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测试结呆表明
,

虽然所有药品中所含有

的不 溶性微粒数均在美国药典规定的合格范

围内 含 件 以 上的微粒数在
,

粒 安

瓶以下
,

合 ” 以上的微粒数 在
一

,

粒

安瓶
,

但是这些累计的微粒可明显增加输

液 中的微粒
,

对病人健康带来更加严重的危

险
,

因此
,

控制与制定供静脉用小装量注射

液微粒检查限度与标准
,

对提高注射液质量

和确保用药安全无疑是十分必要的
。

我们的体会是

同一广家产品的微粒数比较接近
,

而厂间差别则比较大
。

中草药注射液微粒数明显多
。
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氯霉素滴眼液的处方改进及质量观察

解放军总医院药材处 徐 红 陈爱香

氧霉素滴眼液是眼科最常用的抗菌消炎

药物制剂
,

年我们对该制剂进行了全面

的质量检查
,

发现其 值存在一些问题
,

针

对这些问题
,

我们改进了氯霉素眼 液 的 处

方
,

并对新处方配制的眼液进行了 质 量 观

察
,

现将这一 工作归结如下

一
、

氛霉素滴眼液 值范留规定及存在

问题

关于氯霉素滴眼液 值范 围
,

年

版中国药典规定为 一 年版中国

药典规定为 一 , 我院制剂手册则定为
、 一

。

在以往的 值检查中都是 以 本

院制剂手册为依据
,

这次以药典为依据
,

发

现我室配制的氯霉素眼浪 值达不到 药 典

规定
,

一 般都在 一 之间
,

有时 可 低

至 启或高至
,

经测定 批样品 值 分

别为  , , , ,
月

,

由此可见
,

值均低于药典标准
,

而且很不

稳定
,

变动辐度较大
。

对此
,

我们进行了问

题的分析和改进
。

二
、

熟 素滴眼液处方分析与改进

为了解决上述问题
,

笔者查阅了有关资

料
,

文献证实氯霉素眼液大部分是用硼酸盐

缓冲液配制
,

而我们以前采用的处方是依据

中国人 民解放军药品制剂规范 年版
,

以生理盐 水为溶媒配制的
。

在用硼酸盐缓冲

液配制的各个处方 中所用硼酸和硼砂比例也

各不相同
,

经过比较
,

我们选用了 以 下 处

方
‘

氯霉素
,

砂酸硼硼

氯化钠

蒸馏水

采用以上处方配制的滴眼液 值 可 控

制在 范围内
,

一般都在 一 之

间
。

经测定 弓批样品 值分别为
,

, ,  , ,

虽然能达到

药典规定
,

但我们发现眼液的渗透压存在偏

高问题
,

按照氯化钠等渗当量法进行理论计

算
,

其渗透压约相当于 的氯化钠溶 液

的渗透压
。

为使眼液接近等渗
,

笔者分别拟

定了三种氯化钠含量不 同的处方
,

与军队药

品制剂规范的处方进行全面质量标准观察比
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较
,

从而评价各个处方的质量 及稳定性
,

从

中选择最佳处方
。

三
、

实验与结果

本实验对氯霉素滴眼液的四种处方进行

全面质量检测
,

包括效价和 值稳定 性 观

察
、

渗透压的测定
,

从而为选择最佳处方提

供必要的依据
。

一 材料 与仪器

材料 氯霉素粉
,

东北制药总厂生

产
,

批号
,

符合中国药典 年版

氯化钠
,

大连盐化制药厂生产
,

批号  ,

注射用规格
,

符合中国药典  ! 年 版 毗
酸

,

北京化工八厂生产
,

批 号
,

医药用

规格
,

符合中国药典 年版 硼砂
,

北京

化工八厂生产
,

批号
,

医药用规格
,

行合中国药典 年版
。

仪器 一 紫外分光光度 计

日术产 型离子 计 瑞 士 产

一 型渗透压计 日本产
。

二 方法与结果

采取对比实验方法
,

按四种处方 见表

分别配制滴眼液
,

制法参照中 国

药典 年版滴眼剂项下的有关规定
,

所配

眼液均于避光密闭室温条件下贮存
,

按一 定

时间间隔测定效价
、

值和渗透压
。

结 果

见表
。
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四
、

讨 论

三种新处方配制的氯霉素 眼 液

值均能控制在 年版中国药典规定的范围

内
,

从稳定性方面观察
,

半年时间 下 降

值分别为 处方 〔 〕  ,

处 方 〔 〕

,

处方 〔 〕
,

证明 值 稳 定

性均较好
。

但是处方 〔 〕 值达不 到 药

典标准
,

而 目前军队药品制剂规范 (1986年

版) 仍采用这一处方
,

其中pH 值规定 则 与

1985年版中国药典一致
,

笔者认为这一 问题

有必要提出来加 以商榷
。

2

.

