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�二 �� � �� 在水中微溶
,

根据其酸碱两

性的特 点及输液的 �� 要求
,

我 们加 入与

��� 等当量的盐酸
,

制成盐酸盐
,

依法制得

的注 射液的 �� 值保持在 �
�

� 左右
。

配制

中
,

也可用乳酸代替盐酸
,

�� 值稍高��
�

� 左

右 �
,

可加适量的酸调节
。

目前国内已有左旋

氧氟沙星乳酸盐注射液进入临床试验
。

�三 �由于 ��� 盐酸盐的颜色较乳酸

盐为深
,

所以在质量控制中可根据方法差异

来控制注射剂 的颜色深度
。

有待进一步探

讨
。

�四�根据临床需要
,

处方中的葡萄糖可

用抓化钠代替
。
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高乌甲素贴片释放度测定的研究

黄涤昨 徐全星 于至那
‘

�福州金山制药厂 福州 ��  �� �

摘要 参照美国药典 �� 版和中国药典 �� 版释放度测定检查方法
,

对 � 批高乌甲素贴片进行 �
、

�
、
�

、

��
、

��
、

�� � 的释放度研究
。

结果表明
�

本品在规定的时间内的释放量达到相应的药品标准规定
。

关键词 高乌甲素贴片 �刹乌头碱 �释放度

高 乌甲素又 名刺乌头碱 �肠� � ��� � �
�

�� � ��
,

系 自毛 食科乌 头 属 植物 � �� 滋扭�

五�� �� �� � � 。 , ��� �滋 的直根中提取的生物

碱
。

具有较强的止痛
、

局麻作用
。

高乌甲素

贴片是我厂向卫 生部申报的国家四类新药
,

属缓释透皮吸收制剂
,

按新药报批要求需作

释放度测定研究并制订入质量标准中
。

本文

研究了高乌甲素贴片在设定介质中的释放情

况
,

为制定新药质量标准提供了依据
,
现报

道如下
。

一
、

材料与仪器

高乌甲素贴片
,

每片含量 �� ��
,

福州金

山制药厂生产
。

智能药物溶出仪
,

� � � � 型
,

天津大学无

�
福建省药品检验所

线电厂制造 � 不锈钢托片
,

自制
,

直径 �� � �
,

厚度 �
�

�
�

� � �
一

�� �� 分光光度计
,

日本岛

津公司制造
。

二
、

方法与结果

不锈钢托片表面上涂一层薄薄的生产贴

片用压敏胶粘合剂
,

取高乌甲素贴片 � 片
,

小

心揭去防粘纸
,

将不含药物的一面平放于不

锈钢托片的中心位置
,

贴牢
,

用丝线以
“ , ”

型

把托片与贴片固定
,

待测
。

照 释放度测定

法�� 第 � 法浆法仪器装置 �附图 �
。

量取无水

乙醇 � ��� �注入溶出杯内
,

加温使溶剂温度

保持在 � �
�

� 士 �
�

�℃
,

转速调至 ��� �� � ���

取上述预制好的托片置于溶出杯底部
。

粘有

贴片的一面朝上
,

恒温搅拌
,

分别搅拌 �
、

�
、

�
、

��
、

� �
、

� � �
,

在浆叶上端与液面之间的中心

位置 �离操作杯壁 ��� �精密吸取 � �� �溶液
,

过滤
,

弃去初滤液
,

取续滤液照分光光度



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

�� � � � � � �
�

�

法 �� 在波 长 � �� 士 �� � 处 测 定 吸 收度
,

按

马�
氏

� � �
叽的吸收系数 �� �二� � �� 计算释放

。
� 个 批号贴片

,

每批取 � 片
,

按此法测
,

结果见表 �
。

量定

表 � 高鸟甲素贴片�� �� 以片�的释放度浏定结果

批号
不同取样时间的平均累积释放量�� � ��

�� �� !! �� �� �� �!��� �� ��!�����������������
���
一勺�
�咤���
���才�产��

� �几子���
矛�内��,内����
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声
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8

。

8 9 5

8

。

0 3 5

9

.

