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的药物
,

病人接受紧急状态或诊断用药不太

可能累积大量的微粒负荷
。

测定程序
�

美国药典选择了仪器测定方

法计算小容量注射液中的微粒
,

因为此法比

起显微镜检查 �仍用于大容量注射液� 具有

迅速
、

重现性好的优点
。

此装置需要一个电

子计数器
,

它有一个用于测量液体携带微粒

的亮暗传感器
。

这一测定程序可以 �或已经�

在药房进行
。

仪价设置在一个层流空气通风

橱中
,

抽取一定数量检品
,

微粒计数可直接

读出
。

这一程序的执行引起了广泛的响应
、

讨

论
、

争论
,

并两次延迟了执行的有效期
,

但

它还是于 � � � �年元月 � 日成为法定
。

既然这

一测定程序是第一次提出
,

那么在试验中就

有许多改进
。

因此有理由期望
,

随着工业与

政府有关部门对其应用变得 熟练
,

它将会更

加完善
。

尽管有丁这些改进
,

制药工业自然有权

关注
。

许多制造厂家以前从未对微粒采用过

标准
,

因此用这一程序检查的产品质量如何

还不知道
。

另一未知数就是在失效期前
,

处

方设计以及容器系统对抵挡微量散出的功能

如何
。

目前微粒计数器的供应 只 有 一 个来

源
,

这就导致购买延迟以及应用的熟悉
。

另一点是如何解决硅酮 �� ���� � � � � 的

问题
。

大约 �� �的小容量注射 剂 中 含 有硅

酮
,

它的加入是为了润滑瓶塞系统
。

在无任

何标准之前
,

用于润滑的硅酮量不总是严密

控制的
。

硅酮可经过膜滤器而检测不出
,

但

一滴硅酮扣可在计数装置上显 示 出来
。

现

在
,

美国药典修订委员会未将预装注射器及

药管的小容量注射剂归入检查标准
� 虽然某

些同类注射液包装于安瓶和小玻瓶中却要求

符合规定
。

特别重要的是某些医院药房已具备了完

成本测定的必需装置
。

只要药师们熟悉了这

些程序
,

他们就会认识到与显 微 镜 检 查相

比
,

这是相当迅速的测定方法
。

美国药典相

信对微粒物质采用测定程序
,

将会产生相当

“洁净
” 的小容量注射液一但 即 使 这 样

,

药师也不应放弃用 肉眼检查任何注射液的责

任
。
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锌是人体必需的微量元素之一
,

在体内

参予多种代谢
,

与八十余种酶的生物活性有

关
。

硫酸锌 口服用于治疗皮炎
,

促进溃疡愈

合 , 儿童缺锌症以及与锌代谢有关的疾病
,

均获一定的疗效
。

据报道人体对无机锌的生

物利用度低
,

临床疗效差异大
,

口服后易引

起胃肠道不良反应
。

为了给解决这些问题提

班 帝 第二军医大学药学系临床药学员

供依据
,

我们对硫歌锌 口服混悬液进行了兔

体内动力学研究
,

现报告如下
。

材料和方法

一
、

试剂

硫酸锌 �� � � �
‘ ,

� �
�
� � 药用

,

北京

化工厂
,

批号� �  �  ! ,

用 � �的淀粉浆配成

�
�

� �浓度各用
。
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淀粉
�
药用

,

北京医药公句分装
,

批号

� � � � � �
。

锌标准贮备液
� � � 林� � � �

。

甘油
�

化学试剂
,

哈尔滨 市 化工 试剂

厂
,

批号� � � � �
。

测 定

高纯去离子水
,

比电阻 � � �� 万欧姆

二
、

仪器及测试 条件

仪器 ��一� �  原子吸收分光光 度计
,

美国远东仪器实验公司
‘

。

条 件

元 素 �灯电流 �� � � 波 长 �� �� � 狭狭缝 �� � ��� 高 压 〔也���� 空 气 流 量量
������� � � ����

���
。
��� � � ��� �    

���

�
入子件件件件

三
、

标准由线的制作

分别精取锌标准 贮备 液 �
�

��
、

�
�

��
、

�
�

� �
、

�
�

� �
、

�
�

��� �
,

置 ���� �容量瓶中
,

,

、
,

用 � �甘油液稀释至刻度
,

用原子吸收分光

光度计测定其吸收度
,

标准曲线回归方程声

仪器所带计算机处理
,

测定线性范甲载冲吏

陀 � � �
。

回 归 方 程
‘

� � 年即幼翘班姆如

� 二 �
�

”叩
。

�
�

�

一
。

以 � , 争扮橄

四
、

血清挽难度秘宪术 一
任神案二必本

知� � 幼分钟
,

分离血倩
。

精密吸取血清 �
�

�

血� ,
用高纯去离子水稀释 �� 倍

,

进行 测定
,

所得结果乘以�� 即为家兔血清锌的含量
。

、
·

�

膊实验锌的回收率测定结果见表
�

。

雾众
�藉霭

‘

锌 回 收 率 测 定 结 果

瑟努�忧考
�

割
回收率‘� ,

鹅蓝华

选用体重�
�

� � �
�

�� � 的健康家兔
,

雌雄

不限
,

给药前禁食�� 小时
,

然后由耳静脉采
尽

�

血“
·

“� ’作空白
,

娜
·

扣� 杯乞峨吻睐麟羲玫
酸锌淀粉浆

,

给药后 �
�

。
、
�

�

�
、

�
�

。
、 、

�
�

爪

召
·

��
�

⋯
� �

·

�

�
全

、

箱
�

娘
�

多
。

� �

� �妒。

数据处理与结果
�

�

�
、

�
�

�
、

�
�

�
、

�
�

�
、

�
�

�
、

�
�

�小时间隔梁
血

,

置聚乙烯管中
,

