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二钠构成缓 冲液
,

保证 � � 稳定在 � 左右
,

因为氧氟

沙星在弱酸性条件下 比较稳定
,

而且 � � 等于 � 接近

中性
,

刺激性小
。

流动相是参照氧氟沙星片含量测定用流动相 〔’飞

基础上再加人 甲醇等而成
。

氧氟沙星和地塞米松磷

酸钠的保留时间分别约 �� � �� 和 �� � ��
,

其它组分无

干扰
。

流动相中甲醇量可适 当调节
,

使各组分能完

全分离且有合适的保留时间
。

普通滴眼液由于给药后
,

药物迅速经鼻泪管消

除
,

本品加人水溶性高分子辅料能够延长药物 的作

用时间
。

卡波姆具有较强的滞 留于角 膜表面的能

力 �� 于 ,

在本处方 中其不但可 以增稠
、

滞留
,

而且与其

他增稠滞留剂相比
,

卡波姆在 高温灭菌的过程 中稳

定
,

滴眼剂的粘度不变
。

所以
,

卡波姆在滴眼剂的增

稠中有极其广阔的前途
。
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,
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摘要 目的 � 制备甲硝哇乳膏并建立其质量控制标准
。

方法 � 以 甲峭吐为主 药制备 甲峭吐乳 膏
,

采用 紫外分

光光度法 测定 甲稍哇乳膏中甲硝吐的含量
。

结果 � 甲硝吐的 平均 回收率为 ���
�

� �
,

� �� 为 �
�

� �
。

结论 � 该

制 剂处方及工 艺具有生产可行性
,

其质量控制标准符合《中国药典》要求
,

含量测 定方法 简单
、

快速
、

准确
。
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甲硝哇乳膏是《中国医院制剂规范》(下面简称

《规范》)上收载的 医院制剂
,

用于痊疮 及毛囊虫引

起的皮肤感染
,

按 《规范》上 的质量标准配制检验
,

甲硝哩含量偏高
,

同时
,

国内无药 用标准 的三 乙醇

胺
,

不利于制剂质量的控制和新制剂的申报
。

因此
,

根据硬脂酸与碱形成肥皂起乳化作用 的原理
〔’: ,

我

们以药用浓氨液 (25 % 一
28 % ) 代替三乙醇胺制备甲

硝哇乳膏
。

经试验
,

确定 了乳 膏的最优处方和最佳

工艺及质量控制方法
,

现将实验结果报道如下
。
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1 仪器与试药

紫外分光光度计 (惠普 8453
,

美国 )
,

甲硝哇原

料 ( 广 西 河 池 化 工 医 药 股 份 有 限 公 司
,

批 号
:

20 03 01 07 ); 甲 硝 哇 对 照 品 ( 自 行 精 制
,

纯 度

99
.
8 % ) ;其它辅料均为药用标准

,

分析试剂为分析

纯
。
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2 处方及制备

2
,

1 处方 甲硝哩 50 9
,

硬脂酸 1209
,

羊毛脂 20 9
,

凡士林 230 9
,

甘油 50 9
,

浓氨液(25 % 一 2 8 % ) 2 5 9
,

经

苯乙脂 29
,

蒸馏水加至 1 000 9 。

2

.

2 制备工艺
‘,

将油
、

水相各成分 (包括乳化剂

或生成新生皂的碱 )分别置适当的容器中
,

加热至熔

化或溶解
,

并保持 70℃ 左右
,

在搅拌下将水 相缓缓

加人油相中
,

取经过六号筛的甲硝哇粉分次加人上

述基质中
,

并按同一方向随加随搅拌至凝固
,

即得
。

表 1 回收率实验结果

样品 样 品含量 对照品加 测得量 回收率 平均回收率 R sD

编号 (m g) 人量(m g) ( m g) (% ) (% ) (% )

1 23
.
349 6 24 974 5 48

.
233 4 99

.
64

2 23
.
890 1 24

.
875 0 49 09 ! 5 10 1

.
3

3 23
.
675 2 25

.
028 7 48

,

1
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3
9

7

.
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.
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.

4 9 1 5 2 4

.
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9 9

.

7
8
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.
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5 样品测定 按
“
3

.

3

.

1
”

项下方法测定 3 批

甲硝哇乳膏的含量
。

结果见表 2
。

3 质量控制

表 2 样 品含. 测定结果 (标示 t % )
3
.
1 性状 本品为乳 白色乳膏

。

3

.

