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指标黄荃贰
、

桅子 贰的总含量最高 的工艺 为

水煎调节 �� 值保温提取法
,

此法工艺简单
,

工时短
,

适宜工业生产
。
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摘要 本文采用一阶导数紫外分光光度法测定泰能两种 成分的含量及其与 � 种输液配伍的稳定性
。

结果表明
�
在 室温���

‘
�� ℃ �下

,

泰能与 �
�

� � 抓化钠注射液
、

复方抓化钠注射液及灭菌注射用水配伍
,

均可稳

定 �� 以 上 �与 � � 葡萄糖注射液及右旋糖醉 �� 葡萄糖注射液配伍
,

应在 �� 内用毕 � 与腹膜透析液�醋酸盐 �配

伍
,

�� ℃下仅可 稳定 ��
。

关键词 一阶导数 紫外分光光度法 �泰能�亚胺培能
十 西 司他丁 � � 药物配伍 �稳定性

泰能��� �� � � �是用于临床的一种较新广

谱抗生素
,

对需氧革兰 阳性菌和阴性杆 菌以

及厌氧菌都具有较强抗菌活性
。

该药为粉针

剂
,

应用时要先用输液溶解
,

但关于其在输液

中的稳定性
,

国内尚未见报道
,

为此本文分别

考查 了它在 � 种输液中
,

放置 � 一 �� 的外观
、

� � 值及含量变化情况
,

为临床合理用药提供

参考
。

一
、

实验材料

�一 �仪器

��份� � � � 型 紫 外 分 光 光 度 计 �美 国

�� �� �� � �‘��� 公 司 � � �� �� �� � 电子分 析 天

平 �上海天平仪器 厂 � � ���
一 � 型酸度 计 �上

海第二分析仪器厂 � � � ��� ��� �� 型电热恒 温

箱 �荷兰 � 一 � �� � 公司 �
。

�二 �药品

泰能 粉 针 �美 国 默沙 东 制 药 厂
,

批 号

��  ! �� � 亚胺 培 能对照 品 �美 国默沙 东制 药

厂
,

批号 � ��� �� � �右旋糖酥 �� 葡萄糖注射液

�沈阳市康利制药厂
,

批号 � �� �� � � �腹膜透析

液 一 醋酸盐 �上海长征制药厂
,

批号 � � �� ��� �

�
�

� � 氯化钠注射液
,

复方氯化钠注射液
,

� �

葡萄糖注射液及灭菌注射用水均为药用规格

品
,

由本院制剂室提供
。

二
、

实验方法

�一 �泰能含量浏 定方法的建 立

泰能含 亚胺培能 ��而���
� �
,

� �和西 司

他丁 ��� ��� �� 
。 , � �钠盐两种成份 〔’�

,

二者 比

例相 当于 � 与 � 以 � � � 混合
。

精密称取泰能

和亚胺培能对照品适量
,

用 蒸馏 水配制泰能

液�含 � �。拌盯而 �和亚胺 培能 ��� 拌留耐�
,

以

蒸馏水为空白
,

在 ��� 
一
�� �

� � 范围内对二液

进行扫描
,

得零阶光谱见图 �
,

由图 � 可知 �

在 �� �
� � 后没有紫外吸收

,

对 � 含量测定无

干扰 � 固定 � 浓度在 �� 拌留而
,

配制含 � ��
、

��
、

��
、

�� 拌岁� 的四 组 �
、

� 混合 液
,

对这四

组溶液进行扫描
,

得一阶导数光谱见图 � �测

定条件
�

以
二
�� �

,

狭缝 � � �
,

振 幅 一 �
�

� 一 �

�
�

� �
,

由图 � 分析可知
,

�� 浓度 固定后
,

无 论

� 浓度如何变化
,

一阶导数光谱 曲线皆经过

� �� � � 处一点
,

即此处振 幅值 �� �决定于 � 的

浓度
,

另外导数光谱在 � � � � � 处有波谷值
。

综合 图 �
、

图 �
,

可采用一阶导数紫外分

光光度法 于 � �� � � 及 � �� � � 处同步测定 � 和
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�

