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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 ’。
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�

� �� �  ��� � ���� �与
�

� � �� � � �
�

� � � �℃
,

� �

� �
�

� � � �  � � �
·

�� �
一 �

�

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

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

盐酸丁卡因注射液为临床常用的局部麻 �
�

� � �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 �� !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 � � �� 型分光光度计
,

上海物

出沉淀
。

影响本品稳定性的因素是 � � 值和 理仪器厂 �� �
一

�� 型精密酸度计
,

上海雷磁仪

灭菌的温度
。

另有文 献 �
� 一 �� 报道

,

本品不宜 器厂 � �
·

�
·

�� �
一

� 电热恒温水浴箱 �士 �℃ �
,

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 � � � � � � � � � 盐酸丁卡因注

� �� ��
� �� � 指数规律

,

利用初均速法 �’�
,

考察 射液 �� � �� 支 �
,

本 院 针 剂 室 自制
,

批 号

了我院参照规范 〔‘〕配制的 � � 盐酸丁卡因注 � �  � ��
,

� � 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
。
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二
、

方法与结果 收 值 A
,

经 线性 回 归
,

得 回 归 方 程
:A =

(一 )含量 汉
,

} 定 0
.
07 11 + 0

.
064 llC

,
r =

0

.

9 9 9 6 (

n =
3 )

。

结果

1
.
紫外吸 收 光谱 分别称 取盐酸丁卡 表明浓度在 6

.
0 一 16

.
0 拌以m l范围 内与吸收

因
、

氯化钠 适 量
,

以 水 为溶 剂
,

配成 浓 度 为 度呈 线性 关 系
,

确 定 测 定 浓 度 为 10
.
0 一

10拌g / m l 的溶液
,

于 280 一 3 4 o n m 波长 间扫 12
.
0拌g / m l

。

描 紫外吸收光谱
。

结 果表 明本 品在 310 土 (二)室温贮存期预浏[4j

In m 波长处有最大吸收峰
,

氯化钠在此无光 取 1% 盐酸丁卡因注射液成品 35 支
,

每

谱吸收
,

选择 310
n m 作为测定波长

。

5 支一组
,

分别置 65
、

7 0

、

7 5

、

8 0

、

8 5

、

9 0

、

9 5 ℃

2
.
工作曲线的制备 精密称取 105℃干 恒温水浴器 内加热 18

、

1 5

、

1 2

、

9

、

7

、

5

、

4 h

,

立

燥至恒重的盐酸丁卡因 10
.
0 m g

,

置 100 m l量 即取出于冰浴中终止反应
。

按含量测定项下

瓶中加水溶解后
,

稀释至刻度
,

摇匀
。

分别精 方法操作
,

在 310 士 I n m 波长处测 定吸收度

密吸取 上述溶 液 3
.
0

、

4

.

0

、

5

.

0

、

6

.

0

、

7

.

0

、

A 值
,

以零时刻测得含量为 10 0 %
,

计算实验

8
.
oml 于 50m l量瓶中

,

用水稀释 至刻度
,

摇 温度下历时的相对百分含量
,

根据工作方程

匀
,

以水为空 白
,

在 310 士 In m 波长处测定吸 计算出结果见表 1。

表 1 不 同温度下盐酸丁卡因的含圣变化

温度

(℃ )

1 “
。 ,

二二 入 IU ‘

1

时间
(h )

100 一 C %

t
lg V 心

36 8
.
2

3 6 3
.
2

3 5 8
.
2

3 5 3
.
2

3 4 8
.
2

3 4 3
.
2

3 3 8
.
2

2
.
9 5 1 9

2
.
7 5 3 3

2
.
7 9 1 7

2
.
8 3 1 2

2
.
8 7 1 9

2
.
9 1 3 8

2
.
9 5 6 8

残存率
(e% )

97
.25

97
.41

0
.
68750

0
.
51800

0
.
30571

0
.23777

0
.19083

0
.13200

0
.
07611

一 0
.
1 6 2 7

一 0
.
2 8 5 6

一 0
.
5 1 4 6

一 0
.
6 2 3 8

一 0
.
7 1 9 3

一 0
.
8 7 9 4

一 1
.
1 1 8 5

尸
06
11
2
内、��片�

8706
9797979898

4
心J
7
n,

2
一�IR�

月.几..几‘.孟

�、J
n
��
30
�
j
0
11�n,n,R

�
877
‘U

以 lgv o 对 l/ T 回归
,

得 回归方程为
:

19〔(100 % 一 。
% )八 ] = 一 3 7 9 3

.
7 9 / T

+

1 0
.
1 3 4 9

相关系数 I
r}= 0

.
9936

活化 能 E = 一 2
.
3 0 3 X 1

.
9 8 7 X

(
一

3 7 9 3
.
7 9 )

= 1 7
.
3 6 o 6 k

e a
l

·

mo

l

一 ‘

推算室温 (20℃ )贮 存 期
,

即计 算 T =

29 3
.
2 时

,

10 0 %
一 c % 时的时间 :

,

得 话吁
1910/t0

.9= 3793
.79/293

.
2 + 10

.
1349

得
:to
.9 = 6 373

.
18h、26 5

.
5 d

三
、

讨论与小结

1
.
试验表明

,

采用紫外分光光度法测定

盐酸丁卡 因注射液的含量及稳定性研究是可

行的
,

方法简便
、

迅速
,

制剂 中的辅料对测定

无干扰
。

2

.

用初均速法预测本 品的稳定性
,

得 出

的结果线性关系良好
,

回归方程满意
,

证明本

实验结果可靠
,

预测的稳定性数据可为制剂

的配制和贮存
,

保证药品安全有效提供 一个

重要的依据
。

3

.

经贮 存期 预测
,

本品含 氯化钠在遮

光
,

室温 (20 ℃ )下可贮存约 9 个月
。
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