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� � [摘要 ] � 目的 � 改进呋喃西林溶液制备方法, 观察其稳定性。方法 � 对原处方的制备工艺加以改进, 并通过留样观察对

呋喃西林溶液进行定性分析和紫外分光光度法定量测定。结果 � 改进法配制的呋喃西林溶液稳定性好, 4个月内未析出沉

淀, 含量合格;原法配制的呋喃西林溶液 2个月后析出红棕色沉淀,含量不合格。结论 � 改进后的配制方法操作简单, 溶液的

稳定性提高, 贮存期延长。
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Improvem ent of preparation and the stability of furacillin solution
L I Zh i�yuan, WANG X in�hong, L IU Gu i�gang, YAN Q iong ( The 22nd H osp ita l o f PLA, Go lmud 816000, Ch ina)

[ Abstract] � Objec tive� To improve the preparation m ethod fo r furac illin so lution and observe the stability o f the so lution.

M ethods� The o rig ina l preparation techn icsw as m odified. The furac illin so lution w as qua lita tive ly ana lyzed by observation and quan�

titativ ely determ ined by UV spectrophotom etry. Results� The furac illin so lution prepa red in new m ethod w as proved to be stable in

qua lity, w ithout sepa ra ting sedim ents in 4 m onths. H ow ever, sed im ent o f fu rac illin so lu tion prepared in o ld m ethod was obse rved,

co lor of the so lu tion becam e deeper and content w as out of qua lity 2 m onths la ter. Conc lu sion� Im proved m e thod is conven ien t and

feasib le, w hich cou ld increase the stab ility and ensu re the safe ty and efficacy o f furac illin so lution in c linica l use.

[ Key words] � furac illin so lution; preparation m e thod; stab ility

� � 呋喃西林溶液 ( furac illin so lu tion)具有局部抗

菌作用,对组织刺激性小且不易产生耐药性, 临床

常用于烧伤、皮肤感染、化脓性皮炎、化脓性中耳

炎等疾病以及膀胱或腔道冲洗。由于呋喃西林溶

液配制简易、疗效确切,故 �中国医院制剂规范  西

药制剂第二版 (以下简称 �制剂规范  )收载并规定

需遮光密封保存, 而有效期以及是否灭菌没有明

确规定
[ 1]
。

呋喃西林溶液对光和热都不稳定, 其降解速

率由光照强度和温度决定
[ 2 ]
。在实际使用过程

中, 由于呋喃西林溶解度小, 贮存时间稍长, 易析

出棕红色沉淀或结晶, 从而影响制剂质量和疗效。

医院自制或市售的呋喃西林溶液有效期一般为 6

个月。而且, 若用于伤口感染或腔道冲洗等, 其溶

液应进行流通蒸汽灭菌
[ 3]
。

本院地处青藏高原, 高寒缺氧、紫外线强和昼

夜温差较大等气候特点对呋喃西林溶液的稳定性

影响较大。而且, 呋喃西林溶液在本院多用于伤

口或腔道冲洗, 需流通蒸汽灭菌。因此不能按部

就班,需因地制宜, 制订适合本院条件的呋喃西林

溶液配制方法和质量控制标准。

1� 药品和仪器

UV�754型紫外可见分光光度计 (上海分析仪

器总厂 ) ;呋喃西林 (武汉久安药业有限公司, 批号

080108) ;氯化钠 (自贡鸿鹤制药有限责任公司, 批

号 070433 ) ; 苯甲酸钠 (武汉有机实业, 批号

070203)。

2� 处方及配制方法

2. 1 � 处方 � 呋喃西林 0. 2 g, 氯化钠 8. 5 g,苯甲

酸钠 1. 0 g,蒸馏水加至 1 000 m l。

2. 2� 原制备法 � 取呋喃西林、氯化钠、苯甲酸钠
溶解于适量的热蒸馏水中, 过滤, 自滤器上加蒸馏

水使成 1 000 m ,l搅匀, 即得
[ 1 ]
。

2. 3� 改进的制备法 � 取氯化钠溶于适量水中, 并

倒入盛有总量 1 /2蒸馏水的储液罐中; 将苯甲酸

钠溶于适量蒸馏水中, 再加入呋喃西林, 并加水至

总量 1 /4, 加热至沸腾使呋喃西林完全溶解, 在剧

烈搅拌下将溶液加入储液罐中, 加水至全量, 混

匀,采用大输液生产线终端微孔滤膜过滤后灌封,

100 ! 流通蒸汽灭菌 30 m in,即得。

2. 4� 含量测定 � 精密量取上述呋喃西林溶液 2
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m ,l置 50 m l量瓶中,加水至刻度, 摇匀, 以分光光