�
�

��� �

� �

表 � 泰能浓度 ��� 与振幅值 ��� 关系表

泰能成份 � �拌岁血� � 值

������������ ��� � �
丁土��

土丁��

丁土���

上了
�“

一代赫一岌打
�布撩

�

塌矿代荡一嗡石端

丁土��

图 � 零阶光谱
� 亚胺培能对照液

� 泰能液

�
�

� ���
�

�

加��

�
�

��  �

�
�

� � ��

�
�

��  �

�
�

� � ��

�
�

�� � �

�
�

� � � �

�
�

�� ��

�
�

����

�� �� �

�

�� � ��

图 � 一阶导数光谱

� 的含量
。

�二 �标准曲线 的制备

精密称取泰能 �
�

� �
,

置 ��� 而 容量瓶中
,

用蒸馏水溶解并稀释 至刻度
,

摇 匀
。

精取该

液 �
�

�
、

�
、

�
�

�
、

�
�

�
、

�
�

��� 分别 置 ��� �� 容量

瓶 中
,

加蒸馏水至刻度
,

使成 工
、

�� 浓度均为

��
、

��
、

� �
、

� �
、

� �拌岁�� 的系列 泰能液
,

以蒸馏

水为空 白
,

对各液进行扫描
,

记录一阶导数光

谱在 � �� 及 � �� ��� 处 的振幅值 �
,

结果见表

� �

表 � 数据经处理得 出线性 回归方程
�

�

� �
�

� � ��

�

� �
�

�� ��

� � �
�

�� � ��
一� � �

�

�� � � ��
一

� �

� � � � � � �
�

� � �

� � 一 �
,

� � ��
一

� �
�

 
! �

∀ # ∃
一
4

C

r

n =
5

(

P < 0

.

0 1

)

( 三 )回收率的浏定

精密称取泰 能 0
.
49 6 份

,

分别 置 100 耐

的容量瓶 中
,

依次用 0
.
9 % 氯化钠液

、

复方氯

化钠液
、

灭菌注射用 水
、

5 % 葡萄糖液
、

右旋糖

配 40 葡萄糖液及腹膜透析液溶解并稀释至

刻度
,

摇匀
。

每个试 品分 别用蒸馏水配制成

10 、

20

、

3 0

、

4 0

、

5 0 拌群rnl s 种不 同浓度 的溶液
,

按制备标准曲线项下方法测定 D 值
,

依 回归

方程换算成浓度
,

计算 回 收率
,

结果见 表 2
。

表 2 数据经处理得 回收率
:

I x = 99
.
6 2% 双S D = 0

.
8 4 %

ll
x = 9 9

.
9 2 % 双S D = 0

.
8 0 %

6 种输液对泰能含量测定无影响
。

( 四 )稳定性考察

模拟 临 床 用 药 浓 度
,

精 密 称 取 泰 能

25 o mg 6 份
,

分别置 25 而 容量瓶 中
,

依次用 6

种输液溶解并稀释至刻度
,

摇匀
。

室温 (20
-

25 ℃ )下放置 (腹 膜透 析混合液 置 37 ℃ 电热

恒温箱中)
。

分别于 0 、

0

.

5

、

l

、

2

、

3

、

4

、

6

、

s h 作

灯检
,

观察外观有无改变 (包括颜色变化及有

无混浊
、

气泡
、

沉淀生成
,

并用酸度计测定各

组药液 的 pH 值 ;同 时精 密 吸取各 组 药 液

0
.
6而

,

置 loo d 容量瓶 中
,

加蒸馏水至刻度
,

摇匀
。

照制备标准曲线项下方法
,

分别测 定

D 值
,

代人回归方程 计算 工
、

n 的浓度
,

以 0h

浓度为 100 % 进行 比较
。

三
、

实验结果

外观及 pH 值变化结果见表 3
。
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含量变化结果见表 4
。

表 2 泰能在 6 种愉液 中的 回收率(
n 二

5)

泰能 加人里

成份 (拌岁d )

0
.
9% 抓化钠 复方抓化钠 灭菌注射用水 5% 葡萄糖 腹膜透析 液

测得值

(拜扩湘)

回收率 测得值

(拌扩Inl )

回收率

( % )

测得值

(尸了司)

回收率 侧得值

(尸了以)

回收 率 测得值

(拌了园)

回 收率

劝一70904540734337807458伽一98.f98.5卿oo.’弼00.:99)02.199.:00.!

