瓶中
,

配

成含氟罗沙星 ?
、

α
、

>= 林岁 ! 8 Χ 含利巴韦林 α
、

>=
、

> 9



 ! ∀# ∃ %&
∀ Γ ##∀ ( (  )∗( ∀# %+ ∀ ( )∗( ( − #

.

/ 0 /123 4 5
.

#

卜梦! 8 的系列溶液
。

在相应波长处测定其 7 值和

△7 值
,

代入相应的回归方程得氟罗沙星的回收率

为 Α Α
.

0 / : 1Ζ ≅⊥
β =

.

Τ 0 = :
, Γ β 9 3 Ω 利 巴韦林的 回

收率为 Α Α
.

9 >: 1ΖΔ⊥
β =

.

9 ?Τ :
, Γ β 9 3

表 / 样品 ΙΘ 及含) 在避光和自然光条件下试验结果《/0 ℃ 3

时间1& 3
%Θ

避光 自然光

氟罗沙星含量1: 3

避光 自然光

利巴韦林含量1: 3

避光 自然光

>==
.

== >==
.

==
Α Α

.

/ = Α α
.

α

Α Α
.

/ Α 4
.

? >

Α α
.

9 Α Α 4
.

α >

Α 4
.

ΑΑ Α 4
.

= >

Α ?
.

α > Α ?
.

4/

Α ?
.

0 0 Α ?
.

0 >

==/4Τ9α/>?Α/ΤΑ==ΑΑΑαΑ4Ααα=4α==90>//=α>=0/α==ΑΑΑΑΑαΑ4Α>Α=

表 > 氟罗沙星和利巴韦林回收率试验结果 1
Γ 二

93

样品量 测得量 回收率 平均 回 左Δ⊥

1卜创! 8 3 1卜酬! 8 3 1: 3 收率1: 3 1: 3

氟罗沙星

? 0
.

Αα = ? Α Α
.

?α

α 4
.

Α Α = > Α Α
.

αα Α Α
.

0 / =
.

Τ 0=

>= Α
.

Α = > α Α Α
.

= /

α 4
.

Α / / Τ Α Α = 9

利巴韦林
>= Α

,

Α >α 4 Α Α
.

>Α Α Α
.

9 > =
.

9 ?Τ
>9 >/

.

Α ? Τ Α Α
.

4 /

= 9
.

α 4 9
.

α4

> 9 4 α 9
.

4 Α

/ 9
.

4 0 9
.

4 >

Τ 9
.

4 9 9
.

?Α

? 9
.

4 = 9
.

?0

> / 9
.

? α 9
、

?0
/Τ 9

.

? 4 9
.

0 α

/
.

Τ 配伍稳定性试验

/
.

Τ
.

> 样品含量测定 模拟临床用药浓度
,

取利 巴

韦林注射液 =
.

/ Α 加人 /== ! 8 容量瓶中
,

用氟罗沙

星葡萄糖注射液稀释至刻度
,

混匀
,

分为两份
。

一份

避光条件
,

一份 自然光条件
。

分别在 。
、

>
、

/
、

Τ
、

?
、

>/
、

/ Τ &测定两份样品液在相应的波长处的 7 值及

△7 值
,

带人相应的回归方程中
,

计算出不 同时刻氟

罗沙星和利巴韦林的浓度
。

/
.

Τ
.

/ 稳定性考察 以 ∴ & 的含量 为 >== :
,

计算

不同时刻
,

不同光照条件下样品的含量标示百分量
,

同时记录其 Ι Θ 值和外观变化〔’」
,

结果见表 /
。

避光

组在 /Τ & 内均澄明
,

无明显的颜色变化 〔’
。

自然光

组在 >/ & 后颜色变淡黄色
,

/Τ & 后颜色变为淡红

色
。

分别在 ∴
、

/
、

? & 时对 自然光组样品液进行紫外

扫描
,

相应的吸收曲线形状不变
,

无新的吸收峰产

生
。

明氟罗沙星葡萄糖注射液与利巴韦林注射液配伍后

? & 内性质稳定
,

但光照影响不可忽略
,

配伍后 ? &

时
,

自然光组 比避光组氟罗沙星的含量低 =
.

?? :
。

9
.

/ 自然 光组配伍液在 ? & 后颜色发生改变
,

在

/= = 一
Τ= = Γ ! 波长范围内对自然光组配伍液进行紫

外扫描
,

紫外吸收光谱无变化
。

继续在非避光条件

下放置
,

溶液颜色不再变化
。

考虑到氟罗沙星宜发

生光分解
,

在 0
、

+
、

9= Ε 时对非避光条件下放置的

氟罗沙星葡萄糖注射液进行紫外扫描
,

可见 入∋ 向

短波方向移动
,

分别为
[ /α0

.

α
、

/ α0
.

?
、

/α0
.

Τ
。

将光

照 &
、

? &
、

≅ Ε 的氟罗沙星葡萄糖进行薄层层析分

析
,

分别各取 / 卜8 点于同一硅胶 Ξ兄0 Τ 1/ =
( ! ϑ >=

, ! 3的薄层板上
,

以 氯仿
[ 甲醇

[
浓氨水溶液 1巧 [

>=
.

0 [ 9
.

03 为展开剂展开
,

在紫外灯下观察
。

结果

显示
,

9 份样品在波长 /0Τ
Γ ! 和 9 ?0

Γ ! 处均显同
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结果说明氟罗沙星葡萄糖注射液遇

光极不稳定
,

尽管现在该药在保存过程中均采用黑

纸套遮光
,

但还需尽量避免光线照射
,

并保证在输液

过程中仍用黑纸套遮光
。
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摘要 目的
[ 改进多效 胃镜乳的处方

,

提高多效 胃镜乳的稳定性
,

控制制剂的质量
。

方法
[
通过外观质量

、

显

微镜检
、

离心试验
、

耐寒耐热试验
、

常温留样以及含量测 定等为指标
,

考察不 同的乳化剂对 多效 胃镜乳质量的

影响
,

确 定最优处方
。
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