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药品管理

失 效 期 限 的 调 整
了 英国

,

伦敦哈默史密斯和夏洛特皇后医 院主任药师

在医院药房里
,

当冰箱无意之 中 断 电

时
,

药师面临的一个问题是冰箱里贮存的药

品怎么办
。

遇 到这种情况
,

可应用下列公式

解决

。 二 个月 从  年 月

日至  !年 月 日

如某药品从 年 月 日已贮于 ℃
,

则其贮存期限 应为

、
夕

月
了、

、

八一及

一一一汀一,

一
乙一

‘

式中
,

温度 ℃

,

。

△

及 分别为冰箱温度和室 内
而 月 ℃ 三 月 ℃

为贮存期

△ 一 口

。

为已知药物分解常数
,

相当

于温度每升高 ℃
,

其反应速度增 加 的 倍

数
。

对大多数药物的分解反应来说
,

其
。

值范围为
。

设以
。

值 为 代 入 上

式
,

则可得到药物因温度升高而分解量的最

大估计值
。

因此只要知道药厂规定的冰箱内

贮存期限
,

就可以计算出该药品在冰箱断电

后的安全而合理的有效贮存期限
。

举例 冰箱 内某药品的失效期为  年

月
,  年 月 日冰箱偶然断电

,

过了

天才发现这一失误
。

如继续贮于冰箱内
,

该药还能用多久

已知
,
二 ℃

,

二 ℃

’

产
天 ℃ 天 ℃

二二二

因此偶然保存在

天

℃经过的 天相当于

冰箱内 ℃ 天
。

那末冰箱贮存的期限

应按原来的失效期减去此数 即 个月减去

天
。

大约为 个月
。

所以某药品如继续

贮弃在冰箱内
,

则可安 全 用 到 年 月

底
。

上述公式只能用于两种贮存温度发生同

样化学分解的情况
。

例如
,

此公式不适用于

有物理变化存在 的情况
,

如胰岛素或疫苗的

意外冰冻
。

〔

英国药学实践杂 志 》 名
,  !

英文 〕

蔡琼英译 张紫 洞校

冰箱内正常贮藏药品的温度稳定性

英国沃信医院药师

制药厂常碰到的一个问题是答复有关药

品在不同温度下 尤其是室温下 的稳定性

的咨询
,

这些药品通常要求在 冰 箱 内 嫂一

℃贮藏
。

咨询主要来 自医院和公共护理人

员
,

他们得知道在冰箱发生故障的不同时间

后
,

药品是否还能够继续适于应 用
。

药师的

责任之一就是在这种情况下就药品能否使用

间题提出建议
。

一 和 一



当然最简便不过的建议是只要贮藏温度 结果与结论

稍有疑问就将该药弃去不用
,

可是这种做法 一旦 收到咨询信的答复后
,

即可以明显

未免过于浪费
,

特别是当药品还很可能继续 地看出全部制药厂并不总是进行不同温度下

适 用时更是如此
。

关于这个问题曾有人考虑 药品稳定性的常规实验
,

因为一个药品在申

过
,

但是这些文献只限于美国产品
,

而与英 请许可证时对完成这一实验程序并 不 作 要

国生产的药品无关
。

还有人详细列举了在医 求
。

不过
,

有一个非常有用的方法可回答这

院控制温度下药品的贮藏情况
,

但没有足够 个问题
,

调查的结果参见下表
。

在表中所有

的情报能作出全面的结论
。

的数据都是有关原装药品的
,

而当这些药品

因此
,

人们对各地区 的药物情报中心提 重新配制时也适用
。

出了要求
,

询问是否有成功的情报可用
。

结 表中的数据并没有表明每一种药品的试

果决定将已收集到的各制药厂的产品资料加 样都在规定温度下贮藏一定时间后又加以试

以汇总
,

列成表格以供参考
。

验
。

同时也必须指出
,

批 准的贮藏期包括了

方 法 正常情况下药品在搬运途中冰箱外的时间
,

本表包括西苏塞克斯医院 内所有冰箱贮 因此实际的贮藏期就要根据运输的情况少于

藏的药品 不管药品是否需要在冰 箱 内 贮 规定的贮藏期
。

藏
,

据信可以对在 ℃贮藏的药品 提 以前还没有关于在不同温度下冰箱内贮

供合理的选择
。

此表由制药厂分类 归 纳 而 藏药品的校正贮藏期的完整文件
。

因此本文

成
,

经发信 向 家药品公司征询有关意见
,

提供一个不同情况下决定药品稳定性的基本
即他们所生产的药品当贮 藏 在 。 ℃以 下

、

依据
。 ‘

应该牢记
,

这些基本依据并非是
“
一

℃和 一 ℃经过 小时
、

小时和 成不变
”