度法在 375 nm 波长处测定吸收度, 按呋喃西林

( C6H 6N4O 4 )的吸收系数 ( E
1%

1cm )为 790计算浓度。

对已析出结晶的溶液取其上清液测定。

3� 稳定性考察及结果

3. 1� 澄明度比较 � 取 2. 2和改 2. 3法制备的样

品各 3批,室温放置 6个月, 室温跨度为 8~ 16 ! 。

每隔 10 d观察溶液的澄明度和颜色变化, 结果见

表 1。结果显示,按 2. 2法配制的呋喃西林溶液较

不稳定, 20 d内溶液澄清, 颜色没有明显变化; 30 d

时溶液有微量沉淀析出, 60 d时红棕色沉淀析出

明显且颜色加深。按 2. 3法配制的呋喃西林溶液

较稳定, 120 d内溶液澄清, 颜色没有明显变化; 第

130 d时有微量沉淀析出, 150 d后红棕色沉淀析

出明显且颜色加深。

表 1� 2种方法配制的呋喃西林溶液

澄明度变化比较 ( 8 ~ 16 ! )

方 法
放置时间 ( d)

10 20 30 60 90 120 150

原方法 - - + + + + + + + + +

改进法 - - - - - - +

注: -示澄清, +示有微量沉淀析出, + +示沉淀析出明显

3. 2� 有效期比较 � 取 2种方法制备的样品各 3

批,室温放置 6个月,室温跨度为 8 ~ 16 ! 。分别

于 0时、1个月、2个月、3个月和 4个月时取样测

定呋喃西林溶液的含量, 结果见表 2。可见, 原方

法配制的溶液在贮存 2个月时, 含量均略高于标

示量的 90% , 而第 3个月时, 含量低于标示量的

90%。改进法配制的呋喃西林溶液在贮存 4个月

时,含量均略高于标示量的 90%。

表 2� 两种方法配制的呋喃西林溶液含量变化结果 ( n = 4, �x ∀ s, % )

批号
放置时间 (月 )

放置前 1 2 3 4

原方法

� � 091011 100. 4 ∀ 0. 13 95. 5 ∀ 0. 42 91. 0 ∀ 0. 33 83. 0 ∀ 0. 37 76. 7 ∀ 0. 45

� � 091016 100. 1 ∀ 0. 17 95. 9 ∀ 0. 51 90. 4 ∀ 0. 29 82. 2 ∀ 0. 45 75. 9 ∀ 0. 54

� � 091019 100. 0 ∀ 0. 10 96. 1 ∀ 0. 37 90. 1 ∀ 0. 15 82. 0 ∀ 0. 25 75. 4 ∀ 0. 72

改进法

� � 091021 100. 4 ∀ 0. 43 99. 1 ∀ 0. 37 96. 0 ∀ 0. 54 94. 3 ∀ 0. 42 90. 6 ∀ 0. 42

� � 091025 100. 3 ∀ 0. 46 99. 2 ∀ 0. 50 96. 3 ∀ 0. 10 94. 7 ∀ 0. 57 90. 4 ∀ 0. 40

� � 091029 100. 0 ∀ 0. 13 99. 0 ∀ 0. 45 96. 1 ∀ 0. 71 94. 5 ∀ 0. 39 90. 5 ∀ 0. 33

3. 3� 苯甲酸钠或氯化钠对稳定性的影响 � 处方

中不加苯甲酸钠或氯化钠按 2. 3法制备样品各 3

批, 室温放置 6个月, 分别观察其澄明度和有效期

变化,结果依次见表 3和表 4。表 3显示, 处方中

不加苯甲酸钠时,溶液于 20 d析出微量沉淀, 60 d

后沉淀析出明显;而氯化钠在 150 d内对呋喃西林

溶液的澄明度无明显影响。

表 3� 处方中不添加苯甲酸钠或氯化钠对
呋喃西林溶液澄明度的影响

时间 ( d )

