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李开基

黄永明

赛霉胺软膏常用于治疗内外痔
、

肛廖
、

肛裂
、

肛门湿疹
、

子宫颈糜烂
、

阴道炎
、

外

阴湿疹
、

褥疮
、

下肢慢性溃疡 等 症
。

多 年

来
,

本制剂多采用 凡士林为 基质进行调配
。

由于凡士林释药速度较差
,

透皮吸收较慢且

不易洗涤
,

因而不受患者欢迎
。

我们对赛霉

胺软膏的基质作 了改进
,

改进后的乳膏剂性

质稳定
,

配制后的产品密闭阴凉处 保 存 五

年
,

成品无乳析
,

干裂
。

现将改进前后配方简述如下
�

一
、

改进前配方

外用赛霉胺粉 ��
�

� �

凡士林 加至 ���
�

� �

制法
�

�略 �

上述处方主药赛霉胺浓度为 �� �
,

达不

到消炎止痒 目的
。

其次按本方调配
,

到了冬

季
,

软膏硬度太高
,

凡士林释放速率及透皮

吸收均较
‘

漫
。

二
、

改进后配方

外用赛霉胺 粉 ��
�

� �

单硬脂酸甘油酉旨 �
�

摊

硬脂酸 ��
�

� �

甘油 �
�

� �

凡士林 �
�

� �

十二烷基硫酸钠 �
�

� �

尼泊金乙酉旨 �
�

过

茉莉香精 �
·

�

蒸馏水 �
�

� � �

制法
�
�略�

三
、

讨 论

�
�

改进后配方的稳定性极强
。

八五年

调配三批经五年的留样观察
,

至今 仍 无 乳

析
,

干裂
、

发霉变质现象
,

可见本处方设计

是合理的
。

�
�

本品为
。
� � 型乳膏剂

,

患者使用 后

易洗涤
,

较愿意接受
。

�
�

由于本 品系复合处方
,

改进前配制

的软膏
,

无法测定主药含量和鉴别 主 要 成

份
,

而配成乳膏剂后
,

因形成乳化层亦不能

用 《中国药典》 的方法检测
。

作者采用加入

电解质氯化钠及蒸馏水
,

加热至�� ℃搅拌
,

破坏乳化层
,

使主药和基质分 离
,

趁 热 过

滤
,

得固体主药低温干燥
,

称重求得含量
。

静 脉 添 加 剂 的 稳 定 性

李 吉译 张紫洞校

� � � �年以前
,

由于人员的缺乏
,

静脉添

加剂及 全胃肠外营养液制剂的操作是有限度

的
。

及至 � �  !年末医务人员表示应由医师
、

护

士和药师建立一个工作组来制订添加剂有关

政策
,

结果主要由药师主管的中心静脉 注射

服务成立
,

由周一至周五在上午 � 点至下午
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� 点工作
。

此项服务自�� � �年 �� 月在内科病

房开始
,

逐渐扩展到整个医院
。

表 � 是� � � �

年和� � � �的比较数字
,

表明要求量大辐度增

长
。

当此项服务工作证明成功并且能被医护

人员乐意接受时
,

而药房内部关心的却是耗

损的问题
。

表 � 情况表明 � 年来现金支出费

用增长了��
�

� �
。

显然对费用损失的理由必

须调查研究并应采取新的对策
。

问题范围可

确定为下述几方面
�

�
�

由于病区对添加剂处方取消不能 及

时通知而造成产品过剩
。

现决定采取每 日上

午 � 时� �分及下午 � 时�� 分由药师打电话与

病区核实所需量
。

�
�

病区联系中断
,

导致夜班人员制备

添加剂
,

而实际已由药房供应好
,

并放在冰

箱内
。

病房贮备的添加剂通常已超过了日期
。

�
�

有效期太短
。

除非我们能够定出更

实际的有效期
,

否则不大可能完全减少前两

点的亏损
。

延长产品有效期和贮藏适当可使

亏损减少到最小量
。

应该进行调查研究
,

便

于延长添加剂有效期使能达到登记的目的
。

表 � 静脉添加剂生产剂型数量

表 � 无�却再 用和返回的制剂数量

� �  ! � � � �

静脉添加剂

返 回 费 用

�包括劳务费�

�
,
� � � ��

�

� �� � �
,
� � � ��

�
� � � �

�
,
� � �英磅 �

,
� �  英磅

� � � � � � � �

� 口 � �� � � 胃� 刁 � � 圈 � 二 巴� ‘� ‘ � � ‘

�
日� ‘ �居� ‘七

�
� � 二 � 句 �

�
竺� � � , � ‘�

�
�

一
� 口 � � � � , � 介 � � 口 �

一
二

� � 曰 口 �

一全胃肠外营养液

