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褶合光谱法用于氟康哇配伍稳定性的考察
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摘要 本文采用褶合光谱法考察 了氟康哇与头抱哇琳钠联用在不同温度
、

酸碱度条件下的稳定性
,

以

量化的指标 褶合光谱差值的形式 反映药物稳定的程度
。
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药物配伍的稳定性是临床用药必须考虑

的问题
,

通常采用高效液相色谱法分离测定

各成分离测定各成分的浓度随时间变化来表

述 其 稳定性
。

高效液 相色谱法 , 〕 下简 称

 分离成分简单且背景纯净 生理盐水

等 的药物配伍虽具有高效
、

准确的特点
,

但

操作过程繁琐
,

本文采用褶合光谱法考察药

物配伍的稳定性
,

方法简便高效
。

一
、

原理

褶合光谱法 ,
“〕是一种全新概念的光谱

法
,

它能从形状相似的一组吸收曲线中提取

出实际存在的
“

不相似性
” ,

并以褶合曲线之

间差值的形式 加以量化
,

这就摆脱了以往定

性无指标的缺陷
,

为用定性法考察稳定性奠

定了基础
。

临床药物的配伍
,

一般在较短时间

内用完
,

因此其溶液的吸收曲线变化通常较

小
,

但褶合光谱法仍能发掘这种细微变化
,

从

而找到配伍稳定与否的指标以及如何保持稳

定的条件
。

,

解放军第 医院药剂科 丹东

二
、

实验部分

一 仪器和 药品
一

型褶合光谱仪 第二军医

大学研制 氟康哇
、

头抱哇琳钠 均由

长海医院提供 溶剂为生理盐水
。

二 实验 步骤

以生理盐水为溶剂
,

分别配制头抱哇琳

钠
、

氟康哇 的溶液
,

浓 度 分别 约 为

 
、

再按 临床实 际情况配 制两

者的混合溶液
。

以上三种溶液各分成 份
,

份调节 至
,

分别于
、 、

℃保存 另

份分别调节 至
、 、 ,

于 10 ℃保存
。

以

上溶液分别于第 。
、

1

、

2

、

4

、

8 小时扫描其紫外

吸收
。

三
、

结果与讨论

(一)在第 。时对 6份 C
、

F

、

C + F 溶液进

行扫描
,

得到吸收 曲线经褶合处理后 以各自

的褶合光谱信息为基准 (即假定在第 。时溶

液 尚未发生任何反应 )
,

计算其后时间与 。时

比较的差值
,

按其差值 △ 大小可把溶液稳定

性分为三类
:(l) 强稳定

,

△< 10 %
,

经时吸收
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图 1 强稳定溶液的 (l )吸收 曲线和(2) 三 维差语 )

(样品 C
;p H = 7

,

T = 1 0 ℃ ;一8 时
,

⋯o 时 ;△= 4
.
2 1 % )

、、、、拼
‘
..
-
:
。-
:

0

。

6 2 0

A

B

S

0

。

3 1 0

。
.
。。。

匕一玉220.0260.0300.0
公a v e l e n g t h

340
.
0

(n m )

图 2 中稳定溶液的 (1 )吸收 曲线和 (2) 三维差谱

(样品 C
;pH 一 7 ;T ~ 3 7 ,C ; 一 4 时

,

⋯0 时 ;△ ~ 1 3
.
1 0 % )