的结论 , 在任何情况下都应保持职

周时其保存期尚余多少
,

以及其它证 明有 业上的慎重
,

’

必要时对个别情况可 向有关制

用的资料
。

药厂查询‘
·

正 常贮 藏于冰 箱 内的 药品的温度稳 定性

司 不正确贮藏温度 贮 藏
一

期

。 五 凝胶 促皮质肾上腺素注射液

凝胶 捉皮质肾上腺素注射液
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续表

亡习吐。
时b 磷酸纤维素钠

心本1。如。 r
b 磷酸纤维素钠

降愉素
二

降钙素

降钙素 (钙通宁)

数节青霉素注射剂

卡氮芥注射剂

苯丁酸氮芥片剂

氯霉素滴眼剂

氯霉素滴眼剂

氯霉素量滴

氯甲唆哩注射剂

氯甲噬哩输液

C oParvaX

R iker

R iker

A rm ou r

A rm o u r

A rm o ur

B eee ham

B risto l一 M
y

e r s

凡V e lle o m e

P a r k e 一

D
a v

i
s

P
a r

k
e 一

D
a v

i
s

S m i t h & N
e P h

e
w

A
凡

t
r a

A
s

t
r a

C
a

l m i
e
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Z o
C
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2 5 0
C
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C 以下

R T

直到25 oC
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25oC

o0C 以下或30”
C 以 上

soC 瓦)上或30“
C 以下

R T

0 “
C 以

一

厂

R T

任何情况

氮烯哩胺注射剂

硝苯映海因注射剂

正定霉素注射剂

醋酸后叶加压 素汪射剂

醋酸后叶加压 素注射 剂

B ay er

N o rw ieh

M
ay &

F erri, 1
9

F
e r r

i
n

g

⋯
‘

任何情况

E ato n 一直 至30
“

C

2 年

1月

弃去

2峨小 时

3二叹

2 4 小
’
月
-

弃去

3月

弃去

7天
1月

N (])

2周

弃去

C M (2)

出厂 日期后

48小日少 (3)

3 年

B aker R T

0OC 以
一

厂

8~ 250C

醋酸后叶加压索鼻用 溶液

去铁胺粉

F erfin g

C iba 8~ 150C

_

⋯
一

协
_.’ ⋯

_

]

;、
(.) 、

NN

前列腺素 工:注射剂

麦角新碱注射 剂

雌二醇氮芥胶囊

三甘醇二缩水甘油醚注射 剂

第八凝 血因子浓缩注射剂

高血 糖素注 射剂

H ae lo m id 注射剂

H isto aery l

人体正常见疫球蛋 白

炮疹净滴眼 剂

疤疹净眼膏

人胰 岛素

胰岛素
,

孔认

胰 里
)
素

,

M C

胰 岛索
,

M
,
_ ·

干创〔
一

犷

干扰素

静脉滴注用喻的乳剂

静脉滴注用脂肪乳剂

W
elleom e

E n qu iry to

S and oz

L u nd b eek

IC I

25oC

直至220C

R T

R T

2天

N

一
一

T
一
R

I m m
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N o vo
R T ⋯

2年

一

.
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i
a

D
a v ;5 书

一

G

e e

k

K

a

b i V i
t

r u

m

R T 直至 1 个月

l之1
,

1 8 一2soC

N

3 周 (7)

2 周

NA 1l Nergan

A llergan

L 111y

N o v o

入o v o

N o v o

W
e lle o m e

W
e ll eo m e

K a b i V itr u m

I叉a b i V itrzl扭

R T

R T

18~ 2 5 6C

1s oC
.
:

2 S OC

0 0C 以下

4~ 8oC

R T

ooC 以下

18~ 2 50C

1 个月

N

l 个月

弃去

N

弃 去

弃 去

数 天
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续表

乙二胺四乙酸二钻注射剂

乙二胺四乙酸二钻注射剂

L ip h ·

}

R T 3 年 :
}篡罄

不超过规定

{

J
“‘, C ‘年 J

.