静 脉 添 加 剂

细 胞 毒 东

其

� � �

� �
,
� � �

� � �

�
,
� � �

�
,
� � �

��
,
� � �

� � �

�
,

� � �

方 法

调查表设计要求如下资料
�

药物名称 有效期

稀释剂 稳定性资料来源

处 方 添加剂的贮存条件

此项调查资料是 以信函寄往该区域内 ��

所综合性医院和 � 个外区域的静脉添加剂服

务中心
。

回信期间由普雷斯顿静脉添加剂服

务中心收集药厂的常见静脉添加剂药物数据

活页资料和说明书
。

并将有关药物稳定性和

混合物贮藏条件的数据加以摘要
。

若资料有

限可向药厂索取
。

同时通过文献检查进一步

得到了有用的资料
。

结果

寄出调 查表� �份
,

收回复函 �� 份
,

占

�� �
。

将这些资料数据进行整理列为表 � ,

主要内容为
�

�
�

� �种常用药物作为添加剂
。

�
�

� 种输液常用于制备添加剂
。

�
�

推荐的贮存条件
。

�
�

推荐的有效期
。

剂它

� �
,
� � � � �

,
� � �

表 � 静 脉 用 重互配 药 物 的 稳 定 性

稳 定 期
药 物 浓 度 室 温

�� �℃ �

�小时 �
冷 藏
��

一 �℃ �

无环鸟普 。
�

� �氯化钠 相当于 �
�

� � � � � ��

复方乳酸钠 相当于。
�

� � � � � ��

经氨节青霉素 �
�

��氯化钠 �
�

� �和�
�

� � �

复方乳酸钠 �
�

� �和 �
�

�� �

�
�

� �氯化钠 �
�

�� � � � �
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氨节青霉素

复方乳酸钠

。
。

��氯化钠

�
�
� �氯化钠

�
�

��氯化钠

� �葡萄糖

狡节青霉素

头饱氨邃肘

头抱塔齐定

头抱映肪

�
�

� � � � � �

相当于 �
�
� 肠 � � � 一� �

, �

�一 �
�

�� � � � � �

一 � �

一 �

一 � �

一 � �

一 � �

一 � �

一 � �

一 � �

�
�

�一�
�

� � � � � �

�
。

�一 �
�

� � � � � �

�
�

�一 �
�

� � � � � �

�
�

� � �
�

� � � � � � �天

�
�

� � �
�

� � � � � � �天

内匕卉��� �口�刃��

����������

头抱哩琳钠

���卜��������月�内七月七‘住���
、卫刁工��任才任左孟����泣�

�

及‘�乙�乙�
,����,自头袍雷定

�
�

� � �
�

� � � � �

�
。

�� �
�

� � � � �

� 。

5
~

2

.

0
% W /

V

1

.

0
% W / V

1

。
0

% W /
V

1

.

0
% W / V

5
。

0
% W / V

5

。

0
% W / V

5

.

0
% W / V

氯霉素

心自,1八O八卜�4
.4JLL曰r

7
Q。
29
,曰
2去铁胺

。
.
9氯化钠

5 % 葡萄糖

复方乳酸钠

0 .9% 氯化钠

5% 葡萄糖

复方乳酸钠

0 .9% 氯化钠

5 % 葡萄糖

复方乳酸钠

。
.
9 % 氯化钠

5% 葡萄糖

0.9% 氯化钠

5% 葡萄糖

复方乳酸钠

。
。
9 氯化钠

5% 葡萄糖

复方乳酸钠

0
.
9 % 氯化钠

5 % 葡萄糖

M /6乳酸钠

0.9氯化钠

5% 葡萄糖

M /6乳酸钠

0.9 % 氯化钠

5 % 葡萄糖

0.9% 氯化钠

5 % 葡萄糖

0 .9% 氯化钠

5% 葡萄糖

。
。
9

% 氯化钠

5% 葡萄糖

0 .9 % 氯化钠

5% 葡萄糖

0.9% 氯化钠

复方乳酸钠

5% 葡萄糖(用碳酸氢
钠缓冲液中和到中性)

!0% W /V

10 % W /V

20% W /V

20 % W /V

多巴酚丁胺

多巴胺

红霉 套

一 24

一 8 24
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氟氯青霉素 。
.
9
% 氯化钠

0.9% 氯化钠

5 % 葡萄糖

复方乳酸钠

碳霉素

(M agn aP en)

0.9另氯 化钠

5% 葡萄糖

M /6 乳酸钠

0
.
5 ,

2

.

