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医院曾仁杰研制的封闭转盘式大输 液 生

产机汇““ ,

该机采用封闭转盘式
,

输液瓶 从 清

洗
、

沥干
、

灌装
、

盖绦膜
、

加橡皮塞和铝盖
、

压

盖全过程均在净化罩内一次完成
,

劳动强度

小
、

产品质量高
。

笔者认为提高澄明度
、

减少

榆液微粒
,

除安装空调
、

超净装置外
,

应尽量

缩减净化室工作人员 其次还应安袋先进的

器械设备
,

尽可能全封闭全自动下进行
一

〔作
,

这样输液质量才得以提高
。

六 灭 菌
,

我 国 医 院 多 采 用 ℃
,

但实践证明对于品种不同灭菌温 度
、

时间不尽相同
。

有人哪 证明 ℃
一

切 分 钟

灭菌效果比 ℃ 分钟好
。

据众 多 资 料

表明葡萄搪与其它输液经灭菌后有所不同
,

它经高温会出现颜色变黄
、

值下降现象
。

找们都知道
,

灭菌温度
、

时间及 值是 影响

药 物稳定性的主要 因素
。

为了提 高 灭 菌 质

量
,

傅宏义汇“〕认为灭菌首先要严格灭菌制 度
,

做到责任心强 其次配备消毒自动控制仪
,

可

将压力
、

温度
、

记时等自动控制并能 自动显

示
,

许多药技人员也建议和试验安装灭菌柜

自动控温控时装置
,

以便对不同的输液采用

不同的灭菌方法
,

有效地达到灭菌之 目的而

又防止其它异物的分解产生
。

笔者也赞成傅

宏义之观点
,

笔者还认为采用新技术
、

新设

备
,

敢于实践
、

敢于创新
、

探索灭菌新方法乃

是提高灭菌效果的一大前提条件
。

综上所述
,

我国医院制剂室在探索改善

输液质量方面
,

药技人员对如何改善输液的

质量方面开展了大量的讨论与交流
,

以及随

着高科技的发展
,

采用新型的仪器设备与先

进的技术将会使输液制剂质量不断提 高
。
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炎痛喜康固体分散体的制备及其体内外特性

张 莱 黄春明 节译 周 全 校

目前
,

在制剂工艺领域
,

为解决毒性
,

溶

解度小
、

生物 用度低
、

生物半衰期短
、

不稳

定性
、

刘摄等问题
,

人们越来越趋向于改变药

物 , 子存 介方式
。

这些方而的研宁 导致了新

的药物传递系统的发展
。

对水溶性小而胃肠

道吸收受溶解速度限制的药物
,

为提高其溶

解性
,

人们采用了许多方法
。

但所有这些传

统的方法
,

包括搬粒化
,

都有箕 内有的不刊因



总 二 。 勺宇倩报通讯 年第 卷第 角

素
。

和
一

首先提出了固体分 散

体的概念
。

他们将水 溶性小的磺胺邃哇以睬

为载体制成固体分散体
,

作为一种新的药物

传递系统
。

随后
,

利用这项制剂 工 艺 对 多

种 药物 进 行 试 验 研 究
,

取 得 较 好 的 效

果
。

本文选用炎痛喜康为研究对象
。

据文献

报道
,

炎痛喜康为水不溶性药物
,

其固体分散

体用熔融法制备
,

本文着重将这种新剂型与

炎痛喜康粉末进行药物动力学比较
。

熔融法制备固体分散体概述

称取不同量的药物与载体
,

载体分别为
、

 
、

并在玻璃乳钵中混匀
。

然后
,

将其在油浴中加热
,

不断搅拌
,

直至呈

均一的熔融物
。

记录熔化开始时和熔化结束

时的温度
。

熔融物置冰水中
,

不断搅拌
,

使其

迅速凝结
。

然后置真空化干燥器 内
, 干 燥

小时
,

使其变硬
。

压碎
,

研成粉
,

过 。目筛
,

以备后肘
。

固体分散体的理化特性

测定炎痛喜康 分 别 与 。。
、

。或两者的混合物所制成的固体分散体的

熔点
,

并将其与炎痛喜康纯药相比较
。

薄层层析特征 对所有固体分散体进行

薄层层析分析 炎痛喜康作对照 以检测固体

分散体药物的降解情况
。

固定相为硅胶 和
,

展开剂 甲苯一醋酸
,

环己烷一丙酮
,

二氯甲烷一 乙醇
,

氯仿一 乙醇
。

红外波谱分析 将固体分散体作红外分

析以测定药物有无降解
,

或与载体有无相互

作用
。

溶解度试验 用 等所述方

法测定纯药
、

物理混合物和固体分散体的溶

解度
。

测定温度为
。

一 ℃
。

药物用分 光

光度法检测
。

体外溶出度试验 依据 版转篮法

测定纯为与固体分散体的溶出速度
。

以
、

温度为
“
士 ℃ 的人工 胃液 不含 胃蛋

白酶 为释放液
,

以纯药  及含等

量药物的固体分散体进行溶出试验
。

溶出各

份样品用分光光度法于 处测定
。

稳定性试验 将固体分散体于 ℃
一

卜放

置 个月
,

每隔 月测定 次溶解度和溶出

度情况
。

个月后红外波谱检测
。

生物利用度研究 用 左右的雄兔
,

禁食
,

给予饮水 含利眠宁
。

按体重 计

量给予 原料药或含等 鼠 药 的 固

体分散体
。

按预定间隔时间取血样
,

血样处

理后紫外法在 处测定
。

结 果与讨论

数据处理结果表明 载体比例增大
,

则熔

点逐渐降低
。

薄层层析检测表明固体分散体

中药物无降解
。

稳定性试验显示
,

固体分散

体中药物无明显变化
。

溶解度和稳定性试验

结论相同
。

溶解度试验 表明载体比例增大
,

则炎痛喜康固体分散体溶解度同时增高
,

以

药 物
,

药 物
,

药物 一

制固体分散体及相应 的物理混合物比较溶解

度
。

证明这些特定比例时溶解度达最大
。

超

过这些药物和载体比例
,

则溶解 度 明 显 降

低
。

由此可见
,

这些比例为获得最大溶解度

的最佳比例
。

溶出度试验结果表明
,

炎痛喜

痛固体分散体的溶出情况优于原药
。

研究拿现
,

药物 。 ‘
2 的 固

体分散体对提高溶解度与溶出速 度 效 果 最

好
,

因此
,

选用来作兔体内试验
。

原料 药 sh

药浓达峰值
,

峰浓度 2
.4m 岁m l

,

固体分散体
4h 达峰值

,

峰浓度 3
.sm g/m l

,

固体分散体与

原药料相比 A U C 也有很大提高
。

将体内与体外的溶出与吸收情况作线性

回归分析
,

计算相关系数(r)
。

药物体外释放

50% 的时间 t
:。

% 与 C
二 。 :

有较好的相 关性
,

相关系数为 。
.
9 96

,

上述实验结果证明
,

炎痛喜康固体分散

体能提高药物的生物利用度
,

因而与传统剂

型相比具有优越性
。

如果减小药 物 晶 体 大

小
、

增大其表面积
,

可能会使溶出速度和生物

利 用度提高
。


