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匹罗卡品脂质体滴眼剂包裹率测定实验研究

张建华 刘荣春 曹东亚 孙红品

解放军第 医院 莱阳 刃

摘要 透析法是除去脂质体未包封药物的最简单和常用的方法
,

经采用透析法对匹罗卡品脂质体滴眼

剂进行包裹率测定
。

根据实验测得包裹率及变异系数分别为
, ,

该方法操作简单
,

结果准确
。
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脂质体制剂的包裹率测定是检验其质量

的重要环节
。

我们通过透析法
,

测定 了匹罗

卡品脂质体滴眼剂的包裹率
,

取得了满意的

效果
。

其方法如下

一
、

材料与方法

一 设备及材料

紫外可见分光光度计 一 玩 型
、

北京第二光学仪器厂 磁力搅拌器 上海 医

疗器械厂 透析膜 德国产
、

莱阳生化制药厂

提供 匹罗卡品脂质体滴眼剂 本院制剂室

生产
,

批号
。

二 测定方法

对照 品溶液的制备 精密称取 ℃ 干

燥至恒重的硝酸毛果芸香碱
,

置 而

量瓶 中
,

加磷酸钠盐缓冲液溶解并稀释至刻

度
,

摇匀
。

精取 而
,

置透析袋内封 口
,

放人

三角烧 瓶 中
。

精密加人磷酸钠盐缓 冲液

而 浸 泡
、

用 磁 力 搅 拌 器每 隔 搅 拌

巧而
。

后
,

精取浸泡液 血
,

置 而 量

瓶中
,

加蒸馏水稀释至刻度
,

摇匀
,

即得
。

供试品溶液的制备 精取 匹罗 卡品脂质

体滴眼剂 而
,

置透析袋内封 口
,

放人三角烧

瓶中
。

精密加人磷酸钠盐缓冲液  浸泡
,

用磁力搅拌器每隔 搅拌 而
,

后精

取浸泡液 时
,

置 量瓶中
。

加蒸馏水稀

释至刻度摇匀
,

即得
。

取对照品溶液与供试品溶液
,

以蒸馏水

为空 白
,

按分光光度测定 匹罗 卡 品法
,

在

价 处分别测定其吸收度
‘〕。

二
、

结果

经在相同条件下对对照 品与供试品溶液

的测定
,

对照 品溶液平均回收率为
,

变异系数
。

供试 品溶液的平均 回收

率为
,

变系数
。

采用包裹率计算

公式
。

包裹率 鱼妥恤
、

七总

总 脂质体混悬液中总药量
。 游离 未

包人脂质体中药物量  
。

计算结果表明匹罗

卡品脂质体滴眼剂的平均包裹率为
,

变异系数为
,

其结果见下表

表 匹罗卡品对照品与供试品回收率测定结果

对 照 品 供 试 品
序号 一一硕仄厦下 一一顶孺覆 一
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一 一一

一

衷天畜

—
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男

卯

卯
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翻

邸

平均回收率

引刁
’

飞



刀   妞

三
、

讨论

脂质体滴眼剂作为一种新剂型在质量检

测方面少有报道
。

我们通过透析法进行匹罗

卡品脂质体滴眼剂的包裹率测定取得了较为

满意的效果
。

因为透析法是除去未包封药物

的一种最简单和最常用的方法
。

它能除去几

乎所有游离药物  
。

在透析过程中应注意透

析液的渗透强度与匹罗卡品脂质体滴眼剂的

渗透强度应基本相同
,

否则会引起脂质体体

积发生变化
,

导致被包封的药物 泄漏
。

透析

液用磷酸盐缓冲液来维持渗透压及 可起

到防止脂质体破坏的目的
。

定时搅拌达到药

物充分扩散
。

在测 定过程 中设立 对照品溶

液
,

可在相同条件下进行对照 比较
,

了解透析

是否完全
。

该方法测定简单
,

结果准确
。
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头抱菌素类药物在静脉输液中的稳定性及与部分药物配伍
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近年来
,

头抱菌素类抗生素作为一类强

有力的抗细菌感染药物
,

已被临床广泛应用
,

适用于许多单纯或混合感染
。

但因其化学结

构类似青霉素
,

母核均含有不稳定 的
一
内

酞胺环
,

易水解
,

其水溶液的不稳定性
,

放置

时间越长则分解越多
,

不仅药效消失
,

而且产

生的致敏物质也增多
,

因此了解其在 临床常

用输液及配伍中的稳定性
,

显得十分重要
,

为

了保证临床用药的安全有效
,

减少不良反应
,

我们查阅近几年有关文献综述如下
。

头抱哇琳钠 为第一代头抱菌素
,

是临

床应用最多的一种
。

谢玉芝〔
‘〕考察头抱哩琳

钠在 葡萄糖和 葡萄糖盐水注射液
,

生

理盐水中不避光条件下
,

内浓度下降均

低于
。

李焕德  等报道 个厂家头抱哇

琳钠在药典规定的葡萄糖注射液 声
范围 内

,

溶解于 葡萄糖注射液中
,

放置 内不同时间的光谱分析 内主峰

含量几乎不变
。

在 后色谱条件不变的情

况下
,

可见有 个色谱峰出现
,

但结果按归一

化测定含量
,

个厂家产品在各 值时不同

时 间所 测 结 果 均 在 以上
。

头抱哇琳

钠  与利 巴 韦林注射液在生理盐水中混合

后
,

℃ 一 ℃ 以下
,

内外观无任何变化
。

但测定两药含量均降低 以上
,

两药不宜

混合静滴
。

头抱他定 商品名为复达欣
,

为

第一代头抱菌素
,

注射剂 中加有一定量的无

水碳酸钠
,

因此 遇碳酸氢钠不稳定
。

周

延安等  对不同温度下 ℃
,

℃
,

℃

分别与 氯化钠 注射液
,

平衡液
,

甲硝哩注射液按临床常用配伍
,

结果表

明在 内均有足够的稳定性
。

但与碳酸氢

钠注射液配伍时 ℃ 可保留
,

内保留近
。

在室温 ℃ 一 ℃下对在

葡萄糖低分子右旋糖配注射液中 内

测定其含量 卯
。

头抱唆厉钠 为第三代头抱菌素
,

张毕

奎  对 个厂家头抱噬肪 钠在不同 声 值

葡萄糖注射液中放置抖 后
,

经 测

定含量均在 以上
,

的葡萄糖注射

液中溶解最快
。

在 葡萄糖注射液 中


