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测定封管用拘穆酸钠注射液中拘椅酸盐的含
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摘要 目的 建立封管用构株酸钠注射液中构株酸盐的含量测定方法
。

方法 采用 法
,

选用

色谱柱
,

以 甲醉刁 磷酸二氮钾 调至 一 ,

为流动相
,

流速为 口
,

紫外检浏波长
。

结果 构株酸盐在 一 岁 范围内呈 良好的线性关系 二 , 二

平均加样回收率为 刀 刀 批封管用构糠酸钠注射液中的构株酸盐标示含量分别为
、 、 。

结论 本方法操作简便
、

快速
、

结果准确
、

可靠
,

适用于该制剂中构株酸盐的含

量刚定
。
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封管用拘椽酸钠注射液为本院自制制剂
,

专用

于静脉留置导管封管
。

构椽酸盐的含量测定方法有

非水滴定法 〔 〕
,

离子交换法 〔
’ 、

紫外分光光度法 ’
」 、

高效液相色谱法 〔
‘
等
。

本实验采用高效液相色谱

法测定封管用构椽酸钠注射液中拘椽酸盐的含量
,

并与经典的非水滴定法进行比较
。
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,
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,
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封管用构椽酸钠注射液
,
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,
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方法与结果
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℃
,

进样量 林
。

溶液的配制 对照品溶液的配制 精密称取构

椽酸钠
,

置 容量瓶中
,

加水溶解并

稀释至刻度
,

摇匀
,

作为对照品储备溶液
。

供试品溶

液的配制 精密量取封管用构椽酸钠注射液
,

置 量瓶中
,

加流动相稀释至刻度
,

摇匀
,

作为供试品溶液
。

线性关系考察 精密量取对照品储备液
、

、 、 、

分别置于 个 量瓶中
,

加水稀释至刻度
,

摇匀
,

配成
、 、 、 、

岁 浓度的系列对照品溶液
。

在
“ ”

色谱条件

下
,

吸取 林
,

注人高效液相色谱仪中
,

记录色

谱 图
。

拘椽酸钠浓度及其相应的峰面积见表
。

以

构 椽 酸盐 峰面 积 为纵坐标
,

拘椽 酸盐浓度

为横坐标绘制标准曲线
,

回归方程为 二

一 , , ,

表明拘椽酸钠在
一 岁 范围内线性关系良好

。

样品测定 分别取封管用构椽酸钠注射液

批 批号
, , ,

按照
“

”

项下方法制备供试品溶液
,

在
“ ”