2 鉴别 取本品 19 ,

加乙醇 Zm L
,

加热使熔融
,

搅拌
,

放冷使基质凝固
,

取上清液
,

加氢氧化钠试液

lm L ,

温热
,

即得紫红色溶液
,

滴加稀盐酸使成酸性

后即变成黄色
,

再滴加过量氢氧化钠试液则变成橙

红色
。

3

.

3 含量 测定方 法

3
.
3
.
1 含量测定

2’
精密称取 甲硝 陛乳膏适 量

(约相当于 甲硝哇 50 m g )
,

加盐酸液 (0
.
lm ol/ L ) 约

80 m L (温热 )
,

置水浴
_
L 不断振摇

,

使 甲硝哇溶解
,

置

冰浴中冷却 lh
,

放置室温后
,

过滤
,

滤液置 10Om L 量

瓶中
,

用 15 m L 盐酸液 (0
.
lm ol / L )分次洗涤容器 和

滤器
,

滤液并人量瓶 中
,

加盐 酸液 (0
.
lm ol / L ) 至刻

度
,

摇匀 ;精密量取 s m L
,

置 200 m L 量瓶中
,

加盐酸

液 (0
.
lm ol / L )至刻度

,

摇匀
,

在 277
nm 波长处测定

紫外吸收度
,

按 C
6H 。

N
3
o
3

的吸收系数 (E念)为 37 7

计算
,

即得
。

3

.

3

.

2 方法的线性试验 精密称定 10 5℃ 干燥至

恒重的甲硝哩适量
,

用盐酸溶液 (0
.
lm ol / L )稀释成

3
.
05 、

6

.

1 0

、

1 2

.

3 0

、

1 8

.

6 5

、

2 4

.

9 5 卜g/ m L 的浓度系列
,

在 277
nm 波长处测定紫外吸收度

,

以浓度(C )为横

坐标
,

紫外吸收度 (A )为纵坐标
,

直线回 归
,

得线性

方程为
:A = 3

.
78 只 1 0

一
Z

e
+

1

.

6 2
x

1 0

一 , , : =
0

.

9 9 9 9

,

线性范围是 3
.
05 一 2 4

.

95 林g/ m L
。

3

.

3

.

3 方法的回收率试验 取已知含量的同批号

样品适量约 0
.
5 9 ,

共 5 份
,

分别精密加人一定量的甲

硝哇对照品
,

按样品含量测定方法操作
,

测定 甲硝哇

的含量
,

计算平均回收率
,

结果见表 1
。

3

.

3

.

4 方法的重现性试验 取同批号样 品 5 份
,

照样品含量测定方法测定
,

计算每份样品中甲硝哇

的含量
,

其百 分标示 量分 别 为 10 0
.
4 %

、

99

.

8 %

、

9 9

.

7 %

、

9 8

.

9 %

、

9 9

.

4 %

,

平均值 为 99
.
6 %

,

R S D 为

0
.
6 % 。

批号
甲硝哗百分标示量 (% )

平均值 (% )

999n,990 3 0 7 0 2

0 3 0 7 1 0

0 3 0 7 1 2

1 0 0

.

2

9 8

.

6

9 9

.

5

1 0 0 6 1 0 0

9 8 2 9 8

9 9 2 9 9

3

.

4 检查 按 中国药典 2000 年版附录 IF 软膏剂

项下粒度
、

装量及微生物限度检查
,

符合规定
。

3

.

5 稳定性试验乳’〕 取本品 20 9 盛于软膏盒内
,

分

别置已恒定温度的冰箱和培养箱中
,

在 55 ℃热恒温

6h
, 一 巧 ℃放置 24 h

,

未见分层现象 ;另外
,

分别取不

同批号甲硝哩乳膏 3 盒
,

室温放置 l 个月以上
,

均未

见油水分离
、

酸败
、

变色
、

变硬等不良现象
。

4 讨论

甲硝哩治疗由蜡引起的疥疮和痊疮具有良好 的

疗效
’l

,

为满足临床治疗需要
,

在《中国医 院制剂规

范》收载的甲硝哩乳膏处方基础上
,

进行处方改进
,

使该制剂的原辅料符合药用标准
,

有利于新制剂的

申报
。

实验证明
,

我们研制的甲硝哇乳膏
,

其质量符合

《中国药典》要求
,

甲硝哇含量测定方法简便
、

准确
、

重现性好
,

适用于本制剂的质量控制
。
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