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讨论

分析以上数据
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� �,, 最 大 的是

�
�
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远远低于限度值 � �
�

� ,

由此可见
,

甲硝

哩片含量均匀度较好
。

另从片重与含量的相

关系数看
, � � 批 中

,

除第 � 批外
,

其 余 � �

� 。
·

。� ,

有极显著相关性
,

第 � 批 � � � 。
�

。。 ,

有显

著相关性
,

亦 说明
�

在 甲硝哩片中
,

主药与辅

料间混合得比较均匀
。

从实际情况来看
,

甲

硝吐片中主药含济为 �
�

� �
,

天津力生制药 厂

牛产的甲硝哗 � �
一

为 。
�

忍� 左右
,

武汉制药厂生

产甲硝哇片重为 习
�

�� � 左右
,

应该说混料均

匀是比较容易做到的
。

因此
,

我们认为
�
甲硝

哩片仅以
“

片重差异检查
”

既可间接控制
“

含

量均匀度检查
” 。
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讨

论稿及说明

【�〕同济医科大学
�

常用医学统计方法

溶媒对盐酸丁卡因稳定性的影响

南通市妇产科医院 �南通 �� � ��由 宇 文 开

盐酸丁卡因为酚类药物
,

其制剂遇高温

或碱液
,

甚至在室温下久贮
,

易水解为丁氨基

苯 甲酸与二甲氮基 乙醇
。

近年来
�

有文献对

以水为溶媒的注射液的稳定性作 了 初 步 研

究�““
,

�〕
。

也有采用 � � 右旋糖配为 溶媒者
。

为 了进一步 了解水和 � � 右旋糖醉这两种溶

媒对盐酸丁卡因注射液段定性的影响
,

本文

采用加速试验法对贮存有效期进行了测定
,

然后进行分析比较
。

实验材料

盐酸丁卡因�北京制药厂 批
一

号 � �肠 �

� � � � �� 型酸嘴汁�上海冰箱尸�
,

� � �“ 型紫

外分光光度计�日本岛津 �
,

恒报水浴 �小型三

用水箱 �� ℃一 ��� ℃ 士 � ℃ 北京医疗设 备 总

厂 �
。

实验方法与结果

配 �
�

了� 盐酸丁卡因注射液和 �
�

� � 盐

酸丁卡因右旋糖醉注射液�� � 值 均 为 �
。

��

分装安瓶并编号
。

随即用紫外分光光度计测

定这些样品的吸收度 �对应初始浓度 ��
。

��
‘〕

。

然后将样品分别放置在 � �
“ 、

� 。
“ 、

�� ℃ 三 个

不同退度的恒温水浴中
,

每隔 � �� 彩
�

�法测定

样品的吸收度
�

结果见表一
。
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另外配制一批浓度已知的标准样品

表 �

,

用紫外分光光度计测出相应的吸收度 �见表 ��

标准样品的吸收度

浓度� 卜� � � �

���
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用最小二乘法处理
,

得出吸收度标准曲 由公式 �� �
,

将表 � 的吸收度数据换算成相应

的百分含量
,

再取对数
,

结果列于表 �
、

表 �
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表 4 6% 右旋糖醉为溶嫌样品的浓度 变化
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对时间t作咫(图一)
,

用回归理

求 出不同温度下的水解速度常‘“K, 再
峪]

、解速度常数的对数
,

列于二 5
,

作lgK 一子

介 大
:

t溃;
= 口

。

l 口6

K 2 5 仁

x l。“ 图即样品的 A rrh en
us 图

,

通过直线外

推
,

求得室温 25 ℃ 下的水解速度常数K 25 ℃
,

由于 K 25 ℃ 的精度对有效期的影响很大
,

所

以实际上仍得 用回吹!法求出 K 肠℃
,

玻后
,

川

求得室温下贮存下降含 粉
’

10 % 的时卿 HlJ 有

效期 嵘二

水为济嵘

6% 右旋辟醉为 溶媒

t资 “ 2 3 9 天

塔二
= 371 天

表 二 不 JaJ 温度下 的水解速度常数
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讨论与小结

!. 在 pH 放均为 4
.5 时

,

两种不同溶媒

的注射液其有效期
,

经加速试验
、

简便计算
、

分别为 239 天和 371 天
,

实验证明 6% 的 右

旋糖醉为溶媒更为稳定
。

2

.