色谱条件下

进行测定
,

采用外标法定量
,

测得 批样品中的构椽

酸盐 的 标 示 含 量 分 别 为
、 、

,

色谱图见图
。

夕刃 曰 俄刀 】 以】《班联

血

印 印 为 即 叩 田

图 拘摊酸盐 图谱
一

对照品色谱图
一

供试品色谱图

表 测定不同浓度拘摊酸钠溶液的峰面积

浓度 岁

峰面积

精密度试验 取 岁 浓度的对照品溶液连

续进样 次
,

其峰面积分别为
, ,

,

肠
, ,

测得日内五 刀 二

二 将该溶液放置
,

每天进样 次
,

其峰面积分

别为 仍
, ,

酬名
,

测得日间 人 刀
。

加样回收率试验 取已知含量的样品
,

先用水

稀释 倍
,

精密量取稀释样品
,

置 量

瓶中
,

再加人一定量的构椽酸钠
,

加流动相溶解并稀

释至刻度
,

摇匀
,

吸取 林 注入高效液相色谱仪

中
,

测定含量
,

计算 回收率
,

结果平均 回收率为
,

尺 刀 二
。

详细结果见表
。

与非水滴定法 比较 精密量取 批样品各
,

分别置 容量瓶中
,

加水定容
,

精密

量取 至锥形瓶中
,

置水浴上蒸干后
,

再在

℃烘箱中干燥
,

放冷
,

加冰醋酸
,

加

热溶解后
,

放冷
,

加醋醉 与结晶紫指示液

滴
,

用高氯酸滴定液 滴定至溶液显蓝

绿色
,

并将滴定的结果用空 白试验校正
。

每

高氯酸滴定液 相 当于 的
· 。

批样品的测定结果分别为

其标示量的
、 、 。

与上述

高效液相色谱法的测定结果比较无显著差异
。

表 加样回收率结果

已知量 加人量 实测值 回收率 平均回收率

讨论

从与非水滴定法比较试验结果可 以看出
,

高效

液相色谱法测定该制剂中的构椽酸盐含量的准确度

与非水滴定法没有显著性差别
,

但其操作简便
,

快

速
,

数分钟内就可以测定一个样品 而非水滴定法的

操作较繁琐
,

费时
,

测定一个样品至少花半天时间
。

另外
,

高氯酸非水滴定法仅能测定制剂中的拘椽酸

钠含量
,

对含构椽酸较多的构椽酸钠制剂的测定结

果往往会偏低
。

,

本法改进了流动相为甲醇
一

磷酸二氢钾水溶液

至 一 ,

与已有报道的用

磷酸溶液 一 作为流动相高

效液相色谱法 」测定构椽酸盐条件相 比
,

具有更好

的构椽酸盐峰形
,

能改善其拖尾现象
。

本法测定封管用拘椽酸钠注射液中构椽酸盐

的含量操作简便
、

快速
,

结果准确
、

可靠
,

适用于该制

剂中构椽酸盐的含量测定
,

尤其适合于制剂中间品

的质控及制剂稳定性研究
。

一
了,,于一洲︸︸口月,才户,

﹄皿

飞曰心︵戈︺,产,山,山,‘,,内、一,了﹃了︸口,矛,才,声,口

⋯⋯
‘‘盆,且‘且,胜‘‘且‘几‘且‘且‘皿‘且山且‘且压且‘皿右且



参考文献

【 中国药典 年版【 〕二部
,

加

【 中国人 民解放军总后勤部卫生部药品检验所 药品检验

【 」
·

【 」李之林 构徽酸盐两种测定方法的比较 〕中国医院药学

杂志
,

刃
,

【 」董晓东
,

孙 静
,

何 影 高效液相色谱法侧定红细胞保存液

中拘椽酸及其钠盐总量【 色谱
, ,

收稿日期 习

干梗塞取得显著效果
,

可明显改善 能力和运动

功能
。

头部功能区水针疗法操作注意事项 ①头部穴

位注射为小剂量注射
,

一般为 一 ②用

注射器推注
,

多个穴位注射也不要选择 或

注射器抽取液体总量更换 针头法
,

因为

此种方法推注剂量不准
、

费力
,

患者疼痛感增强 ③

选择位置准确
,

快速刺人皮下
,

然后缓慢进针
,

针头进人 一 后回抽无血
,

即可将药物缓慢注

入 ④推药困难时不可硬推
,

可改变注射深度或方

向 ⑤注射完毕轻轻按压
,

随时观察包块吸收

情况
,

次日注射前如观察包块吸收不良可停药

⑥操作时患者取舒适体位
,

严格无菌操作
,

注意药物

配伍禁忌 ⑦药物使用前必须对光检查
,

发现混浊
、

沉淀
、

变色
、

漏气等现象时不得使用 ⑧注射用药不

得提前配制
,

须现用现配
。
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水针疗法又称穴位注射
,

是以激发经络
、

穴位的

治疗作用
,

结合近代医药学中药理作用和注射方法

而形成的一种独特疗法 ’
一 ’〕。 水针治疗形成于二十

世纪 年代
,

原广泛应用于封闭疗法
,

之后由于药

物多样化
,

把中西药物中适宜肌肉注射的大部分注

射液也扩充进去
,

注射的部位及临床治疗的病症也

日益增多
,

使用范围涉及临床各科
,

它具有穴位
、

针

刺
、

药物三结合的优势
。

一方面针刺作用直接刺激

了经络线上的穴位
,

产生一定疗效 赵建国等认为
,

神不导气是脑卒中病之根源
,

治疗脑卒中及其并发

症之关键就在于治神
。

针刺治疗之精髓在于治神
、

醒神
、

调神
,

进而达到气血阴阳调和
、

气复神使之目

的〔’
, 。

近年来研究结果显示 针刺能显著地降低

血浆内皮素和升高血浆降钙素基因相关肤
,

通过改

善脑组织血液循环减轻脑组织损伤程度
,

促进组织

损伤修复【
’“ 〕。 另一方面

,

穴位注射后
,

药物在穴位

处存留时间较长
,

故可增强与延长穴位的治疗效能
,

并使之沿经络循行以疏通经气
,

直达相应的病理组

织器官
,

充分发挥穴位和药物的共同治疗作用 再

有
,

药物对穴位的作用亦可通过神经系统和神经体

液系统作用于机体
,

产生更大的疗效
。

所以水针疗

法是一种很有前途的治疗方法
。

并且用药量小
,

相

应的药物毒副作用小
,

但效果不低
,

注射方法易于掌

握
,

注射后即可随意活动
。

我院开展的头部功能区水针治疗是根据所患疾

病
,

按照脑部功能区和药物的药理作用
,

采用神经电

生理学方法筛选头部与大脑皮层功能相对应的穴位

及功能区位点
,

使用独特的药物配方注人适量的药

物
,

治疗偏瘫
、

偏身麻木
、

失语
、

大小便失禁
、

吞咽困

难
、

意识障碍
、

眩晕等症状
。

正大青春宝药液有限公

司生产的参麦注射液经药物毒性试验
, , 为

,

对小鼠的肝肾功能及组织均无明显毒性作

用
,

具有较大安全性
。

参麦含人参皂贰高
,

在穴位停

留时间长
,

且有改变局部微循环作用
。

风池穴是经

神经电生理学方法筛选
,

有改善大脑椎动脉供血之

功效〔’
。

我院开展水针疗法穴位注射参麦治疗脑