】
’“ r认

光神霉素

氮芥注射剂

氮芥注射剂

P fizer

B oo ts

B oo ts

P T 12 小时

8~ 15oC

15~ 25oC

N (8)

1 周
24小时

硫酸新霉 素滴眼剂

N or isen
‘

.

二

经甲硫脉

经 甲硫脉

毛果芸香 眼膜

O p h thaine 滴眼剂

O to sp orin 滴耳齐、
l

氧化 纤维素

催产素注射剂

催产素鼻腔喷雾剂

催产素鼻腔喷雾剂

催产素/ 麦角新碱注射剂

双呱雄酉旨注射剂

双呱雄醋注射剂

p aren trov ite 浓注射剂

p arentrov ite 浓注射剂

P五r e毛t r o v i t e 浓往射剂

P ed一el

五肤促胃酸激素注射莉

pergonal 注射剂

p ergon al 注射剂

P h arm algen verom s

碘化二氧磷酸酞硫胆碱滴眼剂

酪氨酸一吸附性疫苗

酪氨酸一吸附性疫苗

P o l下b
a e t r in s o l u

b l e G U

多粘菌素粉

甲基毗吮醛肠注射剂

免疫法早期妊娠诊断剂

免疫法早 期妊娠诊断剂

免疫法早期妊娠诊断剂

绒毛膜促性腺激素注射剂

绒毛膜促性腺激素注射剂

前列腺素它1注射剂

前列腺素E Z注射剂

前列 腺素它:a注射剂

C alm ie
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G eistlieh

G eisalieh

25oC
8~ 22oC

ooC 以下

直至25oC

1 周

1 周

N

N

M ay & B ak er

S qu ibb

C alm ie

A H S

S an do z
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S an do z
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O rgano n T ekn ik a

口

d
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a
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t
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S
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a
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y
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s

t

B
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B
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a
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e
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e

A
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S e r o n o

S e ro n o

U p j
o 五n

U p j
o 五n

U p j
o h n

R T

任何情况

25OC

R T

直至22oC

ooC 以下

直至22oC

直至22oC

0OC 以下

15~ 25OC

直至15oC

15~ 20oC

200、30oC

R T

25oC , 天

ooC 以下

R T

直至30oC

R T

ooC 以下

其它任何情况

25oC

25oC

R T

ooC 以下

15~ 25oC

15~ 25oC

ooC 以下

R T

任何情况

任何情况

R T

数周 (.)

C M

1 周

1 周

N

弃去

C M

N

弃去

6 周 (10)

N

18个月
6个月

数天

立即使用
,

否则
弃去

N

3 年

8 周

N

弃去

C M

l 周

1 周

N

弃去
4 周 (11)

48小时(1么)

N

.

3 年

弃去

C M

N
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续表

特种退敏疫苗

皮试液

皮试液

皮试液

皮试液

抗蛇毒血清

抗蛇毒血清

磷酸纤维素钠

Soliv ito

S orn ato norm 注射齐!!

花粉提取物冰冻干燥制品

链激酶注射 剂

墟拍胆碱注射剂

拍墟月旦碱注射剂

唬拍胆碱注射剂

B en eard

B en ear(1

B en eard

M
erek

M
erek

任 何情况

0 OC 匕!下

R T

0 0 C I
‘

丈下

22OC

5 OC

20“

口

R T

R T

任何情 况

R T

任何情况

20 0C

3 0 0

0 oC 上
‘

丈下

C M

弃甘

W hatm an

K ab i V itrum

K ab i V itrum

P 11a rm a eia

K ab i V itru m

D F

D F

D F

弃去

10天

? (13)

? (14)

3 月

数天

弃去

1 同

C M

3 月

1 月

弃去

合成促皮质素注射剂

鹰 替呱注射 剂

凝血激酶注射剂

百里胺浓缩注射剂

百里胺浓缩注射剂

百 里胺量?商

甲碘安注射剂

阿方那特注射剂

筒箭毒碱注射剂

筒箭毒碱 注射剂

尿激酶注射剂

菌 苗

菌 苗

病毒疫苗

双 链 酶

双 链 醉

C iba

L ed erle

C on so lid ated

W
arner

23oC

任何情况

2lo C

0 oC J仪
一

下

直至30 OC

R T

2 5 OC

R T

0 oC {少)下

R T

⋯
‘月

{ C M
一 3 年

i弃去

1

凳沉反
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} R o e ]le l
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1 月

18)?]
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)

弃去

N

S erono 任何情况 C M

一W
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e lleonle

W
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L ed erlc

L ed erle

愧毓瑞
注射剂

黑:ron
Talc诚al 淤

0C
长春新碱注射用粉 “ .

