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结论

本文考察了 法和 法对氨氯地平对映

体的比较
,

从结果可以看出 法在分离氨氯地平

对映体时较 法有明显优势
,

但由于 法的

手性拆分机理研究还不成熟
,

很大程度上导致了

法的开发周期比 法的长
,

所以
,

还要积极研究

法手性拆分的机理和实验策略
,

并在此基础上合

成新型的环糊精作为毛细管电泳手性拆分的选择

剂
。

本研究所建立的对映体分离分析方法经方法学

考察
,

结果表明该方法快速
、

简单
、

灵敏
、

可靠
。
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摘要 目的 考察室温下 内乳酸环丙沙星与 种常用 注射液的配伍稳定性
。

方法 采用褶合光谱法
,

结合

外观和 值检查法
,

并以差谱值予以定量表达
。

结果 在 内乳酸环 丙沙星和乳酸钠注射液配伍外观有

变化
,

其余配伍溶液外观均无变化 值较稳定
。

用褶合光谱法考察结果 乳酸环丙沙星与 种常用输液配

伍的差谱值均
,

与乳酸钠注射液配伍 一 的差谱值均大于
。

结论 室温 小 时内
,

除乳酸环 丙

沙星与乳酸钠注射液不可以配伍使用外
,

与其他 种常用输液是可以配伍使用的
。
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环丙沙星为合成 的第 代唆诺酮类抗菌药