0 3 0

6

。

8 5 0

8

。

5 5 0

9

。

4
1 5

8

。

4
0

4

7 0

。
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溶出杯

搅拌浆

25 士Z m m

……………………
一一勺勺

3mm

附图 浆法装显图

三
、

讨论

(一 )透皮 治疗制剂 (T T S )中国药典 95

版未收载
,

按卫生部药审中心要求
,

我们参照

U S P X X lll 版及中国药典 95 年版释放度检查

方法进行该药的释放度研究
。

(二)国产智能药物溶出仪 ZR S 4 型的

配套溶出杯为 250 m l圆底烧杯
,

转速 loo r/

m in
,

最低一档 自动控制温度 36
.
5 土 0

.
5 ℃

,

相当于人体正常温度
。

而美国药典要求控制

在 32
.
5 士 0

.
5 ℃

,

相当于 人体皮肤的正 常温

度
。

我们采用人工控制温度方法
,

使实验温

度符合要求
。

( 三)不锈钢托片直径小于美国药典规定

的直径(41
.
2m m )[

3〕这 主要是根据国产仪器

上的溶出杯大小而定
,

使托片与容器底部的

死腔体积最小
。

托片置入容器时应放平
,

并

保证贴片释放面与浆叶搅拌面平行
,

释放面

朝上
,

粘贴应平整
,

释放面不能有气泡
,

同时

用丝线固定
,

以防长时间浸泡搅拌脱落
。

( 四 )释放介质
,

经多种溶剂多次预实验
,

最后认定以无水乙醇为溶剂较为理想
,

单用

生理盐水〔”〕作释放介质与 TT S 制剂在皮肤

的释放状态不相符
。

本品释放效果较好
,

24
h

平均累积释放量为标示量的 77
.
78 %

。

( 五)实验结果表明不同批号贴片相同的

取样时间
,

药物释放量值相差较大
,

主要是因

为每片贴片含量相差范 围较大
,

质量标准要

求含量范围允许控制在标示量 80 一 120 %
。

T l

,

S 为一新型透 皮控释 系统
。

高乌甲

素是不 同于吗啡类的镇痛药
,

制成
口

1

.

1

,

S 制

剂
,

使用方便
,

由于避免了胃肠道刺激及肝脏

首过作用
,

产生类似静脉滴注的稳态血药浓

度
,

使之长效化
。

因此控制药物从贴片系统

的释放非常有意义
。

本文通过药物释放度的

研究
,

对不同时间的药物释放量进行检测
,

其

结果符合国家缓释制剂药物释放度标准的要

求
。
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不同 pH 值对 0
.
9 % 氯化钠注射液澄明度的影响

李光宪 任世贵

(解放军第 57 医院药械科 昆明 6502 23)

摘要 本文考察了不同 pH 值对 0
.
9 % 氛化钠注射液没 明度的影响

。

结果当 pH 值为 4
.
68 一 5

.
24 时

,

产品质量稳定
.
保存时间可延长至 6mo 以上

。

关键词 pH 值 ;氛化钠注射液 ;澄明度

等渗氯化钠注射液是临床治疗中必不可 5
.
92

,

分装压盖
、

消毒
,

澄明度
、

含量测定合格

少的灭菌制剂
,

主要用于补充人体电解质
,

调 后
,

存放于常温下定期观察
。

每 w k 检查 1

节水与电解质的平衡
、

静脉给药溶剂
,

输血前 次澄明度
,

每 mo 检测 a
一

含量
、

p H 值 1 次
。

后必须使用的稀释液和冲洗液[1, 幻 。

它的质 a
一

检测方法 按 (中国人 民解放军医

量好坏直接影响伤病员的身体健康和生命安 疗单位制剂规范》1991 年版进行
。

全
。

我院原来常规配制的成品贮存时间 lmo
pH 位检浏方法 按(中国人民解放军医

左右就出现乳光
、

闪光片状物及小白点
。

为 疗单位制剂规范》1991 年版及《中华人 民共

此
,

笔者在配制 0
.
9% 氧化钠注射液中对 pH 和国药典)1 990 年版迸行

。

值和澄明度的关系进行了观察和分析
,

现报 二
、

结果

告如下
。

p H 值浏定结果 随着观察品存放时 间

一
、

材料与方法 的推移
,

p H 值的变化呈现出升高趋势
,

见表

(一 ) 材 料 注 射 用 氯 化 钠
,

批 号 lo

89 n 09
,

四川乐山制药厂生产;稀盐酸
,

批号 cl
一

浏定结果 每 mo 测 定 N
aCI 含量

,

8 9 0 6
68

,

化学纯
,

为民制药厂生产
。

S S
x Z型单 无变化

,

见表 2o

扇消毒柜
,

宁波医院设备厂生产;pH
s 一 3 型 澄明度观察结果 pH 值在 3

.
50 一 4

.
00

酸度计
,

上海第二分析仪器厂生产
。

Y B 一 H 时
,

成品保存时间不超过 Zw k 即出现 闪光

型澄 明度检测仪
,

天津大学精密仪器厂生产
。

片
、

闪光点
、

乳光
。

p H 值在 5
.
40 一 5

.
92 之间

(二 )方法 常规配制 0
.
9 % 氯化钠注射 时

,

成品保存时间在 lm
。
左右出现闪光点

、

液
,

分别 调整 pH 值 为 3
.
50

、

3

.

7 0

、

3

.

8 0

、

闪光片
、

乳光
。

当 pH 值在 4
.
68一 5

.
2 4 范围

4
.
00

、

4

.

5 2

、

4

.

6 8

、
4

.

9 0

、

5

.

0 4

、

5

.

2 4

、

5

.

4 0

、

内贮存时间可达 6m
o 以上

,

见表 3
。

表 1 0
.
9 % 氛化钠注射液在不同时间 pH 值的变化

批号 观察数量(瓶) 生产时 lmo Zmo 3mo
4
mo sm o 6mo

953092664
11�4月曰

90219161
4
�I�
4
sel�

7R
�

7 00809
��fO

..

…
4��f4工t��勺

20204040309 4 10 2 9

9 4 1 1 19

9 4 1 1 2 9

9 5 0 3 1 5

9 5 0 5 1 8

4
.
6 8 4

.
7 2

5
.
0 4 5

.
0 4

4
.
9 0 4

.
9 0

5
.
4 0 5

.
4 5

5
.
9 2 5

.
9 5

4
.
8 1 4

.
8 6

5
.
12 5

.
16

4
.
9 1 4

.
9 1

5
.
5 1 5

.
5 6

6
.
0 6 6

.
1 5


