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用途和用法
�

灌肠治疗溃疡性结肠炎及

伪膜性肠炎
。

每晚保留灌肠一次
, � � � 为一

疗程
。
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氯霉素滴眼液 �� 调整剂的研究

解放军第�� �医院�淄博 ��� �� �� 潘荣富 成传光

氯霉素滴眼液是治疗眼科炎性疾病的常

用制齐�
。

我们按照 《中国人民解放军药品制

剂规范》 �� � � �年版 �提供的处方配制的该制

剂
,

在使用中发现
,

有一定的刺激性
,

有时有

灼烧感
。

为此
,

我们将该法制成的制剂在不同

时间分别测定�� 值
,

当放置一周时
,

�� 值由

�
�

�� 下降至 �
�

��
,

一个月时下降至 �
�

��
。

我

们认为产生刺 激 反 应 的主要原因是由于制

剂的于�� 值不稳定所致
。

我们查阅了有 关资

料和经实验表明不同的配方
,

制剂的 � �
,

其

稳定性也不同
。

现报道如下
�

一
、

实验方法与结果

�一 �实 验仪器 �
�

声 导� 型酸度 计

�杭州亚美电子仪器下 � � �
�

� �� �� � �� 一�

型微量紫外可见分光光度计 �泰州无线电仪

器厂� � �
 
电光分析天平 (上海天平仪器厂 )

(二)p H 缓冲剂的选择

按照90 版中国药典规定的pH 值 (6
.
。~

7
。

o )

,

参照有关文献[
‘
]

,

设计了A
、

B

、

C

、

D 4 个

基本方
,

进行了选择及试验样品的制备
,

共选

择 9个方进行对比实验
。

A 方 硼酸一碳钠缓冲液

工 酸性液 硼酸
·

6

.

2 9
+ 氯化 钾 3

.
7 9

+ 蒸馏水至 500
In l

1
.
碱性液 无水碳酸钠 2

.
12 9 + 蒸馏

水至 ioom l

B 方 磷酸盐缓冲液

1
.
酸性液磷酸二氢钠Z H

:
0 2.012 9

+ 蒸馏水至 200 m l

现
.
碱性液磷酸氢二钠12H 刀 4.75 69
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+ 蒸馏水至 200 m l 100 m l

C 方 硼酸盐缓冲液 D 方 对照液 氯霉素 。
.
25 9 + 氯化钠

V
.
酸性液 硼酸2

.
48 9 + 蒸馏水至 200 0 .83 9 + 蒸馏水至100 m l

,

以。
.
l
mo l/ L 氢氧化

m l 钠调节PH
6.76

。

1 ~
9 号的处方成分见表 1

。

V

.

碱性液 硼 砂 1
.
91 9 十 蒸 馏 水 至

表1 实验样品的处方成分

样品编号 p H 值 氛霉素 酸性液 碱性液 氯化钠 尼泊金乙醋醇液 配制量

�O八曰O�()C曰门八八曰U八UQ白Q‘9�n000CUn�,土
1
刁
1
刁
J,止]
崎土动土1

9�9目9白
nn
�n口
O
n[J
..

……
1月.�,土1111,l1 6

.

2 4 0

.

3

2 6

.

6 2 0

.

3

3 6

.

9 1 0

.

3

4 6

.

4 7 0

.

2 5

5 6

.

( } 4 0

.

2 弓

6 6
.
8 1 0

.
25

7 6
.
77 0

.
25

8 7
.
0 9 0

.
25

性) 6
.
7 6 0

.
2 5

I 液118
.4 五液0

.
4

I 液117
.
8 亚液1

.
0

I 液117
.3 万液1

.
5

l 液69 W 液30

班液59 IV 液40

址液49
.5 W 液49

.
5

V 液96 班液3
.0

V 液93 班液6
.
0

0
.
lrn ol /L N

aO H 适量

0
.
395

0
。

3 8 9

0

。

3 8 2

0

。

1
5

O

。

1 5

0

。

8 3

( 三 )实验方法

1. 稳定性试验 取以上配制的9种试验

制剂
,

选择不同的时间记录室温
,

分别用电位

法测定 pH 值
,

紫外分光光度法测定氯霉素

的含量
。

试验结果见表 2
。

2

.

