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和定位吸收的新型制剂更是临床迫切期望和 药剂学工作者应为之努力的任务
、
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口腔感染多为厌氧菌所致
,

甲硝哩是一

种抗厌氧菌较为理想的药物
,

本实验将 甲硝

哇制成海绵剂型
,

由于海绵剂具有伸缩及吸

水功能
,

并能白行被消化吸收
,

因此该制剂

治疗牙周炎效果较好
,

且使用方便
,

现将制

备方法及其质量控制介绍如下
�

一
、

海绵剂的制备

工
�

处方 甲硝哩 � �

明胶 � �  

�干�醛 �� � � � � � �

蒸馏水 理� � � �

�
�

制法 将 明胶 �� � 放入 � �� � �蒸

馏水中浸泡 � �
,

待泡胀后
,

在 � �一 �� ℃ 水

浴上加热使其溶解
,

并趁热过滤
,

将研细的甲

硝哩粉加入滤液内
,

低速搅拌
,

待冷至�� 一

�� ℃ 时
,

加入 �� 甲醛溶液
,

并高速 搅拌

又� � �。转 �分 � 使之充分发泡
,

待泡沫均匀细

赋后
,

倾入扁平方盒中
,

于冰箱零 下 �弓
“

一

�� ℃ 冷冻 � � �
,

再放于冷冻干燥机
,

�
”

冻干
,

将表面较硬部分切除
,

内部柔软疏松的海绵

块用切片切成厚约 �
�

� � � 薄片
,

将其放 于

二块玻璃板间压扁
,

再切成 �
�

� � �
�

�� �
�

小

片
,

经紫外灭菌后 以塑料袋密封即可
。

二
、

质盆控制

�
�

含量测定 ��� 标准曲线 制备
�

精

密称取甲硝哩 �� � �
,

加适量 �
�

� � � �� 溶

解
,

置 � � � � � 容量 瓶 中
,

用 �
�

� � � ��稀

释至刻度
,

摇匀
,

精密取 此 液 �� �
, �� �

,

� � �
, � � �

, � � �
,

分别置 � � � � �容量瓶中
,

加 。一 � � ��至刻度
,

摇匀
,

以。一 � � � 

为 空白
,

在 �� 了土 � � � 测 定紫外吸收值
,

�值对浓度 � 作线性回归
,

得标准曲线方程

� 二 � �
�

� � � 一 �
�

� � � �
, � � �

�

� � � � ,

� � �
�

� �

��� 样品测定 精取 甲硝唾海绵一块�约

含甲硝哇 �� � 』
,

放入适量 。
�

�� � �� 中
,

水浴加热 至 溶解
,

过 滤
,

加 �
�

� �� �� 至

�� � � �
,

精取滤液 � � �
,

置 �� �� �容量瓶中
,

用 �
�

� �� � 稀释至刻度备用
。

再取 � � 明

胶溶液 �含 甲醛 � � � �
,

加 �
�

�� � �� 稀释至

� � � � �
,

精取此稀释液 � � �
,

置 � � � � �容量

瓶中
,

�特�
�

� �� � 加至刻度
。

用前液作检

品
,

后液作空白对 照
,

于 � �� 士 � � 测定分

光值
,

按上述回归方程 计算
,

所 测 数 据 见

表 �
。
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表 � 样品侧 定结果

标示量

�
�

� � �

�
�

�生�

�
�

貂�

��
。

� �

��
。

��

��
。

��

��
�

�� �

� �
�

�� �石

� �
�

�� �

��� 回收试验
�

取明胶 �
�

� � ,

置 � �� � �

容量瓶中
,

加 �� � �水于 �� ℃ 水浴使溶解
,

再加入 3% 甲醛 o
.sm l

,

甲硝哩 18 m g
,

最

后加 0
.1 M H cl 至刻度

,

精取 上液 5 m l置

50m l容量瓶中
,

加 0.1 M H C I至:刻度
。

以

0 .I M H cl 为 空 白
,

于 27 7 土 I n m 处 测定

A 值
,

按上述 回归方程计算含量和回收率
,

含占果见表 2
。

表 2 样
、

几平均回收率

加入量(In g ) 实测量 〔二妇 回收率〔% ) 平J匀值

99
.
92多石

三次平均消化时间
,

应 不少 于 30 m in
,

并

不超过 80 m in
,

本品平均消化 时 间 为 65
.5

m ln
o

3 . 吸水试验
:
取本品约 1 X 1 X o

.
sc m

3

的立方体精密称定重量
,

浸入 20 ℃ 的 蒸 馏

水中
,

用玻璃棒轻压
,

注意不使破损
,

待吸

足水分
,

用小镊轻轻夹住一角
,

提出水面停

留1 m in
,

精密称定重量
,

吸收水分不得少于

供试品重量的 30 倍
。

本品吸水率 为 30
.3 。

三
、

讨论

1. 海 绵配制 中要 注意 以 下 几 点

(l) 明胶质量要保证
,

粘度应在 15o E 以上
,

同时
,

明胶溶解的温度不宜过高
,

时间不宜

过长
,

否则都会引起泡效果不好
。

( 2) 甲醛

量不宜过量
,

否则海绵干燥后易发硬
,

并使

消化时间延长
。

2

.

为了保证 甲硝哇的有效抗菌 浓 度
,

该明胶海绵中甲硝哇含量达 30 %
,

配制时明

胶海绵溶液的甲硝哇浓度为 1.8 %
,

而 甲硝

哩在水中最大溶解度却只 有 0
.5%

,

因此 配

制中要注意两点
:
一是在搅拌起泡中应使甲

硝哩混悬均匀
,

二是除去海绵中水分时应采

用冷冻干燥法
,

这样可避免海绵冰冻处理后

因解冻过程中水分流出而带走部分 甲硝哩
,

使含量降低
。

3

.

该制剂主治牙周炎
,

由于牙 眼 和牙

齿之间缝隙甚小
,

不可能塞入很多药物
,

因

此我们先将海绵块用玻璃板压扁
,

再切成小

片
,

这样使海绵体积缩小
、

易于塞入
,

并且

可膨胀吸收更多的液休
,

使局部药浓增高
。
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2
.
消化试验

:
取本 品约 40 一 50 m g 的

立方体置蒸馏水中
,

轻轻压揉
,

使其吸足水

分
,

用滤纸吸去表面水分
,

移至预热的37 ℃

100 m l 胃蛋白酶溶液 (胃蛋 白酶 19 加 0
.1

M H C I溶液 100 m l) 内
,

保持 37℃ 缓 振荡

王完全消化
,

分别记录完全消化时间
,

再求

复方拘椽酸钠注射液稳定性的实验研究

河北劣峰峰犷务局第二医院(峰峰矿区 056 201 ) 高宏科

复方拘秘酸钠 }卜射液 (血 液保养 液
、

A C D ) 是 口前临床最
一

普遍采用的一种体外血