低分 子右旋糖 醉

测得值 回收率

(卜岁Inl ) (% )

1oo

1oo

102

1oo

87898908921177128729991920293039414920 507050007057757872820098000000卯卯oo卯卯0287肠002287卯3191861092920203039404849

劝一40207545338768203626伽一99.99.:卿oo.’呱州99100.:00.:州
9492950010%870818639919加30四39405049

泞一20707520239300704808伽一98.:卿99’oo.:眠99.f00.199.1卿oo.(
978295040’798008874049919203029404950393090854577印13306628101999710099991009999100

13如57099388057283141091920292940394950

户一805050印931048452402伽j97198.:99.:00.199.!呱伽99,99.:oo.(
7885卯1298031978620199192029304039495010102020303040405050

T上
11
上了
11
了1nUwe,止
11
丫工
11

表 3 泰能与 6 种愉液配伍后的 pH 值和外观 变化

输 液 原药液
混合后不同时间的变化

oh 0
.
5h lh Zh 3h 4h 6h shoh 0
.
5h lh Zh 3h 4h 6h sh

6.6一6.7一6.80
.
9 % 舰化钠

pH 值

外观
pH 值
外观
pH 值

外观

pH 值

外观
pH 值

外观
pH 值
外观

6
.
0 6

.
7 6

.
7 6

.
6 6

.
8 6

.
7 6

.
7

复方抓化钠
6
.
7 6

.
8 6

.
8 6

.
8

灭 菌注射用水

6
.
6

6
.
6 6

.
6 6

.
5 6

.
6 6

.
6

6
.
6

6
.
6

6
.
6

6
.
8

6
.
8

?

,l�3一‘U

5 % 葡萄糖
5
.
0 4

.
9 4

.
8

1盖
4
�
O4

se
4
一一j

右旋糖醉 4O 葡萄糖

4
,

9
4

.

8 5

.

0

5

.

1
5

.

0 5

.

1
4

.

9
4 9

5

.

0

腹膜透析液
6
.
4 6

.
5 6

.
5 6

.
5 6

·

5

微黄

6
.
4

黄

4
.
7

微黄

4
.
8

微黄

6
.
6

黄

4 6

黄

4
.
8

黄绿

6
.
5

深黄
“

一
”
表示无色澄 明

输 液
泰能

成份

表 4 泰能与 6 种徐液配伍后的含量变化

混合后不同时间的变化 (% )

oh 0 5h lh Zh 3h 4卜 6 卜 R卜

7654788797999500860478133049432844卯8266970095999700930194008999655489872051290049卯958980195979898%009700卯oo

;

;

;

;

““ , 醉 ‘ , 萄糖

;

;

99 12

99
.
68

%
.
89

98
.
72

99
.
87

99
.
85

98
.
26

卯 99

%
.
98

98
.
75

92
.
12

望〕
.
5 6

%

.
18

99 49

92

.
5 8

9 8
.
的

92
.
17

99
.
50

87
.
33

熨〕
.
5 4

120233577800700004047601 230297卯9999990097989398980033873351770200005223卯卯99009998990000999598220167833300000087503856100101卯100
9999100100101100%卯000000000000000000000000100100100100100100100100100100100100

