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下
,

故应在 � � 内用 毕 � 与腹膜 透析 液配伍
,

� �℃放置 �� 后 � 含量 降至 �� � 以下
,

溶液颜

色逐渐变黄
,

表 明仅可稳定 ��
。

四
、

讨论

�一 �实验表 明
,

采用一阶导数紫外分光

光度法测定泰能两种成份 的含量及其与输液

配伍的稳定性
,

方法可靠
,

灵敏准确
。

�二 �泰能成份中
,

� 为碳青霉烯类抗 生

素
,

因结构中 �
一 内酞胺环的存在

,

性质不稳

定
。

其分解速度受酸碱度
、

温度和浓度的影

响 �� 
。

因 � � 葡萄糖及右 旋糖配 �� 葡萄糖

注射液 �� 值一般应在 �
�

� 左右
,

酸性较强
,

�
一 内酞胺环在葡萄糖液 中易发生分子重排

,

工可能生成不 同结构的分子聚合体 �� 
,

故临

床应用泰能时尽量少 以葡萄糖 为溶媒
,

如果

必须应用则应现配现用
。

�三 �泰能与腹膜透析液配伍
,

在 �� ℃ 放

置
,

�降解较快
,

可见在较高温度下泰能与输

液配伍不宜时间过长
。

�四 ��
� 今

可 增加 �
一 内酞 胺 环 的稳 定

性 �’�
,

故泰能在 �
�

� � 氯化 钠及复 方 氯化钠

注射液中皆可稳定 �� 以上
。

�五 �泰能成份中
,

� 相对 工性质稳定
,

在

实验 的 �� 内含量变化不大
。
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交沙霉素片的释放度考察