放置 �小时
,

离心 ��� � 。

卿散难冤血清锌浓度均值结果见表
“ 。

血演嘛嘴一
时向曲线见图 ‘

。

表 � 五 只 家 兔 平 均 卿补矫锌
二�

韶皮
·

之

� �� �
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士� � �
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�
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� �

�
。
� � �
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� � �
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� �
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‘
�

缈了
� ‘了�

击邵
“

诱
,

胆

� 一� �

�
。

��

�
。
� �

� ‘� �

�
。

��

�
。

��

� 已扣除兔休内基础血清锌值 二 郭沐
卜

,

� 二
、 一

将各兔血清锌浓度进行模型嵌合
,

体内

动态经时过程为单室模型
,

按单室模型逐只

进抒非线性最小二乘法计算机拟合
。

五只家

兔参数均值结果见表�
。

�

表 � 五 只 家 兔 体 内 动 力 学参数 均 值

参 数 � � �万 , �� 五 � � � � � �� � � �� � � � � � 主扭 � �五� �� �五� ��� �林� �二� � � � � �五
�

产‘� �二 ��

�

士� �

�
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�

� �  � �
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� �   � �
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�
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� �  ! �
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� �  � �

� � �

� � �

�
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� �  ! �
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�
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� �  ! �

�
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�

�心加矛�

、夕
�

�

�曰
��

、

一�

‘才乎��,

图 �

�
·

� � 了 ‘

血 清 锌 浓 度 一 时 间 曲 线

讨 论

�
�

硫酸锌淀粉浆的药物动力学参数表

明
,

锌的半衰期为 �
�

� � �小时
,

属于短 半衰

期药物
,

在体内消除速率较快
,

给药后血清

锌浓度在 � 小时恢复到正常水平
,

证明锌剂

在体内不 易蓄积
,

是个较安全的药物
。

�
�

本实验证明 口服硫 酸 锌 为 单室模

型
,

吸收速率常数与消除速率常数值十分接

近
,

表明药物的吸收与消除同时进行
。

�
�

硫酸锌体内消除速率快
,

提示如能

改变锌剂的剂型或载体
,

可能能延缓锌的吸

收和排泄
,

延长在体内的存留时间
,

减少胃

肠道等不良反应
。

临床上服用锌剂时
,

血样

本的采集时间是个值得注意的问题
。

紫外分光光度法直接测定复方新诺明片的含量

济南军区后勤部药品检验所 钱 月中 于盛茂 崔 敏

复方新 诺 明 片 系 磺 胺 甲 基 异恶哩

�� � � � 和甲氧节氨咳咙 � � � � � 的 复方

制剂
,

中国药典法 �‘� 操作繁琐费时
,

而且误

差较大
。

文献报道有
�
三波长分光光度法 �“� ,

差示分光光度法 内 等 其 他 方 法 “
’ ”�

。

本

文用联立方程 �� 紫外分光光度法
,

不 经分

离
,

只需要测二个波长的吸收值
,

即可测 出

制剂中二组份的含量
。

结果较为满意
。

一
、

仪器与试药

�� � � � � � � � � � �
一

� � �紫外分光光度

计
。

� � �
、

� � �均为药用规格
。

复方新诺明片 〔‘� 每 片 内含 �� � �
�

� �

克
,
� � � �

�

� �克
,
� � � � � � � �

,

乙醇

� � � �
。

二
、

实验部分

按处方 比例分另��精密称 取 �� � � �
�

��

� � � ,
� � � � �

�

� � � �
,

分别置 � � � �  容量 瓶

中加适量乙醇溶解
,

用o
.
lm ol / L N

a O H 液

稀释至刻度备用 ( 工
、

亚)
。

1

.

吸收光谱

取备用液 工和 丑 ,

以o
.
lm ol / L N

a O H

液为参比于紫外分光光度计上扫描
。

S M Z 和T M P在紫外区均有较强 吸收且

二组分互相重叠
,

故测定波长选择在二组分

均重叠的249
n血和 23 5n m 处

。

2

.

标准曲线

精吸备用液 工和 韭 各 1
.
5、 2

.

0

、

2

.

5

、
‘