由表 3
、

表 4 可 知
,

泰能与 0
.
9 % 氯化钠

注射液
、

复方氯化钠 注射液及灭菌注射 用水

配伍
,

8h 外观 及 pH 值无 明显变化
,

I

、

n 含

量均在 95 % 以上
,

表 明至少可稳定 sh; 与 5 %

葡萄糖及右旋糖配 40 葡萄糖注射液配伍
,

4h

后溶 液颜 色逐渐 变黄
,

I 含量 降 至 95 % 以
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下
,

故应在 4h 内用 毕 ;与腹膜 透析 液配伍
,

3 7 ℃放置 lh 后 I 含量 降至 95 % 以下
,

溶液颜

色逐渐变黄
,

表 明仅可稳定 lh
。

四
、

讨论

(一 )实验表 明
,

采用一阶导数紫外分光

光度法测定泰能两种成份 的含量及其与输液

配伍的稳定性
,

方法可靠
,

灵敏准确
。

( 二 )泰能成份中
,

I 为碳青霉烯类抗 生

素
,

因结构中 p
一 内酞胺环的存在

,

性质不稳

定
。

其分解速度受酸碱度
、

温度和浓度的影

响 [z]
。

因 5 % 葡萄糖及右 旋糖配 40 葡萄糖

注射液 pH 值一般应在 4
.
0 左右

,

酸性较强
,

p

一 内酞胺环在葡萄糖液 中易发生分子重排
,

工可能生成不 同结构的分子聚合体[31
,

故临

床应用泰能时尽量少 以葡萄糖 为溶媒
,

如果

必须应用则应现配现用
。

( 三 )泰能与腹膜透析液配伍
,

在 37 ℃ 放

置
,

I 降解较快
,

可见在较高温度下泰能与输

液配伍不宜时间过长
。

( 四 ) N
a 今 可 增加 p

一 内酞 胺 环 的稳 定

性[’]
,

故泰能在 0
.
9 % 氯化 钠及复 方 氯化钠

注射液中皆可稳定 8h 以上
。

( 五 )泰能成份中
,

n 相对 工性质稳定
,

在

实验 的 sh 内含量变化不大
。

参考文献

[一] M o k I
n
d ex M 二k & CO

,

I N c R 川laa y
,

N

.

J

. ,

U

.

s

,

人
.

19 89
:
48 34 1面pe

~
; 2275 ci 俪协石n

【2」王 晓华
,

史丽敏
,

井春梅
,

等
.
青霉素

、

氮节青霉素 和 甲

硝哇 G 注 射液 的 配伍实验
.
中国 药学 杂 志

,

1卯2 ;27

(12)
:, 2 8

〔3]G 即卿b
. 5而山 et al

.
J田门目 ‘ 巧帅哪

eutical Sc len“” ,

1 9 则); 79 ( 8 )
: 7 32

〔4」F四kp伐 al
.
A m ed二 J即口目 of H 朋p i囚 n

lan
~
y ,
19 86

;

4 3
(
5 )

:
2 8() 3

交沙霉素片的释放度考察

马光大 张 旭 周 全

(第二军医大学药学院药剂学教研室 上海 2(X 抖33 )

摘要 本文采用紫外分光光度法
,

分别 以转篮法及桨法对沈 阳山之 内(B 厂 )及 国内其它 5 个厂家 的交

沙霉素片的释放度进行测 定
。

结果
,

在 45 而
n
内释放达 70 % 者有 A

,

B

,

C 厂样品
,

在 60
nlin 内释放达 95 % 以上

者为 A
、

B 厂
。

A 厂片剂释放较平稳
。

转篮法与桨法测得结果相 近
,

后者初始阶段释放相应较快
。

关键词 交沙霉素 ;片剂 ;释放度 ;紫外分光光度法

交沙霉素 (jos
a
my ci n) 属大环 内脂类抗生

素
,

对革兰氏阳性菌显示很强的抗菌力
,

对部

分革兰 氏阴性菌及支原 体
、

衣原体
、

立克次

体
、

螺旋体均有效
。

该药已广泛应用于临床
。

交沙霉素原料药是由日本山之内首先研制成

功上市供应
。

我国应用于临床的交沙霉素片

除沈阳山之 内制药有 限公司的产品外
,

还有

国内数个厂家
,

反 映疗效不一
。

为此本文采

用紫外分光光度法
,

对沈 阳 山之 内及国 内其

它 5 个厂家的交沙霉素片作一体外释放度考

察
。

关于 交沙霉素片的释放度或溶 出度 已见

的报道均采用桨法
,

本文还同时采用转篮法
,

以作全面比较
。

目的为生产工艺的改进和药

物辅料的选用
,

为提高某些厂家产品的质量

提供参考
。

一
、

药品与仪器

(一 )交沙霉素标准品及片剂样品

交沙霉素标准品由日本山之内提供
。

片 剂 样 品 : B 药 厂 (山 之 内 )
,

批 号

9印3l OA ;A 厂 批 号 961 104
一 7 ; C 厂 批 号