马光大 张 旭 周 全

�第二军医大学药学院药剂学教研室 上海 �� 抖�� �

摘要 本文采用紫外分光光度法
,

分别 以转篮法及桨法对沈 阳山之 内�� 厂 �及 国内其它 � 个厂家 的交

沙霉素片的释放度进行测 定
。

结果
,

在 �� 而
�
内释放达 �� � 者有 �

,

�
,

� 厂样品
,

在 ��
� ��� 内释放达 �� � 以上

者为 �
、

� 厂
。
� 厂片剂释放较平稳

。

转篮法与桨法测得结果相 近
,

后者初始阶段释放相应较快
。

关键词 交沙霉素 �片剂 �释放度 �紫外分光光度法

交沙霉素 ����
�

�� �� �� 属大环 内脂类抗生

素
,

对革兰氏阳性菌显示很强的抗菌力
,

对部

分革兰 氏阴性菌及支原 体
、

衣原体
、

立克次

体
、

螺旋体均有效
。

该药已广泛应用于临床
。

交沙霉素原料药是由日本山之内首先研制成

功上市供应
。

我国应用于临床的交沙霉素片

除沈阳山之 内制药有 限公司的产品外
,

还有

国内数个厂家
,

反 映疗效不一
。

为此本文采

用紫外分光光度法
,

对沈 阳 山之 内及国 内其

它 � 个厂家的交沙霉素片作一体外释放度考

察
。

关于 交沙霉素片的释放度或溶 出度 已见

的报道均采用桨法
,

本文还同时采用转篮法
,

以作全面比较
。

目的为生产工艺的改进和药

物辅料的选用
,

为提高某些厂家产品的质量

提供参考
。

一
、

药品与仪器

�一 �交沙霉素标准品及片剂样品

交沙霉素标准品由日本山之内提供
。

片 剂 样 品 � � 药 厂 �山 之 内 �
,

批 号

�印�� �� � � 厂 批 号 � �� ���
一 � � � 厂 批 号



��
� �� � � �� �� ��

� � 刀� �  ! ��� �� ��� � ��� � � ��
�

�� �� � � � �
�

�

� � � ��� � � 厂批号 � �� 拓� � � � 厂批号 � � �� � � � �

厂批号 � ��� � �
。

�二 �试剂

磷酸二氢钾
、

氢 氧化钠等试剂均为分析

纯 �上海新华化工厂 �
。

�三 �主要仪器

�� �
一 � 型溶出度仪 �上海黄海药检仪器

厂� � � �� 型分光 光度 仪 �上 海分 析仪 器厂 �

�� �� �只抖� � 计算机
。

二
、

实验方法与结果

�一 �标准曲线的建立 〔‘�

�
�

最大 吸收波 长 的确 定
� 本品 ���

,

加

���
�

� 缓 冲液 ��  溶解
,

用此溶 液测定其吸

收光谱时
,

在 �� � 一 � � � � � 处光吸收为最大
。

本实验采用 � �� � � 为最大吸收光波
。

�
�

标准曲线的制定
�
精称标准品 � �耐 于

��� � 容量瓶 中
,

加 ���
�

� 磷 酸缓冲液 至刻

度
,

精密量取混匀后 的溶 液 �� 血 于 ��� 血 容

量瓶 中
,

用蒸 馏 水 稀 释 至 刻度
,

分 别 量 取

�
�

�
、

�
�

� �
、

�
�

�
、

�
�

�
、

�
�

�
、

�
�

��� 于 ���� 容量瓶

中
,

用蒸馏水稀释至刻度
,

以 蒸馏水为空 白
,

在 �� � � � 处测定吸收度 �
,

得到浓度与吸收

度的关系 �表 � �
,

经回归处理得 � � ��
�

�� � �

�
�

�
, � � �

�

� � ��

表 � 交沙霉素标准品吸收度

随浓度的变化情况

容量瓶编号

� � � � � �

浓度伽岁�� � �
�

�� �
�

�� ��
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

�

吸收度�� � �
�

�� � �
�

��� �
�

� �� �
�

�� � �
�

创� �
�

抖�

�二 �回收率测定

精密配制 �
�

�
、

��
、

��
、

��
、

� �拜岁耐 浓度 的

交沙霉素溶液
,

依法测定吸收度 �
,

代人标准

曲线方程计算得平均 回收率为 ��
�

�� �
,

�� �

� �
�

� � �
�

�三 �释放度测 定

�
�

转篮法 在 ��� �� 恒温 �� 士 �
�

�℃脱

气介质中
,

转速 �� �� 而
� 条件下

,

取 � 片分别

放人 � 个转篮 中
,

自药片与介质接触 时开始

计时
,

分别在 ��
,

� �
,

� �
,

4 0

,

5 0

,

6 0

,

7 0 而n 时吸

取溶出介质 5血(同时补充 相 同温度 的介质

5血)
,

立即用孔径为 0
.
8拜m 的微孔滤膜过滤

,

取续滤液 o
.
sd 于 10 血 容量瓶 中

,

加蒸馏 水

至刻度
,

依法测定吸收度
,

得 出的吸收度 A ,

代人标准 曲线方程求出浓度 C
,

再求 出交 沙

霉素累积释放百分率 (将吸收度 A 输人微 机

换算即得 )
,

见表 2
。

表 2 转篮法测定各样品平均累积释放率(% ) (
n = 6)

样 品
取样时间(m 运)

10 20 3() 40 5 0 6()
7 010 20 3() 40 5 0 6()
7 0

9
.
48 3 6

.
5 9

1 6
.
9 9 5 9

.
1 7

8
.
27 10

.
1 0

9
.
7 9 15

.
5 5

一 8
.
65

9
.
9() 16

.89

96
.
95

96.19

68.32

87.04

44
.15

80
.
91
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2
.
桨法 在与转篮法相 同条件 下

,

将 6

片药片分别投人 6 个释放杯中
,

在 10
、

20

、

30

、

40

、

5 0

、

60 而n 依法操作
,

测定吸收度得释放百

分率(% )
,

( 表 3)
。

( 四 )数据处理 (提取参数 )

将各交沙霉素片不 同时间对应释放百分

率输人 微机 处理
,

回 归
,

提取 释放参数 毛。、

T7

。、

m
( 即释放 50 %

、

7 0 % 所需 时间及斜率 )
。

见表 4
、

5

。
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表 3 桨法浏定各样品平均累积释放率(% )(
n = 6)

样品
取样时间(m l

n
)
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.
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.
75

534292655559卯9558834066
工
‘.
1

x
o
矛一
j
�
64

)�咤曰028
一封2一‘

0
月J
6021

1000产
47
门,�一、�

98468379049369882747203874246530%52375913141125

:72

54
.20
18
.02

10178.108.14ABCDEF

表 4 各厂样品释放参数 (转篮法 )

释放参数
厂家代号

A B C D E F

29
.
01

43
.
44

16
.
03

34
.
00

49
.
77

68
.
02

1
.
00 6

36
.
06

50
.
63

81
.
07

1的
.
48

0
.705

瑞T,0

表 5 各厂样品释放参数 (桨法)

释放参数
厂家代号

A B C D E F

45
.
05

00
.
65

1
.
282

33
.
80

45
.
30

65
.
24 38

.
17

9()
.
65 5 3

.
4 1

0
.
787 1

.
3 12

瑞Tvom

三
、

小结与讨论

1
.
本实验采用 紫外分光光度 法测定交

沙霉素释放度 方便 可靠
。

实验 结果 表 明在

1
.
3 一 43 拜留d 浓度范围内有 良好线性关系

。

2

.

从本实验结果看出
,

不同厂家生产的

交 沙霉 素片的释放度 有较显 著的差 异
。

在

45而n 内释放达 70 % 者有 A
、

B

、

C 厂的片剂样

品
,

在 60 ha
n 内释 放 达 95 % 以上 者 为 A 、

B

厂
.A 厂片剂释放过程较恒定平稳

。

测定的文献报道
,

均采用桨法
,

本实验采用转

篮法并同时采用桨法
,

予 以 比较
,

测得结果相

近
,

但桨法初始阶段释放相应较快
,

可能桨法

搅拌的力度较转篮法较大之故
。

为进一步说明交沙霉素片的释放度与疗

效的关系
,

建议进行生物利用度研究
,

考察其

与释放度的相关性
,

以更好地对交沙霉素 片

进行质量控制
。
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薄膜包衣用于中药浸膏粉胶囊剂防潮的试验研究

王冠清 任渝江

(解放军第 44 医院 贵阳 55(X) 伪

摘要 中药干浸青粉极易吸潮
,

直接灌装胶囊
,

可能影 响药品稳定性
。

将浸膏粉制粒并行薄膜包衣
,

大

大提高了胶囊的防潮性能
,

增加 了药品稳定性
。

关键词 中药浸青粉 ;薄膜包衣


