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硫酸小诺霉素注射液与四种输液配伍的稳定性探讨

王阳 奎

�� ! 东省梁山县药检所 梁 �� ! 县 � � � �� � �

硫酸小诺霉素注射液具有抗菌谱广
、

杀

菌力强
、

耐药性小
、

耳肾毒性均比其它氨基糖

贰类低 �不用做皮试
、

使用方便等优点
。

该药

应用广泛
,

临床上常与输液 配伍使用
。

硫酸

小诺霉素注射液 的 � � 值为 �
�

� 一 �
�

�
,

而 临

床上常用的大输液 � � 葡萄糖注射液
,

� � 葡

萄糖氯 化 钠 注 射 液
,

�� � 葡 萄 糖 注 射液
,

�
�

� � 氯化钠注射液的 �� 值均在 �
�

� 以下
。

该药与上述四种大输液配伍后 �� 值范围是

否影响注射液的稳定性
,

作者对硫酸小诺霉

素在上述四种大输液中的稳定性作了考察
,

现报告如下
。

一
、

仪器与试药

精密数字式 � � 计 � � � 一 �
,

上海分析仪

器厂无锡分厂 �硫酸小诺霉素注射液
,

徐州第

二制药厂
,

批号 � � � � � �� 硫酸 小诺 霉素标准

品
,

中国药 品生物检 定所提 供 � 枯草芽抱菌

液 �大输液 工号为 � � 葡萄糖注射液
、

� 号为

� � 葡萄糖氯化钠注射液
、

��� 号 为 �� � 葡 萄

糖注射液
、

� 号为 �
�

� � 氯化钠注射液
,

上述

大输液均为山东省梁山县人 民医院制剂室生

产
。

二
、

实验方法

精密吸取硫 酸小诺霉 素注射液 � � �� 含

小诺霉素 �� 万 妇
,

分别加入到 � 种大输液

中
,

配成 �� �产� � �
,

混匀后静置
,

以初溶
、

�
、

�
、

�
、

�� � 分别观察外观
,

同时测定 � � 值
、

含量

及分解产物
。

三
、

实验结果

外观
�

经不同时间观察
,

� � � 内未见产生

混浊
、

沉淀
、

气体和颜色变化
。

不同时间测定 �� 值
,

结果见表 �
。

由表 � 结果可见
,

硫酸小诺霉 素注射液

与上述四 种大输液配伍后
,

在 �� � 内 �� 值

变化不大
。

表 � 不同时间 �� 值结果
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硫酸小诺霉素注射液与 � 种大输液配伍

后含量变化
。

精密吸取硫酸小诺霉素注射液 � � �于适

量上述 � 种大输液中
,

浓度为 �� �浏� �
,

分别

在不同时间内稀释
,

测定含量
。

按卫 生部药

品标准
,

将上述样品液精 密吸取各 �
�

�� � �
,

加 � � �
�

� 磷酸盐缓冲液稀释至 �拌� � �
,

�
�

�洲

� �即得
。

同时用标准品对照
,

生物法测定效

价
。

实验菌为枯草芽抱杆菌
,

以初始含量 为

�� � �
,

不同时间含量为相对百分含量
。

结果

见表 �
。

表 � 不 同时间内 � 种大输液中硫酸 小诺霉

素含量变化
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实验结果表明
,

硫酸小诺霉素注射液与

� 种大输液配伍
,

在 � � � 内含量变化
,

均在合

格范围之内
。

硫酸小诺霉素注射液在 � 种大输液中分

解产物的测定
。

精密吸取硫酸小诺 霉素注射液 � � �
,

分

别加到 � 种大输液中稀释至 �� � � � �
,

放置后



� � � � �� �� � � � �� � � � � � � � � � �  ��� � � � � � � � �� � � � �
�

� � �� � � � �
�

�

分别在 �
、

�
、

� � � 取样 �川
,

以薄层层析法分别

点于同一硅胶 � 薄层板上
。

另取氯仿
� 甲醇

� 氨水 ��
� � � �� 混合振摇

,

放置
,

分取下层为展

开剂
。

上行展开后
,

晾干
,

置碘 蒸气中显色
,

观察斑点
。

同时与硫酸小诺霉素注射液作对

照
,

结果未见分解产物斑点
,

与对照品相同
。

四
、

讨论

硫酸小诺霉素注射液与 � 种大输液配伍

后 � � � 内未见外观发生物理变化
,

� � 值及含

量在 �� � 内也几乎无变化
,

通过薄层分析也

未见分解产物斑点
,

因此
,

硫酸小诺霉素注射

液在 � 种大输液 中基本稳定
,

临床可配伍使

用
。

盐酸丁卡因注射液稳定性实验

李建华 郭冬英

�楚雄州医院药剂科 楚雄 � � � ��� �

摘要 本文利用初均速法对自制盐酸丁卡 因注射液的稳定性及有效期进行了初步研究
,

结果表明
�

本

品室温 �� �℃ �与
�

� � �� �
�

��
,

� � � �
�

��  � � �目
·

� ��
一 ’。

关键词 盐酸丁 卡因注射液 �初均速法 �稳定性
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盐酸丁卡因注射液为临床常用的局部麻 0
.
79)的稳定性并预测室温贮存期

,

现报道如

醉药
,

麻醉作用 比普鲁卡 因强
,

毒性亦较大
。

下
:

中国医院 制剂规范[1] (以下称规 范) 中有 收 一
、

仪器与试药

载
,

本品水溶液不大稳定
,

久贮后易水解或析 (一 )仪器 7520 型分光光度计
,

上海物

出沉淀
。

影响本品稳定性的因素是 pH 值和 理仪器厂 ;P H
一

3 C 型精密酸度计
,

上海雷磁仪

灭菌的温度
。

另有文 献[
2一 3] 报道

,

本品不宜 器厂 ;H
·

H

·

52

1

一

4 电热恒温水浴箱( 士 1℃ )
,

用氯化钠调节等渗
,

因氯化钠会加速其水解
。

上海 医疗器械厂
。

为确保制剂的安全性和有效性
,

找出影响制 (二 )试药 盐酸丁卡因
:
第二军 医大学

剂质量的因素
。

实验根据化学动力学原理及 朝晖制药厂
,

批号 940301;1 % 盐酸丁卡因注

A rr he
n iu S指数规律

,

利用初均速法[’]
,

考察 射液 (Zm l/ 支 )
,

本 院 针 剂 室 自制
,

批 号

了我院参照规范 〔‘〕配制的 1% 盐酸丁卡因注 960 109
,

p H 值为 4
.
0 3; 氯化钠

,

自贡制药厂
,

射液 (pH 值为 4
.
03

,

每 10 0m l 中含 氯化 钠 批号 9506 30
。