10 20 30 60 90 120 150

无苯甲酸钠 - + + + + + + + + + +

无氯化钠 - - - - - + +

注: -示澄清, + 示有微量沉淀析出, + +示沉淀析出明显

由表 4可知,苯甲酸钠对呋喃西林溶液有效期

有明显影响, 而氯化钠无明显影响。不加苯甲酸

钠的呋喃西林溶液在贮存 3个月时, 含量均高于

标示量的 90% ,而第 4个月时,含量明显低于标示

量的 90%。

综上所述,苯甲酸钠对溶液稳定性影响较大,

而氯化钠几乎无影响。

4� 讨 论

呋喃西林在水中溶解度为 0. 024% , 属极微

溶,在热水中溶解也很慢, 0. 02%呋喃西林溶液已

近饱和, 配制中需加入具有防腐和助溶作用的苯

甲酸钠来提高稳定性
[ 1 ]
。但在实际配制中仍很容

易析出结晶而影响外观和澄明度。笔者按 �制剂

规范 要求配制的呋喃西林溶液贮存 30 d时就有

结晶析出, 2个月后含量测定不符合规定。在同一

批号原料和相同贮存条件下, 改进法配制的呋喃

西林溶液放置 4个月各项指标均符合有关规定。

可见, 改进法有助于提高溶液的稳定性。

难溶性药物加入助溶剂因形成络合物、复合

物等而增加溶解度。呋喃西林溶液中加入助溶

剂苯甲酸钠, 可增加呋喃西林在水中的溶解度 ( 1

� 3 000)
[ 4, 5 ]
。呋喃西林在苯甲酸钠浓溶液中
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溶解度增加,改进的配制法选择较高浓度的苯甲

酸钠使呋喃西林充分溶解并形成稳定的溶液, 使

溶液充分混匀再加入氯化钠溶液中, 可使药物溶

解充分而不易析出沉淀。另外, 不加苯甲酸钠的

该溶液的澄明度和有效期明显降低。可见, 苯甲

酸钠对本制剂的稳定性有显著影响。而氯化钠

对溶液稳定性无影响, 加入主要目的是调节本制

剂的渗透压。

表 4� 处方中不添加苯甲酸钠或氯化钠对呋喃西林溶液含量的影响 ( n = 3, �x ∀ s, % )

批号
放置时间 (月 )

放置前 1 2 3 4

无苯甲酸钠

� � 091026 101. 1 ∀ 0. 38 98. 9 ∀ 0. 60 95. 1 ∀ 0. 90 91. 1 ∀ 0. 80 82. 7 ∀ 0. 38

� � 091102 100. 6 ∀ 0. 70 98. 2 ∀ 0. 21 94. 3 ∀ 0. 35 90. 1 ∀ 0. 61 81. 5 ∀ 0. 55

� � 091104 100. 0 ∀ 0. 12 96. 0 ∀ 0. 44 93. 8 ∀ 0. 40 90. 1 ∀ 0. 17 80. 6 ∀ 0. 31

无氯化钠

� � 091028 100. 9 ∀ 0. 61 99. 4 ∀ 0. 46 96. 6 ∀ 0. 67 94. 8 ∀ 0. 60 91. 0 ∀ 0. 55

� � 091103 100. 7 ∀ 0. 44 99. 8 ∀ 0. 10 96. 7 ∀ 0. 31 94. 4 ∀ 0. 64 90. 8 ∀ 0. 67

� � 091105 100. 7 ∀ 0. 46 99. 7 ∀ 0. 17 96. 6 ∀ 0. 74 94. 3 ∀ 0. 70 90. 7 ∀ 0. 53

� � 呋喃西林溶液产生结晶与微粒或晶粒有直接关

系
[ 2~ 6]
。微孔滤膜可以过滤溶液中微量或肉眼看不

见的晶核 (构晶离子 ) ,从而减少了这些构晶离子作

为晶核可能诱导呋喃西林溶液析出沉淀的机会。改

进法中,洁消精处理后的输液瓶经过三道自来水和

四道蒸馏水冲洗后, 呋喃西林溶液经大输液生产终

端微孔滤膜过滤后灌封。这样,不仅提高了生产效

率,减少了污染机会, 还提高了呋喃西林溶液的稳定

性。

呋喃西林溶液临床常用于局部创伤和腔道冲

洗,为确保药品质量, 在实际配制工艺上宜采用灭菌

制剂工艺, 将呋喃西林溶液经 100 ! 流通蒸汽 30

m in灭菌, 杀灭细菌增殖体和芽孢, 防止霉菌生

长
[ 7]
。呋喃西林对光和热不稳定, 受热时间长可使

呋喃西林溶液的颜色变深,所以灭菌后及时冷却,尽

可能减少溶液的受热时间, 以提高溶液的稳定性。

而且, 在灭菌过程中, 呋喃西林易分解致使浓度有所

下降, 在配制时应考虑呋喃西林原料的追加量。

有研究改进了呋喃西林溶液的配制方法, 制得

的呋喃西林溶液遮光放置 6个月各项指标均符合有

关规定
[ 8, 9]
。笔者亦尝试了其配制方法,遮光放置 3

个月结晶析出明显,含量不在合格范围,这可能与高

原高寒和紫外线强烈等气候因素有关。而笔者改进

方法后配制的呋喃西林溶液稳定性较好,遮光放置

4个月各项指标均符合有关规定。

可见,改进后配制的呋喃西林溶液稳定性较好,

室温 8~ 16 ! 遮光密闭贮存条件下, 有效期可暂定

为 4个月。
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