四种处方配制的氯霉素滴眼液在贮

存期稳定性方面
,

从效价变化值看
,

四者没

有明显差异
,

半年效价下降 值 均 在3
.
注5 ~

4
.
36 % 之间

,

证明药液稳定性均较好
。

有文

献证实 (
“
)

,

氯霉素眼液的稳定性主要与pH

值有关
,

使用硼酸盐缓冲液配制氯霉素眼液
,

可控制 pH 值在一定范围内
,

从而有效防止氯

霉素分解失效
。

如氯霉素单纯水溶液贮于20

~ 22 ℃ 27 0天后分解50 %
,

而用硼酸盐缓 冲
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液 (p H 7
.
4) 配制并贮于同样

.
条件下仅分解

14% (
适
)

,

另外硼砂能与氯霉素形成络合物
,

从而增加氯霉素在水中的溶解度
,

同时硼砂

对氯霉素也起稳定作用 (
“
)

,

因此选用 硼 酸

盐缓冲液配制氯霉素眼液
,

对维持该制剂的

药效及稳定性具有重要意义
。

3

.

据报道 (
‘
)

,

单纯用硼酸盐缓冲液

配制的眼液较为稳定
,

但刺激性较大
,

患者

难以接受
,

色泽易变黄
;
而用生理盐水配制

的眼液刺激性小
,

溶液不 易变黄
,

这次选择

的新处方采用取长补短的方法
,

一 是将处方

中硼酸和硼砂用量减少
,

硼酸由1
.
5% 减 至

1
.
1 %

,

硼砂 由0
.
3 % 减至 0

.
12 % (

5) ,

这 样

可减少眼液的刺激性
;
二是将处方中加入氯

化钠
,

作用有三方面
:
¹ 起稳定作用 (

‘
)

,

因

为氯霉素在 pH 值 7 以 上易发生脱氯反应
,

由

于氯化钠 的存在
,

增加 了溶液中 的 氯 离 子

浓 度
,

使 脱 氯反应不易发生
,

溶液不易变

黄; º 维持眼液的渗透压 ; » 减少硼酸硼砂

的用量
,

从而减少眼液 的刺激性
。

经过临床

一年多的使用证明
,

新处方减少了刺激性
,

增加了稳定性
。

4

.

氯霉素眼液的稳定性与光线关系密

切
,

本实验观察到
,

光线能显著促进氯霉素

眼液分解变色
,

而 且 处 方 〔1 〕
、

〔2 〕
、

〔3 〕较 处 方 〔4 〕更 易变色
,

一般见光放

置几小时
,

溶液则开始变黄
,

有人进行过见

光后效价测定试验 (
“
)

,

见光放置 2 天
,

效价

下降25
.
6 %

,

到21d 时效价下降74
.
2%

。

由此

可见
,

必须重视氯霉素眼液的避光 保 存 问

题
。

5

.

在渗透压方面
,

新处方中处方 〔3 〕

接近等渗 (血浆渗透压313 m O
Sm ) ,

而 处

方 〔1 〕 (39o m o sm ) 和 处 方 〔2 〕 ( 345

m o sm ) 的渗透压值均偏高
,

因此处方 〔3 〕

具有与泪液基本等渗的特点
。

实验结果表明
,

采用处方 〔3 〕配 制 的

眼液各项质量标准合格
,

稳定性强
,

刺激性

小
,

p H 稳定
,

与泪液等渗
,

因此我们 建 议

可选择本处方作为氯霉素眼液的配制处方
。
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活的真核细胞防御由活化氧代谢产物引

起的破坏是一个复杂的过程
,

它涉及到一连

串内部相关的保护剂的相互作用
。

微量营养

料曾被称为
“
抗氧化营养料

” ,

是该保护机

理的核心
。

微量营养料包括无机物硒
、

铜
、

锌和锰
,

还有维生素A
、

C

、

E 及卜葫罗 卜

素
。

呼吸作用就是还原氧为水
,

该过程包含

依次加四个电子给分子型的双氧
。

在此过程

中
,

中间产物存在着脱离线粒体终端氧化酶


