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配伍结果

外观及 值变化 模拟临床用法
,

称取注

射用美洛西林钠 至 容量瓶中
,

加人

木糖醇输液至刻度
,

摇匀即得
。

将配伍液分成两组
,

在 ℃和 ℃下
,

于
、 、 、 、

观察各组配伍

液外观变化
,

并测定其 值
,

结果上述条件下
,

内
,

配伍液外观均无色澄明
,

变化见表
。

表 美洛西林钠在木糖醇

输液中不同时间的 值《 二

温度 ℃

含量及吸收光谱曲线变化 分别在
、 、 、

、

各精密量取配伍液 到 容量瓶
,

依法测定吸收度
。

计算在不同时间含量变化
,

结果

见表
。

含量测定的同时
,

对其进行扫描 一

,

波谱形状无变化
,

未见其他吸收峰
,

表明无

新的物质生成
。

讨论

实验时
,

我们参考文献 〔’」,

选用紫外分光光度

法测定美洛西林含量
。

虽然美洛西林在 处

吸收峰并不显著
,

但是经线性回归和回收率实验
,

表

明在此波长处测定其含量方法简便
,

数据可靠
。

实验结果表明
,

美洛西林钠与木糖醇注射液配

伍
,

在 ℃和 ℃ 条件下石 内
,

外观无明显变

化
,

配伍液 值变化也小
,

含量维持在初始浓度的

以上
,

可见美洛西林钠与木糖醇输液在上述条

件下可以配制供临床应用
。

文献报道川
,

美洛西林水溶液在 以下

会有沉淀
,

以上 效价降低
。

本实验配伍液

值
,

稳定在 一 范围内
,

说明上述结果

准确可靠
。

参考文献

仁 〕 张石革
,

孙路路 抗感染药物临床应用指南〔 」第 版 北

京 化学工业出版社
,

〔 〕 胡 伟
,

张礼菊
,

美洛西林钠注射液在 种输液中的稳定性

考察 」安徽医药
, ,

收稿日期 一 一一氯化钠注射液细菌内毒素检查方法的考查

樊春艳
,

于文洁
,

张 红 济南军区青岛第一疗养院药剂科
,

山东 青岛

摘要 目的 建立 氛化钠注射液的细菌内毒素检查法
。

方法 确 定 氯化钠注射液的细菌内毒素限值
,

并进行干扰实验
,

考察确立 氯化钠 注射液细 菌内毒素检查法
。

结果 氯化钠 注射液原液不 干扰堂试

剂与细 菌内毒素的凝胶反应
。

结论 可用细菌内毒素检查法替代 家兔法时 氛化钠注射液的热原检查
。
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氯化钠注射液属 电解质补充药
。

临床用于

调节体 内水与 电解 质 的平衡等
。

本制剂 收载于

版中国人民解放军医疗机构制剂规范中
,

标准

规定其热原检查为家兔法川
,

用赏试剂检查本注射

液细菌内毒素的方法 目前尚未见报道
。

为了提高其

热原检查的快速性
,

有效性和灵敏度
,

本文参照中国

药典 年版中细菌内毒素检查法中的有关规定

及相关文献
,

对该品种进行了细菌内毒素检查法的

可行性研究
,

报告如下
。

实验材料

试剂 细菌内毒素工作标准品
,

中国生
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物制品检定所
, ,

批号
。

堂试剂
,

厦 门鳖 试剂厂
,

批 号
,

标示 灵 敏度

批号
,

标示灵敏度

湛江海洋生物制 品厂
,

批号
,

灵敏度

批号
,

灵敏度
。

细菌内

毒素检查用水 支
,

湛江海洋生物制 品厂
,

批

号
,

内毒素含量 氯化钠注

射液 岁 本 院制 剂 科 生 产 批 号
, , 。

自动旋涡混合器 天津药典标准仪器厂
一

型干式恒温器 南京三爱斯技术有限开发公司 试

管
、

吸管等所需器皿均经 ℃至少 除去外源

性内毒素
。

实验材料
、

器皿

方法与结果

灵敏度复核试验 按中国药典 年版

附录细菌内毒素检查法 〕进行操作
,

复核灵敏度 入

在 一 入之间
,

表明试验用二个生产厂家的四

批鳖试剂灵敏度标示符合规定
。

结果见表
。

表 赏试剂的灵敏度复核试验

赏试剂批号
标示 入 细菌内毒素浓度

阴性对照

十 十

十

十

十 十 十

供试品的干扰初 筛实验

供试品细菌内毒素理论限值 的确立 〔‘ 〕

按公式 二

称
,

内毒素致热阂 为按规定的给

药途径
,

人用 体重每 最大可接受的细菌内毒素

剂量
,

注射剂 值为
·

为人用每

体重每小时的最大剂量
,

人增体重按 计算
。

根据 氯化钠注射液最大剂量为每小时
,

则细菌内毒素理论限值 称 二

。

样品最大有效稀释倍数 的确立 〔’

