
药学实践杂志 ���  年第 �! 卷第 ∀ 期

·

药剂学
·

美洛西林钠在木糖醇输液中的配伍稳定性考察
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摘要 目的
)
考察不 同温度#�! ℃

、

& ℃ (下 ∗ + 内
,

美洛西林钠与木糖醇的配伍稳定性
。

方法
) 用紫外分光

光度法测定配伍液中美洛西林含量
,

并观察外观
、

,− 值的变化
。

结果
) 美洛西林钠与木糖醇输液配伍后 ∗ +

内
,

其外观
,

, − 值以及含量均无明显变化
。

结论
) 美洛西林在上述条件下可以与木糖醉输液配伍使用

。
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美洛西林#Ρ9Β >7Χ =>> =8 (为半合成青霉素类抗生

素
,

通过干扰细菌细胞壁合成而起杀菌作用
,

对革

兰阴性
、

阳性菌及厌氧菌均具抗菌活性〔’,
。

木糖醇

注射液在体内的代谢不依赖胰岛素的参与
,

临床上

可用于糖尿病患者作为糖的代用品
。

本实验模拟临

床用药浓度
,

在不同条件下考察美洛西林钠与木糖

醇配伍稳定性
,

为临床用药提供参考
。

∀ 仪器与药品

∀
%

∀ 仪器 Υ ς
一

∀� �∀ 型紫外分光光度计#北京通用

仪器有限公司 ( ∋Ο 一� 性电热恒温水浴锅 #广东越秀

医疗器械厂 ( ∋ ,− 2一! 数显 ,− 计 #上海精密科学仪

器有限公司 (
。

∀
%

� 药品 注射用美洛西林钠#山东瑞阳制药有限公

司
,

∀
%

� /
,

批号 仍以乃父 ( ∋木糖醇注射液#邯郸赵都制

药厂
,

批号仍� ∀&∀ �� 一 ∀(∋ 水为去离子重蒸馏水
。

� 方法与结果

�
%

∀ 测定波长的选择 精密吸取美洛西林钠贮备

作者简介
) 王淑君# ∀/ ∗ �

一

(
,

女
,

本科
,

主任药师
%

液适量
,

用注射用水稀释成 : ≅ 扩 Ζ
,

在 ���
一 0 ��

8 ≅

波长范围内扫描
,

其最大吸收波长为 � ∀� 8 ≅
,

与文

献报道一致〔’〕
。

在此波长 处
,

木糖醇输液几无 吸

收
,

对测定无干扰
。

因此确定 � ∀� 8 ≅ 为美洛西林的

测定波长
。

�
%

� 标准曲线的制备 精密称取注射用美洛西林

钠 0� ≅ Θ 置 !� ≅ Ζ 容量瓶中
,

用水定容
,

摇匀
。

得

:77 ≅ 岁Ζ 的贮备液
。

然后各精密吸取 �
%

�!
、

�
%

&  !
、

Φ
,

!
、

�
%

∗�! 及 �
%

 ! ≅ Ζ
,

分别置 ! � ≅ Ζ 容量瓶中
,

用

水稀释到刻度混匀
。

在 � ∀� 8 ≅ 波长处依法测定 1

值
,

以吸收度 #1 (为纵坐标
,

浓度 #Ο( 为横坐标进行

回归
,

得回归方程为
) 1 二 �

%

�0/ & Ο [ �
%

��  
, Λ 二

�
%

/ / / 0∋ 结果显示
,

美洛西林钠浓度在 0 一 ∀� ≅ 岁Ζ

范围内有良好的线性关系
,

可进行含量测定
。

�
%

& 回收率实验 精密称取注射用美洛西林钠 0�
≅ Θ 置 !� ≅ Ζ 容量瓶中

,

加 人木糖醇输液至刻度摇

匀
,

然后取 �
%

� !
、

�
%

!
、

�
%

 ! ≅ Ζ
,

各 ! 份
。

同法在 � ∀�

8 ≅ 波 长 处 测 定 吸 收 度
,

结 果 平 均 回 收 率 为

/ /
%

∗ !Δ
,

. 2Ψ 为 �
%

0 / Δ
,

见表 >
。



∴7 4 Λ8 ;> 7 ? Α+
; Λ 8 >;Χ 9 4 3=9;> Α Λ; 9 3=9 9 ς 7 >

%

� ! �#](  Ι 7
%

>

表 ∀ 美洛西林钠在木糖醇

输液中的回收率实验结果《
8 ⊥

!(

表 & 美洛西林钠在木糖醇输液中

不同时间的含, 〔
8 二 &

,
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∀ 外观及 ,− 值变化 模拟临床用法
,

称取注

射用美洛西林钠 ⎯�� ≅ Θ 至 ∀�� ≅ Ζ 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 Φ
、

>
、

�
、

0
、

∗ + 观察各组配伍

液外观变化
,

并测定其 , − 值
,

结果上述条件下
,

� Π

∗+ 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《
8 二

&(

温度#℃ ( 7 +

�
%

0
%

� 含量及吸收光谱曲线变化 分别在 Φ
、

∀
、

�
、

0
、

∗ + 各精密量取配伍液 �
%

∀ ≅ Ζ 到 ∀� � ≅ Ζ 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 0��

8 ≅ (
,

Υς 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 � ∀� 8 ≅ 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

/⎯ Δ 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 ,− 0
%

! 以下

会有沉淀
,

,− ⎯
%

� 以上效价降低
。

本 实验配伍液

,− 值
,

∗ +稳定在 0
%

! 一 ⎯
%

� 范围内
,

说明上述结果

准确可靠
。
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摘要 目的
)建立 & Δ 氛化钠注射液的细 菌内毒素检查法

。

方法 ) 确定 &Δ 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 &Δ 氯化钠注射液细菌 内毒素检查法
。

结果 ) &Δ 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 &Δ 氛化钠注射液的热原检查

。

关键词 &Δ 氛化钠注射液 ∋细 菌内毒素 ∋赏试剂
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&Δ 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 #Ο2 Κ
,
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