物〔
‘ ,

临床主要用于敏感菌所致的呼吸道
、

泌尿道
、
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消化道
、

皮肤软组织等的感染及胆囊炎
、

胆管炎
、

中

耳炎
、

副鼻窦炎
、

淋球菌性泌尿道炎等 目前唆诺酮

类药物发展迅速
,

随着临床的广泛应用
,

其在输液中

的稳定性也引起人们的重视
。



,

药物配伍后的稳定性考察最有效的指标通常是

测定配伍中各组分的含量变化
,

常用的方法有

法
、

法等
。

法 用有限的几个吸光值 一般

是峰和谷 的变化反映整个吸收曲线的变化
,

用整

个吸收曲线的变化来反映物质变化又因缺少量化指

标而难于实施
。

法要有适当的条件完全分离

各组分后进行测定
,

对组成相对简单的药物配伍
一 种药用成分

,

背景多为生理盐水或透析液等 确

实可以达到高效分离
,

准确定量的效果
,

但操作过于

烦琐费时
。

本文提出褶合光谱法为解决临床配伍的

稳定性考察提供了便捷可靠的途径
。

褶合光谱的定

性鉴别分析功能仁“
一 ,

是通过褶合变换
,

将被测物质

对光吸收特性的变化信息以数学分量的形式分离提

取出来
,

构成一种由成百上千条褶合曲线组合起来

的光谱体系
,

褶合光谱的这种指纹为物质定性鉴别

提供了基础
。

在考察药物配伍稳定性时
,

在 时对

溶有药物的输液扫描得到吸收光谱 假设 时溶液

未发生任何反应
,

褶合变换后以其褶合光谱群作

为标准
,

计算其后时间的褶合光谱群与 时标准比

较
,

结果用三维褶合光谱的差谱值表示
,

从而得到药

物配伍稳定性的量化指标
,

来考察乳酸环丙沙星与

种常用输液的配伍稳定性
。

产生白色絮状沉淀 其他配伍溶液的外观均无变化
。

值的测定结果 室温下放置
,

按以下

时间
、 、 、 、 、 、

分别测定各配伍溶液的

值
,

每一时刻所得到的结果的平均值见表
。

表 不同时刻下乳酸环丙沙星与

种常用输液配伍后的 值

配伍液

代号

值

, 户

,

实验材料

仪器 一 型褶合光谱仪 上海玉
田分析仪器公司 一 型 计 上海精密科

学仪器有限公司 电子分析天平 上海恒

平科学仪器有限公司
。

药品 乳酸环丙沙星注射液
,

和 葡萄

糖注射液
,

和 葡萄糖氯化钠注射液
,

复方氯

化钠注射液
,

氯化钠注射液
,

乳酸钠注射液 以

上注射液均为市售
。

方法与结果

乳酸环丙沙星与常用输液临床配伍溶液的配

制 将一支乳酸环丙沙星注射液
,

分别加入

葡萄糖注射液
、

葡萄糖注射液
、

葡萄糖

氯化钠注射液
、

葡萄糖氯化钠注射液
、

复方氯化

钠注射液
、

氯化钠注射液和乳酸钠注射液中
,

摇匀
,

可分别得到
、 、 、 、 、 、

种配伍溶液
。

每种溶液配制 份以备测定用
。

外观观察与 值的考察

外观观察 室温下
,

将上述 种配伍溶液放

置
,

按以下时间
、 、 、 、 、 、

进行观察
,

结

果 只有乳酸环丙沙星与乳酸钠注射液配伍时逐渐

以上数据表明 在室温下 内
,

乳酸环丙沙星

与常用输液配伍后
,

溶液的 值变化不明显
。

利用褶合光谱对乳酸环丙沙星配伍溶液稳定

性的考察

波长的选取 将配伍所得到的 种溶液适

当稀释后 通过多次实验摸索
,

取约 岁 浓度的

溶液 在紫外光区进行扫描后
,

根据扫描的结果选

取既含峰又含谷的区段 此区段曲线的变化往往很

大
,

对于
, , , , ,

应选取波长在
,

对于 应选取波长在 一 范围内
。

褶合光谱的考察 将配伍所得到的 种溶

液各配制 份
,

即为 份样品溶液
,

按以下时间
、

、 、 、 、 、 ,

在所选取的波长范围内进行扫描
,

除零时刻每个样品扫描 次外
,

其它各时刻每一样

品各扫描 次
,

利用计算机进行存贮后
,

按褶合定性

鉴别分析系统对所得的光谱数据进行处理
,

并计算

各时刻的褶合光谱与以 时刻为标准的褶合光谱的

差谱值
,

结果见表
。

图
,

分别为 溶液在
、

的吸收曲线及三维差谱图
。

表 乳酸环丙沙星与 种常用输液

的褶合光谱差谱值及稳定性分类

配伍液 差谱值

一代号

,

,

、
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在采用褶合光谱法考察药物配伍稳定性时
,

当

差谱值小于 的溶液为强稳定
,

吸收曲线间无差

异 差谱值大于 且小于 为中稳定
,

吸收曲

线间可辨差异 差谱值大于 为弱稳定
,

吸收曲

线间有较明显的差异 〔
’〕。 由表 中的数据表明

,

乳

酸环丙沙星与常用注射液 和 葡萄糖注射

液
、

和 葡萄糖氯化钠注射液
、

复方氯化钠注

射液
、

氯化钠注射液的配伍溶液的差谱值均小

于
,

可配伍使用
,

而乳酸环丙沙星与乳酸钠注

射液 一 的差谱值均大于
,

不可临床配伍使

用
。

褶合光谱法考察物质在整个光区的吸收特性
,

并通过一系列的褶合变换将近似图形的细微差别放

大
,

以此区分结构类似的物质
,

当考察稳定性的样品

组分较多难以定量时
,

它可 以发现个别组分结构的

微小变化并以差谱值定量表达
,

为稳定性考察吸收

曲线及其相似的物质鉴别等方面开拓了广阔的前

景
。
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摘要 目的 建立百年康 口服液中橙皮普的含量测定方法
。

方法 采用 法
,

色谱柱为 巧
,
林

,

流动相为 乙睛 一 磷酸水 检测波长为
,

流速为 口
。

结果 橙

皮普在 一 岁 浓度范围内呈 良好的线性关 系
,

平均 回收率为
,

为
。

一

—
结论 本法灵敏

、

准确
、

重现性好
、

精密度 高
、

专属性强
,
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可用于百年康 口服液中橙皮普的含量测定和质量控制
。
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