
陌

根皮素无苯并毗喃酮环存在
,

仍然显示较强 的抑制

活性
,

这些结果与我们前期文献报道它们抑制细胞

增殖的结果相似困
。

构效关系分析将为进一步结

构改造寻找更有效的抗肝纤维化药物提供依据
。
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注射用氨节西林钠 氯哩西林钠与不 同溶媒配伍稳定性的研究

张利斌
,

张晓庆
,

刘明忠 上海市肺科医院药剂科
,

上海 以 ”

摘要 目的 研究注射用氨千西林钠 氛吐西林钠 氨氯青霉素钠 与 种常用输液在不 同放置 时间
、

不 同温

度下 的配伍稳定性
。

方法 将注射用氨千西林钠 氯吐西林钠 用 种常用输液分别配成溶液
,

用 高效液相 色

谱法测 定各配伍液 中氨午西林钠
、

氯咬西林钠的含量
。

结果 样品与 葡萄糖注射液和葡萄糖氯化钠 注射

液配伍时
,

随着放置时间和温度的升高
,

各组溶液中氨千西林钠和氯哇西林钠的含量下 降
,

其 中以 葡萄糖注

射液 中者最为显著
。

结论 氛氛青霉素钠在 葡萄糖和葡萄糖氯化钠 注射液 中不稳定
。

关键词 氨午西林钠 氛吐西林钠 配伍性 稳定性
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注射用 的氨节西林钠 氯哇西林钠 氨氯青霉