Li ll} } R T

长春新碱注射剂 比Ill y
一R T

长剖恻蒯扮射荆 { L ill
y 一R下

笋生素川滤剂
1 Ro

c h e ‘2 5u C

静脉滴呼步牢甲
, :

.
_

⋯K
a“
泣

1t
华m__ }_

吧
:1一

_

弃去

C M

7 天

弃去

7 天

N

2搜/』
\
}〕寸

1 月

8 天

1 月

N

数天

缩写
:C M

=
与制药厂联系 D O M 二 制 造 日期

主
: 〔1 〕: 除非为油样物沉淀

,

否贝lJ弃去
。

〔2 〕: 样品R T 贮藏 1 年无显著效价损失
。

〔3 〕: 现有数据 指重新调配溶液
。

N 井 正
’

常贮藏期 R T =
室温
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〔4 〕:
解冻时有沉淀除外

。

〔5 〕: 样品15 ~ 25
“

C 贮藏 3个月无显著效价损失
。

〔6 〕: 着在溶液中则只有 3 天
。

〔7 〕:
只要保持液态则可用

。

〔8 〕: 保证首先使用
。

〔9 〕: 若产品变粘则不用
。

〔10〕: 若以后贮藏 4 ,
·

S

O

C 贝11为N 。

〔11〕: 若包装未打开
。

〔12 〕 ,

若包装已打开
。

〔13〕: 每年效价损失 5 %
。

〔14〕: 每年效价损失20 %
。

〔15 〕: 检查 p H
,

若大于4 .9可用
。

〔 B r it J o f p h a r m a p ra e 《英 国药 学实践杂志 》
,

8 ( 8 ) 叹 2 37一242 ,
1 9 8 6 ( 英 文)

徐 峰译 蔡琼英校 张紫洞 审

药物水溶液颜色变化的动力学

北村 智等 (日本
,

藤泽药品工业公司)

一般说来
,

药物要求有严格的质量
,

假

若能确认药物的颜 色变化
,

就能保持药物一

定的质量
。

因此
,

变色现象常是表示药物质

量的一个重要因素
。

最近对 固体制剂颜色变化的动力学解析

已作了尝试
,

采用色差仪预测药物稳定性的

试验也有报道
。

可是药物不仅是固体制剂
,

而很多是作

为液体剂型来使用
。

通常液体剂型由于不稳

定而容易发生颜 色变化
,

不过 目前尚无采用

动力学分析溶液状态颜 色变化的例子
。

本文

为了确认溶液状态的变色
,

选择抗 坏 血 酸

(V C ) 和头抱菌素类 抗 生 素 头 抱 噬 厉

(C Z X ) 和头抱哩琳 (C E Z ) 的水 溶 液
,

用色差仪测定其颜色变化
,

试用动力学加以

分析
,

进而做出颜色变化的预测报告
。

理论部分

颜色变化 (△E ) 根据 ( 1 ) 式中所 表

示的H u
nt

er色差公式算出
。

△E ~ 仁(△a )2 + (△ b)2 + (△L ) 21 1 12

式中
, “

和b是色度指数
,

L 是亮度指数
。

△ L ,

么
a ,

△b 分别表示变色试样与变色前

各指数的差石

此外松田等为了按动力学处理 变 色 过

程
,

假定根据 ( 2 ) 式测定颜色的经时变化

再将其积分后得 ( 3 ) 式
。

d △ E / d t = k (△ E )
“

(
2

)

10
9 △E ~ 1

1 一 n
10 9 ( 1 一 n 乏k

1
1 一 n

lo g t (
n 今 1 ) ( 3 )

式中n为变色反应级数
,

k 是变色速度常

数
,

t 表示时间
。

换言之
,

设颜色变化 (△E ) 的经时 过

程按 ( 3 ) 式测定
,

1
0

9 △ E 与log t 之 间的

直线关系成立
,

再 由直线方程的斜率与截矩

求出变色反应级数 (n) 和速度常数 (k)
。

实验部分

1 。

材料

取头饱去甲噬肪镶
、 厂

头饱哇唯钠
、

抗坏

血酸分别配成 5 % (W / V ) 的溶液即为供
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