文献〔4〕报导的紫外分光光度 计测定

含量
,

灵敏度高
,

分解 物对氨基苯甲酸或对丁

氨基苯甲酸对测定龙干扰
,

结果准确
、

操作简

便
,

条件具备可以推J
’ ‘ 。

3

.

文献〔3」的内容尚有商榷之处
:

(1 ) 当 k = o
.353 x lo

一 2

时
,

按文
,

}

,

公式

计算t思
= 30天

,

而不是 300 天
。

( 2) 根据文中所得三种不同温度 的 k
.

回归 长得 k
Z:.= 4 .8招 又

1 。
, ,

进 步 求 得

t粼 = 2 18 天
。

( 3) 文中表 4 所列数据也值得商榷
,

按

此数据对有效期进行回归计算
,

结果为
:
冰箱

为 39 天
,

室温下为 31 天
,

烘箱内为 3
。

2 天
,

与前面的结论不符
。

实际上
,

在室温下 4d 内
一

含最不可能有很

大变化
,

否则就不必要采用加速试验法来测

定有效期了
。
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我国医院制剂室改善输液质量 的概况

}‘ 西壮族自 叮 呱 川 J
一

创仁病监侧中心 (砌川{ 54 0 00 0) 赖 文胜

随着我国医院药学事业的发展
,

医院 自

制输液制剂的发展趋势越来越大
,

因而对于

质量问题就要有严格的要求
,

如何提高输液

制剂质量也是医院药学领域讨论较多的一个

问题
。

笔者根据实践知识及文献报道关于输

液生产中注射水的制备
、

洗瓶
、

配制
、

辅料
、

过滤
、

空气净化
、

灌装
、

绦膜处理及灭菌等一

系列影响质量的因素就如何进一步改善的情

况概述如下
。

( 一) 注射用水的生产
,

是输液制剂的一

个重要步骤
。

目前
,

国内很多医院采用离子

交换与蒸馏法联合制备
,

有少数医院则 以替

代蒸馏法制取纯水设备的 D G 一100 型 系 列

全 自动电渗析纯水器
,

采用电渗膜分离技术

制作
,

生产的注射水质 量 好
。

据 报 道【‘」制

注射用水为了达到除氨的目的
,

首先要软化

锅沪水
,

然 后控;tlj 其碱度和含欲箭
:
其次要控

制蒸 馏 水 温 度
,

冬 季 加~ 80 ℃ 夏季 65一

75 ℃
。

有人[z] 认为用拘橡酸法蒸馏
、

离子 交

换
、

逆渗析法是除氨法的一项新技术
,

既达

除氨的目的
,

又达到含盐量控制要求
。

傅宏

义 〔3]认为多效蒸馏水机制注射 用 水
,

纯度很

高
。

其过程为自来水~ 106 型过滤器~ 电 渗

析(除去 96 % 左右的盐) 、离子交换柱。通

过 Z D S一500/4A 型多效蒸馏水机
。

九十 年

代以来
,

国内用此法制备注射水较为先进
,

无

论是含氨
、

含盐均达到中国药典要求
。

笔者

认为制备质量优 良的注射用水关键是控制温

度与含盐量
,

从而达到控制 p H
、

离子 及 热

原
。

( 二) 配液及辅料方面
。

中国药典 规 定

配制针剂的注射水应当天使用
,

供配制的原
、

辅料应符合注射剂质录要求
。

辅料主要用于

吸附杂质或调节酸碱度
.
现阶段

.
我国医 院伞


