
�� �

法 �如转篮法
、

浆法等 �
,

由于不能模拟直肠中

水份少的情形且水溶性胶壳很快溶于介质

中
,

不能区分不同制剂间药物的溶出速率
�而

膜法 �如透析槽法
、

渗析袋法 �操作不便且有

时膜转运成为溶出的主速过程
,

从而掩盖 了

药物从基质中溶出的真实特性 �� 
。

作者自行

设计的
“

转筒膜法
”

可以模拟直肠水份少
,

温

度稍高于体温
、

� � 近中性的情形
。

由于采用

孔径较大的微孔滤膜作为扩散界面
,

在膜面

积固定的情况 下
,

药物的转运速率取决于膜

两侧 的浓度差
,

因而不会掩盖制剂 间的溶出

差异
,

并可根据体内吸收情况调整微孔滤膜

的孔径
�
但该法不能模拟基质与直肠的接触

面大及直肠对制剂产生压力的生理状况
。
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摘要 本文提供了酞丁安滴眼液的改良配方和制备方法并经 � 批样品质量检验和稳定性考察
。

结果表

明
,

按本文方法生产的酞丁安滴眼液质量稳定
,

贮存 � 年各项检测指标仍符合药典标准
,

解决了本品放置易变

色
、

结块等质量问题
。
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酞丁安 (Ftib
am zonum )

,

商品名增光素
,

为 3
一

邻苯二 甲酞胺基
一

2

一

氧代丁醛
一

1

,

2

一

双缩

氨基硫脉与二氧六环的包含物
。

该药作为抗

病毒药物多用于配制滴眼液
,

治疗沙眼等病

毒感染性眼疾
。

中国药典(一九九O 年版
,

二

部)收载有本 品原料药及其制剂酞丁安滴眼

液供临床应用
,

一些厂家也有产品
。

但是
,

我

们发现酞丁安滴眼液有变色
、

结块
、

沉淀等不



稳定现象
,

直接影响制剂质量和临床疗效
。

我 体积的蒸馏水
,

再加入等体积的特殊玻璃珠
,

们在实际工作中
,

对本品处方
、

制备工艺等进 研磨水 飞 2~ 6h
,

直 至全部通过 26 0 目尼龙

行研究
,

较好地解决了该制剂的质量问题
。

现 筛
;
称取三氯叔丁醇

,

加入约 占全量 10 % 的

将有关工作报告如下
。

蒸馏水
,

加热至溶化
,

再加入处方量的氯化钠

一
、

材料与方法 和 E D T A
一

N
a Z ,

充分搅拌使溶
,

混合均匀
。

将

(一 )仪器 与试 药 光学 显微镜 (Ol ym
一

上述三部分配制的溶液合并混匀
,

于 10 0℃

Pu
s 一

C H

,

日本)
;75 2 紫外分光光度仪 (上海 30 分钟灭菌

,

在无菌环境 中加入 吐温
一

80

,

再

第三分析仪器厂 )
;pH 测定仪

。

酞丁安
、

三氯 加蒸馏水至全 量
,

充分混匀
,

过 260 目尼龙

叔丁醇
、

吐温
一

8 0

、

C M C

一

N
a

、

E D T A

一

N
a Z 、

氯化 筛
,

分装灌封
,

即得
。

钠等均为国产药用规格
。

( 四)质蚤检验 按中国药典 (一九九O

(二 )处方组成 以百分浓度计 (% )
,

各 年版
,

二部)第 604 页
“

酞丁安滴眼液
”

项下规

成分含量如下
:

定测定其 pH 值
、

主药酞丁安的含量
,

一共检

酞丁安(以无二氧六环
、

无水纯品计) 0
.
10 查 8 个批号

。

另在显微镜下观察
,

用此法配制

氯化钠 0
.
85 的滴眼液

,

混悬于液体中的酞丁安的粒度
。

三氯叔丁醇 0
.
50 (五 )稳定性考察 为考察按本处方及配

吐温
一

8 0 0

.

10 制方法生产的酞丁安滴眼液的稳定性
,

对 8

梭 甲基纤维素钠(C M C
一

N
a)

0

.

40 批样品进行室温下自然放置 2 年的稳定性试

E D T A
一

N
a :

0

.