0 和3
。

0

% W /
V ] 6 8

一 24

一 24

一 24

一 24

一 2

一 6

727224例24
9司9自乃了厅」蔡吠胺酉旨

乙基紫苏霉素

氧呱嗓青霉 万 2 8天

48

月任省毯q‘勺‘

2424
66雷米替丁

利福平

汽O八b0U0心J任月任勺自自今万古霉素

。
.
9 纬氯化钠

5% 葡萄糖

0.9% 氯化钠

5 % 葡萄糖

功 % 葡萄糖

0 .9% 氯化钠

0 .5% 葡萄糖

0 .9% 氯化钠

5% 葡萄糖

。
.
9氯化钠

5 % 葡萄糖

0.9% 氯化钠

5% 葡萄糖

表 4 静 脉 混 注 物 的 药 物 配 伍 性

药
·

物 浓 度 稳 定 期 输 液

头抱氨噬肘

头抱塔齐定

4 m g/m l

可配伍的药物

利多卡因

利多卡因

氢化可的松

1% 新鲜制备溶液

。
.
5
% 或1%

lm g/m l 。
.
9
% 氯化钠

5% 葡萄糖

。
.9 % 氯化钠

0.9% 氯化钠

0 。

9 % 氯化钠

。
.
9 % 氯化钠

1 瓶加1
.sm l

注射用水重配

头抱峡肠

邻氯青霉素

月干 素

氯化钾

甲硝哒哩

3m g/m l

嫂m g / m l

z o u
/ m l或su/m l

10m E q/m l或4om E q/m l

soom g/m l

头抱映肪

159加注射用水

15m l重配

利多卡因

苯咪哩青霉素

苯咪哩青霉素

甲硝哒哩

1%

19 (15m l)

59 (50m l)

500m g八00m l

冰箱 中24小时

23 ℃以下6小时

25 ℃以下24 小时
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氧呱嗓青霉素 头抱 哩 琳 钠、
氟 氯 青霉 素

(

头
_
袍 经 哇

{
头抱甲氧霉素)

室温24小时 。
.
9 % 氯化钠

5% 葡萄糖

复方乳酸钠

表 4提供了适合于 4种常用抗生素和其

它特定药物相混合的配伍资料
。

影响有效期

确定的稳定性因素证明有
:

1 . 由于 pH 改变
、

温度
、

强光照 射 或

使用稀释剂等因素而 引起氧化
、

水解或消旋

的化学降解
。

2

.

物理方面因素例如沉淀和微粒大小

的分布或从容器带入玻璃屑的污染
。

3

.

存在的配伍性问题是如沉淀
、

云雾

状物
、

形成结晶或变色
。

4

.

生产操作过程中导致的微生物学污

染
。

在推荐贮存 条件和有效期时
,

所有这些

因素均可能被药厂考虑进去
。

制备添加剂人

员带进的微生物污染是可 以控制的
。

如果操

作技术人员是经过正规训练
,

又经常对混 合

物加 以检测
,

如通过细菌培养试验
,

在其它

项 目符合规定标准的情况下
,

是有可能决定

延长有效期的
。

结论

本文用上述方法制订出24 种药物与11种

输液的一种以
_
仁混合后的必要资料以便确定

有效期
。

如果具有 良好的操作人员
,

而且产

品又具备微生物学的可靠性
,

那么在合适的

贮藏条件下本资料可决定是否延长有效期
。

建议组织一个全国的专家工作组来考虑建立

有关添加剂的有效期注册
,

同时区域药物情

报服务部门负责维护一种数据库
。
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发现慢心律使咖啡因的平均清除率从对

照值77 士3 2 m l/ 分降低 到54 土 9 m l/ 分
。

其

他药物不影响咖啡因的清除率
。

同时服用咖

啡因而慢心律的清除率不变
。

在进行这些观察后
,

对 5 个心律不齐用

慢心律治疗每天60 om g的病人进行了相互作

用试验
,

发现咖啡因的清 除率是37 士16 m l/

分
,

对照值为7]士 12 m l/ 分
。

禁食给予 咖 啡

因的水平在用
‘

隐合律治疗的期间显著地高于

在停止治疗后的水平
。

由此得出结论
, “

与其他试验的药物不

同
,

慢心律使咖啡 因的消除下降30 ~ 5昭
,

因

此对肝功能的咖啡因试验可能会受到慢心律

的有害影响
,

并且由于咖啡因的滞留有可能

引起不良副作用和诱导心律失常
。 ”

〔A JP 《澳大利亚药学杂志》69 (4 )
: 2 53 ,

1 9 8 8

( 英文) 〕