刺激性试验 选择健康家兔
,

每个试

验处方 4 只
,

不计体重
,

左眼点试验药品
,

右

眼点生理盐水作对
·

照
,

每 日点 2 次
,

每次点 2

滴
,

点后观察 20 m in
,

记录结果
。

二
、

实验结果及分析

(一 )由表 2所示
,

氯霉素滴眼液
,

不同的

pH 调整剂对氯霉素的稳定影响也是不同的
。

理论 pH 值 6
.
62 一 6

.
77 之间配成 的 制 剂比

较稳定
,

2 一6 号实验方
,

经室温存放 7
、

1 4

、

3 0

、

6 。
、

g o d 后所测得 pH 值
,

含量均较稳定
,

色泽也无变化
,

1

、

7

、

8

、

9 号方 pH 值
、

含量变

化较大
,

色泽变深
。

( 二 )经刺激性试验表明
,

配制当日均无

刺激性
。

3

、

4

、

5

、

6 号方室温存放7一 90 d 未发

现有刺激反应 ;1
、

7

、

8

、

9 号方
,

贮存时间越长
,

刺激性越大
,

刺激性与pH 值升高或降低的幅

度有关
。

p H 值高于 7
,

0 或低 于6
.
。时 即会产

生刺激性
。

三
、

讨论

(一)本实验结果说明
,

B 方中的 5
、

6 号

方比较稳定
,

对 眼角膜未产生明 显 地 刺 激

性
。

A 方中的2
、

3 号方也比较理想
,

故配制该

制剂时选用下列处方为宜
。

I 号方 (理论 pH 值6
.64)

氯霉素 2.59

磷酸二氢钠
·

Z H

Z

O
6

.

0 3 6 9

( 无水物 4.89 )

磷酸氢二钠
·

12 H

:

0
6

.

0 3 6 9

( 无水物 3.78 9 )

氯化钠 3.599

蒸馏水 适量

全量 1000 m l

五号方 (理论 pH 6
.62)

酸性液
:
取硼酸12

.49 、

氯化钾 7
.49 ,

加

蒸馏水至 I000m l
,

溶解
、

搅匀
。

碱性液
:
取无水碳酸钠 2

.129 ,

加蒸馏水

至 100 m l
,

溶解
‘、

搅匀
。

氯霉素

酸性液

2 。

5 9

9 9 1

。

7 m l
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碱性液 8. 3而
3% 尼泊金乙酷醇液 lo

.om l

蒸馏水 适量

全量 1000Inl

(二 )9 号方中PH 值不稳定的原因
,

是用

0.l
mo l,/ L氢氧化钠作为PH 值调节剂

,

氧化

钠与空气中的co
:
产生 H

:
co
3,
使 PH 值急剧

下降
,

导致氯霉素部分分解
,

溶液变色和有较

强的刺激性
。

7

、

8 号方室温贮存2周后PH 值逐渐上升
,

氯霉素在碱性溶液中易水解
,

这是制剂不稳

定的重要因素
。

( 参考文献略)

盐酸赖氨酸锌兔体内药物动力学及生物利用度研究

第三军医大学大坪医院药剂科 (重庆 6 30 042 )汤关龙 黄韵玲
份

锌为人体内必需的微量元素之一
,

在体

内参与多种代谢
,

与八十多种酶的生物活性

有关
。

锌对促进儿童生长发育
,

减轻感冒症

状
,

增加创面愈合
,

抗感染增加宿主防御和

在抗癌等方面均有不同程度的作用{
‘]

。

赖氨

酸是八种必须氨基酸之一
,

在食品中是第一

限制氨基酸
,

在谷类食品中加入 1 9 盐 酸赖

氨酸
,

可达相当于增加 10 9可利用蛋白质的

效果〔2〕
。

服用盐酸赖氮酸锌可求得既 能补锌

又能补氨基酸
。

本文着重报导用原子吸收分

光光度法测定锌在家兔体内的药动学参数及

相对生物利用度
。

实验材料
、

仪器 和测定条件

一
、

试剂

锌标准贮备液 lm 岁m I( 自制)

盐酸赖氨酸锌水剂 (含锌 5 m g/m l
,

自

制)

葡萄糖酸锌片剂(广州兴华制药厂 批号

90080 1)

高纯去离子水(比电阻) 160 万欧姆
,

本

院外研所提供)

二
、

动物

日本种大耳兔

三
、

仪器

IL 一95 1原子吸收分光光度计 (美国远

东仪器实验公司 )

IB M P c/ X T 微机

3P 87 程序包(中国数理药学会)
。

四
、

测定条件

Z n 元素 5 m A 灯电流 1.o m m 狭缝

620 m v 电压 215
.9:
n m 波长 14L /m in空

气流量 4 L / m in 乙炔气流量

方法与结果

一
、

标准曲浅的制备

将锌标准贮备液稀释
,

分别配制成浓度

分别为 。
.
2
、

O

。

4

、

0

.

6

、

0

.

8

、

1

.

0 件岁m l的锌标

准液
,

于 IL一951 原子吸收分光 光 度 计 上

213.9 n m 处测定吸收度值
,

用最小二 乘法

回归
,

得标准曲线方程 为
:

C = 5
.076 4A 一 0

.
0 0 1 0 5 4 ( r

= 0
.
9 9 9 5 )

二
、

给药方案及血样的制备

选用体重 2.。~ 3
.
0 k g 健康家兔10 只

,

分为两组
,

雌雄不限
,

给药前禁食 24 h
,

不

禁水
,

按 16 m g/kg (含锌)剂量给予盐酸赖

.
第二军医大学实习学员