01 验
,

考察其外观 色泽
、

颗粒 大小
、

p H 值和主

蒸馏水 加至全量 药含量等变化情况
。

( 三 )制备方法 称取梭甲基纤维素钠加 二
、

结果

入 约 占全 量 10 % 的蒸馏水 中
,

搅拌
,

放置 按上述组方
、

制备方法配制的成品
,

经质

24 hr
,

过 260 目尼龙筛
;
称取 酞丁安

,

加一倍 量检验和稳定性考察
,

结果见附表
。

附表 献 丁安滴眼液质童检验与穗定性试验结果

配制 后即时检测结果 室温自然放置后检测结果
批号

—
检测 日期

—
含量 (写) pH 值 颗粒伽m ) 颜色 含量 (% ) pH 值 颗粒印m ) 颜色

‘
9 0 0 2 2 5 一0 5一 4

.
8 ( 5 淡黄 93

.
1 90

.
0 3

.
8 ( 5 淡黄

910128 91
.
5 4

.
6 < 5 淡黄 93

.
1 90

.
2 4

.
7 < 5 淡黄

910205 101
.
3 4

.
8 < 5 淡黄 93.1 102

.0 4.8 ( 5 淡黄

910524 106.0 4.8 ( 5 淡黄 93.5 105.0 4.5 ( 5 淡黄

920828 103.8 4.8 ( 5 淡黄 95
.
5 102

.
4 4

.
7 < 5 淡黄

911027 99.7 4.9 ( 5 淡黄 93.10 99.0 4.9 < 5 淡黄

920115 101.6 5.0 ( 5 淡黄 94
.
1 100

.
4 5

.
0 < 5 淡黄

920207 103
.
4 4

.
9 ( 5 淡黄 94

.
1 101

.
2 5

.
0 ( 5 淡黄

,
9 0 0 2 2 8 批号样品 自然放置至 93

.
1检测

,
p H 值下降至 3

.
8

,

超过规定范围
。

三
、

讨论 观淡黄色
,

混悬液中微粒粒度< 5拼m
,

制剂质

(一)用本文筛选的处方和制备工艺生产 量合格
;稳定性试验结 果

:8 批样 品
,

室温 自

的酞丁安滴眼液 8 批样品检验结果均符合药 然放置时间达 2 年或 2 年以上
,

其中有 7批

典规定
。

p H 值在 4
.
6~ 5

.
0 ,

主药含量 为标示 样品检测各项指标均符合规定
,

色泽稳定
,

微

量 的 91
.
5~ 10 6

.
0 %

,

均在规定范围之 内
;
外 粒粒度< 5拼m

,

无结块现象
,

p H 值和含量仍



在规定范 围之 内
;另有 900228 批号样品

,

已

放置 2 年零 10 个 月
,

检测 其 pH 值下降较

多
,

已在规定范围之外
,

其他各项指标仍符合

规定
。

由此实验结果提示
,

用本文处方及配制

方法生产的酞丁安滴眼液的质量和稳定性都

很好
,

至少可保存 2 年
。

( 二 )我们在工作中体会到
,

提高酞丁安

滴眼液质量的关键是酞丁安粉末在滴眼液中

混 悬的稳定性
。

粉碎后 的微粒直径必 须在

5拌m 以下
,

混悬液才稳 定
,

药物也才能穿过

角膜和结膜
,

发挥疗效
。

对药物的微粉化处

理
,

可以用气流粉碎机
,

但这种粉碎方法消耗

药学实践杂志 1995年第 13 卷第 3期

大
,

且细粉粒度不匀
,

污染环境影响操作人员

健康
。

我们用湿法玻璃珠砂磨水飞
,

可以克服

上述缺点
,

加上处方中应用 C M C
一

N
a 和吐温

一

8 0

,

可使滴眼剂的混悬体系更加稳定
。
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地塞米松磷酸钠注射液和维生素 B
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注射液的配伍稳定性
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摘要 地塞米松磷酸钠注射液与维生素B
。
注射液在 5% 葡萄糖注射液中配伍后 6h 内

,

外观
、

p H 值
、

薄

层 R f值及含量测定均无显著变化;薄层层析实验证明二者在 5% 葡萄糖中配伍可行
。

关键词 地塞米松磷酸钠注射液
;维生素 B

。

注射液 ;配伍稳定性
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