素钠 是氨节西林钠和氯哇西林钠的混合粉针 剂
,

作者简介 张利斌
一 ,

男
,

本科
,

药师
一

是 目前临床上较强的抗革兰阳性菌药物
。

本品中氨

节西林钠为广谱半合成青霉素
,

氯哇西林钠为耐酸
、

耐酶半合成青霉素
。

氨氯青霉素钠具有氨节西林钠

和氯哇西林钠两者的特点
,

即对革兰 阳性菌和阴性

菌均有广谱杀灭作用
,

又对耐青霉素的金黄色葡萄
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球菌有效
。

两者合用具有较好的协同作用
。

本实验

考察注射用氨氯青霉素钠与不同溶媒配伍在不同的

温度下的稳定性
,

以便为临床选择最佳的溶媒
、

放置

和静滴时间及温度提供可靠的实验依据
。

本文测定

方法参照赵 自成等川 的高效液相法测定
,

并略作修

改
。

实验条 件 和参数 的选 择及 处 理参照 张 建新

等〔’〕的实验
,

并加以改进
。

仪器和药品

仪 器 惠普 高效液相色谱仪

型恒温水浴锅 电子天平
。

药品 注射用氨节西林钠 氯哩西林钠 氨

氯青 霉 素 钠
,

山 西 博 康 药 业 有 限 公 司
,

批 号
。

葡萄糖注射液 上海长征富民药业

有限公 司
,

批号
,

葡萄糖氯化钠注射液

上海长征富民药业有限公司
,

批号
,

碳

酸氢钠注射液 上海长征富民药业有 限公司
,

批号
,

氯化钠注射液 上海华源长富药业

有限公司
,

批号
,

复方氯化钠注射液 上

海华源长富药业有限公司
,

批号 氨节西

林钠标准品 中国药品生物制品检定所
,

批号
,

含量 氯哇西林钠标准 品 中国药品

生物制品检定所
,

批号 一 ,

含量
。

方法和结果

色谱条件 流动相 甲醇 一 磷酸

二氢钾
。

用 磷酸调节 至
。

色

谱柱 一 林
,

波长 柱温 ℃ 流速 进样量
林 。

在该色谱条件下
,

色谱图如图
。

氨节西林

钠保 留时间为
,

氯哇西林钠 的保 留时间为
。

瓶中
,

用流动相稀释至刻度
,

摇匀
。

得氨节西林钠

氯哩西林钠贮备液 浓度各为 岁
。

标准曲 线制备 精密吸取氨节西林钠 氯哩西

林钠贮备液
,

依次配成
、 、 、 、

岁

等不同浓度的标准溶液
,

按上述色谱条件进行含

量测定
。

以样品浓度 和峰面积 进行 回归计

算
,

得氨节西林钠回归方程
一 ’ 十

一 , 二 氯哩西林钠 回归 方程 二

火 一 , 一 , , 。

线性范围

为 氨节西林钠 一 群
,

氯哩西林钠
一 酬

。

精密度与方法回收率 精密吸取氨节西林钠

氯哇西林钠贮备液稀释
,

选择高
、

中
、

低 种浓度
,

配

制含氨节西林钠 氯哇西林钠浓度分别为
、 、

梦 的标准品
。

在上述色谱条件下每个浓度

连续进样 次
,

连续测定
,

考察 日间和 日内精密

度
,

结果见表
、

表
。

计算测得浓度与实际浓度之

比值作 为 回 收 率
。

结果
,

氨节西林钠 为 士

,

氯哩西林钠为 士 ,

符

合制剂含量的精密度要求
。

表 氨茉西林钠的 日间和 日内精密度 二

标准浓度 日 内 日 间

留 无 土 、 尺 无 土 、 尺

,

土

土

《巧 士 双

土

士

士

表 氯哇西林钠的日间和 日内精密度

标准浓度 日 内 日 间

留 元 士 、 尺 士 、 刀

闷 月肠 士

〔召 月 〕上 《

土

岌应 士 团卫

仅沼 砧 士拓 刀

侧刀 刀 士

配伍稳定性 实验 精密称取注射用氨节西林

钠 氯哩西林钠粉针剂样品
,

分别溶于

上述 种溶媒中
。

在
、 、 、

℃ 下于
、 、 、

、 、

而 分别观察混合溶液 的色泽
、

澄 明度
,

并对其 值
、

氨节西林钠 氯哩西林钠相对含量进

行测定
。

结果上述各混合溶液 内均澄明
,

无沉淀

及混浊发生
,

在 葡萄糖注射液中和葡萄糖氯化

钠中颜色略显淡黄
,

其他输液外观均无颜色变化
,

为 巧 一 。

将 时在各种溶媒中的氨

节西林钠 氯哇西林钠含量按 计算
,

求其余各

时间含量与 时含量的百分 比
,

计算降解百分

率
。

结果见表 一 表
。

。

时间 召

图 氨节西林钠 氮哩西林钠高效液相色谱图

一 氨节西林 一 氯哇西林

贮备液制备 精密称取氨节西林钠标准 品

和氯哇西林钠标准品
,

置于 容量
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表 ℃时氨撅西林钠在常见输液中稳定性结果

氯哩西林钠 氨节西林钠

叨 田 田
,

,

︸八‘,悦口,、,

,工,,产了,,‘

⋯
,气,,,,,气勺飞︶份一门勺

,七、飞,一
月

哎,,︸︸亡勺、八内、︶内、

、 、 、 、

分别指 葡萄糖注射液
、

氯化钠注射液
、

葡萄糖氯化钠注射液
、

复方氯化钠注射液
、

碳酸氢钠注射

以下同

注液

表 ℃时氨氮西林钠在常见输液中稳定性结果

氯哩西林钠 氨节西林钠

的 加 的 印
,

,

表 ℃时氨氮西林钠在常见输液中稳定性结果

氯哇西林钠 氨节西林钠

田 的

图

表 ℃时氨撅西林钠在常见输液中稳定性结果

氯哩西林钠 氨节西林钠
从

的 叨

,

卯

讨论

值的选择 本实验中发现流动相的 值

对分离的结果有影响
,

其中 值对氯哩西林的峰

形有较大影响
。

摸索条件时
,

在 一 之间

对一系列流动相进行比较
,

发现在 的流动相

下
,

氯哩西林的峰形较好
,

能在较短的时间

内与其分解产物及杂质得到较好的分离
,

并且此

值下氨节西林钠和氯哩西林钠较为稳定
。

输液的影响 本实验中发现氨节西林钠 氯哇

西林钠在 种输液中 以 内
,

以生理盐水中最稳

定
,

复方氯化钠
、

碳酸氢钠其次
,

葡萄糖 氯

化钠中稳定性较差
,

葡萄糖中稳定性最差
,

样品

在 葡萄糖液中含量下降最快
。

温度及时间 的影响 本实验中发现各配伍混

合液
,

随温度的升高和时间的延长
,

每种输液中药物
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的含量基本上都有不同程度的降低
。

本实验提示
,

氨节西林钠 氯哇西林钠临床上与
上述输液配伍

,

最好选用氯化钠注射液
,

配好后应尽 仁

快在 内使用 如选用葡萄糖氯化钠注射液配

伍应在 而 内使用
。

如需暂时放置
,

尽量放在冰箱

低温保存
,

以免降低疗效
。

另外
,

采用高效液相法测

定氨节西林钠 氯哇西林钠含量方法简便
,

结果可靠
。

林含量的 测定【 」

张建新
,

张国斌
,

王 强
,

等

同溶媒配伍的稳定性 「〕

中国医药工业杂志
, ,

呱拉西林 他哇巴坦粉针剂与不

中国医院药学杂志
, ,
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仁川 赵 自成
,

金素芝 注射用氮氯青霉素钠中氨节西林和氯哩西

三个厂家水溶性维生素粉针剂药剂学评价

吴 磊
,

侯雪梅
,

李国栋 第二军医大学药学院
,

上海

摘要 目的 对 目前临床应 用较多的三 家厂 商 厂
、

厂和 厂 注射 用水溶性维生素的 批样品进行质量

比较
,

为临床应用提供参考
。

方法 参考国 内外同类产品质量标准
,

从性状
、

值
、

复溶性
、

装量差异
、

不 溶性

微粒
、

溶液澄清度
、

含量和细菌内毒素等指标进行比较
。

结果 所测样品的外观颜 色呈淡黄 色
、

黄色甚至局部

棕黄 色不等 值均在 一 间 粉针剂在 内均可完全复溶
。

澄清度
、

装量差异
、

细 菌 内毒素检查

均符合 中国药典关于注射剂项 下 的要求 不溶性微粒 协
、

林 的粒子数均符合 中国药典的要求
,

但

不 同药厂 的产品微粒数有所差异
。

三厂 家 批样品的维生素组分和防腐剂含量仅 厂 批样品达到要求
,

其他 两个厂 家有个别批号未达到我 国卫生部部颁标准的要求
。

结论 总体质量尚可
,

但不 同药厂 的产品质量

存在一定的差异
。

关键词 水溶性维生素 注射剂 药剂学评价
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