曲线几无差异(图 1)
;(2 )中稳定

,

10 % <
△ < 反应等造成的

。

由表知
,

温度改变对单成分及

20 %
,

经 时吸收 曲线有可辨差异 (图 2)
;(3 ) 混合成分影响都较小 (稳定性为强或中等

,

弱稳定
,

70 % <
△< 30 %

,

经时吸收曲线有较 25 ℃混合成分的第 4 数据点与 37 ℃混合成

明显差异 (图 3)
;(4) 不稳定

, △> 30 %
,

经 时 分的第 3
、

4 数据点除外)
;
酸碱度对其影响很

吸收 曲线有很 明显差异(图 4)
。

不同温度与 大
,

酸性条件下稳定性较弱
,

碱性条件下稳定

酸碱度时 △值的影响见表 1
、

2

。

性更差
。

( 二)在 pH 7/10℃条件下
,

头抱哇琳钠与 (三 )直接利用吸收曲线的变化来考察物

氟康哇以单成分存在时都很稳定
,

因此不稳 质变化的方法有很大缺陷
:
即它用有限的几

定现象确实是由改变温度
、

酸碱度
、

混合发生 个吸收度值 (一般是峰和谷 )的变化来反映整



个吸收曲线的变化
,

这种 以偏盖全的做法缺

乏科学性
;用整个吸收 曲线的变化来 反映物

质变化又因缺少量化指标而无法实施
。

褶合

光谱法的定性功能填补了这一空缺
,

它从整

个吸收范围来考察曲线的变化并能灵敏捕捉

极其细微的差异
,

这一特性为其在稳定性考

察
、

吸收曲线极其相似的物质鉴别等方面开

拓了广阔的前景
。
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图 3 弱稳定溶液的 (1)吸收 曲线和 (2) 三维差谱

(样品 C
;pH ~ 4 ;T = 10 oC ;一 2 时
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图 4 不德定溶液的 (l) 吸收 曲线和(2 )三 维差谱

(样品 F
;pH 一 10 ;T ~ 10 ,C ;一 l 时

,

⋯o 时
, △= 4 5

.
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表 1 不 同温度对氮康哇配伍 △ 值的影响 (P H ~ 7)
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表 2 不 同 pH 对氛康哇配伍 △ 值的影响 (1 0℃ )

样品
pH 一 4 PH = 7 P H = 10

1 2 4 8 1 2 4 8 1 2 4 8 (hr )

F

C

F + C

2 2

18

2 6

5 3 0

1 2 4

8 3 1

2 41
.
4

25
.
3

35
.
8

44
.
4 3

.
8 6

.
0 5

.
5 6

.
5 45

.
3 48

。

7 4 9

.

8 5 2

.

2

3 2

.

2 0

.

4 2

.

1 3

.

6 4

.

2 5 8

.

5 6 0

.

1 6 0

.
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.

3
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.
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紫外分光光度法测定达美康片的含量

阎阿丽 范锦英 石 力夫

(第二军医大学长海医院药材科

原永 芳

上海 200433)

摘要 本文采用紫外分光光度法直接测定达美康片剂的 含量
.
实验结果表明

:
本法简便

、

准确
、

重现性

好
.
线性范围 5

.
015一 2 5

.

0 9 拜g / m1
,

7 = 0

.

9 9 9 9
,

平均回收率 99
.
81 % (n = 5)

,

R S D = 1

.

9 0 写

关键词 达美康片剂
;萦外分光光度法
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达美康又名甲磺毗脉
,

属磺酞脉类化合

物
,

适用于各型糖尿病
,

并具有抗血小板粘附

形
,

抑制血栓形成和改善微循环作用
。

本文采用紫外分光光度法直接测定达美

康片剂的含量
,

具有方法简使
,

快速
,

重现性

好等优点
。

一
、

仪器与试药

仪器 U v
一

2 1 0 0 型紫外分光光度计

日本岛津公司生产
。

试药 达美康对照 品
,

上海医药工业研

究院实验药厂提供
。

达美康片剂
,

我院制剂室

生产
;甲醇 (分析纯)上海化学试剂厂

。

二
、

实验方法与结果

(一 )紫外吸收光语的浏定

称取达美康对照品适量
,

用 甲醇溶解并

制成 5拜g / m l 溶液
,

以甲醇为空 白
,

在 Zoo
nm

一 40 0 n m 波长范围内进行扫描测定
,

结果见

图 1
。

由图可见
,

达美康溶液在 228
nm 波长处