按公式 入 计算
,

选用 入
,

倍 选用 入
,

倍 选

用 入
,

倍
。

预干扰实验川 取 出 批号供试

品
,

用 水稀释成
、 、

倍稀释液
。

用 水
、

供试品原液和上述稀释液将同一支细菌内毒素标准

品 稀释成
、 、 、

的浓度
,

用 批号的鳖试剂按药典方法进行

样品干扰预试验
,

结果见表
。

表 氮化钠注射液预干预试验结果

稀释倍数
细菌内毒素浓度 阴性

对照

供试品

阴性对照

水

原液

十 十 十 十

十

十 十 十 十

十 十 十 十

表 的结果显示
,

值在 入 入之间
,

在 一 之间
,

故供试品不需稀释
,

说

明注射液对尝试剂不产生干扰
,

可作为正式试验的

样品
。

干扰确证试验 用三批批号 的 氯化钠注

射液将 的 梯度稀释制得
、 、

、 、

系列 内毒素浓度溶液
,

用不同厂家
、

批号的鳖试剂按药典方法进行干扰实

验
。

结果见表
。

结果 依据中国药典 年版规定 用

水制成的内毒素标准溶液的反应终点浓度几何平均

值 和用供试品溶液制成的内毒素标准溶液 的反

应终点浓度几何平均值
。

一 艺 一 艺 以
、

分别为 水和供试品溶液制成的内毒

素溶液的反应终点浓度的对数值
。

当 值在 入 一 入 之间
,

在

之间
,

可 以认为供试品溶液在该浓度下 对



〕

不存在干扰
。

根据表 试验数据说明 批

氯化钠注射液在不需要稀释的情况下
,

对细菌内毒

素检测均无干扰
。

表 氮化钠注射液干扰试验结果

批号 入

细菌内毒素浓度 阴性

对照

供试品

对照

仓

十 十

一、︸︸、一七」

⋯
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十 十

十 十

十

供试品

批号

水

拓

水
碎

水
巧

水
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洲

十
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十 十 十 十 十 十 十 一 一 一 一
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供试品的细 菌内毒素检测 取 批样品
,

用灵

敏度为 的鳖试剂按中国药典细菌内毒

素法检测
,

结果均呈阴性
。

讨论

不同厂商生产的堂试剂在生产工艺
、

配方
、

质量

参数等方面都有一定的差异
,

本文采用不同厂家的

堂试剂对 个批号的供试品进行干扰试验
。

由结果

可看出
,

分别使用不同厂家的鳖试剂
,

与供试品原液

反应
,

值在 入一 入之间
,

在 一

之间
,

按照 版《中国药典 》干扰试验的判断

方法
,

可认为供试品在该浓度下不干扰细菌内毒素

的检查
。

以上三批样品
,

均经热原检测 家兔法 合

格
,

细菌内毒素检查结果与热原检查法结果一致
。

表明用细菌内毒素检测法用于控制 氯化钠注射

液的热原是可行的
。
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利 巴韦林和氟罗沙星葡萄糖注射液的配伍稳定性考察

吴 雪 ’ ,

张应辉
‘ ,

陈 佳 , ,

莫小俊 , 中国人民解放军第 医院药剂科
,

广西 桂林 桂林医学院 届毕业

生
,
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摘要 目的 考察氟罗沙星葡萄糖注射液和利 巴韦林的配伍稳定性
。

方法 在 ℃的避光和室 内 自然光条

件下
,

用 紫外分光光度法分别测定 内利 巴韦林和氟罗沙星葡萄糖注射液配伍前后 的含量 变化情况
,

同

时记录其外观及 值变化
。

结果 利 巴韦林和氟罗沙星平均回收率分别为
,

迢 分别为
, 。

常温放置 内配伍液外观
、

值
、

含量均无 明显变化
。

结论 内利 巴 韦林与氟罗沙

星葡萄糖注射液配伍基本稳定
。

关键词 氟罗沙星 利 巴 韦林 配伍稳定性
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