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都在 �
�

� 一 �
�

� 入。内
。

实验表明
,

可以用堂试

验来检查浓度为 � � 或 � � 以下的盐酸普鲁

卡因注射液中的细菌内毒素
。

�二 �注射用盐酸普鲁卡因在 �中国药典》

二部 �� �  年版 中规定用家兔法检查热原
。

临床上
,

为强化外科手术的麻醉效果
,

往往采

用盐酸普鲁卡因��
�

�� 一 � � �与葡萄糖�� � �

混合的注射液 �‘�
,

因此
,

笔者将 �� � 的盐酸

普鲁卡因注射液用 � �葡萄糖注射液稀释成

� � 浓度后进行细菌内毒素检查
,

不仅符合临

床需要
,

而且方法更实用
、

简便
、

迅速
、

且重现

性好
。

矿
〕

,

故 �
共早异共毕

一 ��� �� 
。

再根据供
� � � � 几� � 匕

试 品最 大 有效稀 释 ��� � �公 式 推算�� 
�

� � � �
�� � �  � � �

�

入

,

其中 �� 为供试液中药

物浓度
,

如剂 量及内毒素限量直接按供试品

溶液计算
,

则 �
� � � � 入为所用堂试剂灵敏度

,

入 � �
�

� � � � � � �
,

� � � �
�

�

�� � � � �

�
�

� �� � � � �
� � �

�

,

一般注射途径
�一�

一一�三�内毒素限量 �

家兔发热阑剂量 � � �
�

�� � � � � �� 
,

而 � � 浓

度的盐酸普鲁卡因家兔热原剂量 � 二 �� ��

说明
,

所含浓度为 � � 的盐酸普鲁卡因注射

液
,

即使稀释到 �� 倍
,

置试验结果仍然可靠
。
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摘要 采用反相高效液相色谱法
,

考察了替硝哇葡萄糖注射液 ��� �� � �
。 。

�� �� ��
�与头抱拉定 �

。� �

��� 山�� �的配伍稳定性
。

结果表明头抱拉定在 � � 之内变化不大
,

�� 之后含量有显著变化 �替硝哇在 �� � 之内

可保持稳定
,

提示两者配伍应在 � �之丙用完
。

关键词 替峭哇 �头艳拉定 �配伍稳定性 � 高效液相色谱法

替硝哇为新一代硝基咪哇类抗厌氧菌药

物
,

作用优于甲硝哇
。

主要用于术后厌氧菌

感染的预防和治疗
,

临床多与抗 �
一

菌抗生

素联合应用
。

其与头抱拉定合用为临床常见

配伍之一
。

目前对 甲硝哇的配伍研究较多
,

但未见替硝哇的配伍研究
。

本文摸拟临床常

用方法对替硝哇与头抱拉定的配伍稳定性进

行考察
,

为临床合理用药提供依据
。

一
、

仪器与药品

�一 �仅器 岛津 �� 一 �� � � 高效液相

色谱仪
,

�� �
一 �� � 紫外检测器

,

岛津 � � �� 一

��� � 处理仪
,

� � ���� 紫外分光光度计 �北

京通用仪器厂 �
,

�� � 一 �� 酸度计�上海雷磁

仪器厂 �
。

�二 �药品 替硝哇葡萄糖注射液 �批号

� � � � �� �
,

广东彼迪药业有限公司� �注射用头

抱拉定 �批号 ��� � � �
,

海 口市制药厂� � � � 葡

萄糖注射液 �批号 � � � ���
,

本院制剂室 � � 其

余试剂均为分析纯
。

二
、

实验方法

�一 �确 定 浏 定 波 长 配制头 抱拉定

�� � 拌岁� �溶液和替硝哇 � �拌� � � �溶液
,

分别



� � � � � � �� � �� � � � � � �� � � � � � � ��� �� ��� � � �� � � � �
�

� � �   � � �
�

�

于 � � � 一 � � � � � 波长范围 内扫描
。

发现头抱

拉定在 � ��� � 附近有较大吸收
,

��� � � 以外

没有吸收
,

替硝哇在 �� �
� � 处有最大吸收

,

在 � � � � � 处有一定吸收
,

故选择测定波长为

� ��� �
�

�二�确定色谱条件 用上述头抱拉定溶

液和替硝哇溶液
,

另配制头抱拉定和 替硝哇

的混合液 �浓度与单组溶液相 同�
。

采 用 ��
�

反相色谱柱
,

以水
� 甲醇

� � ��
� ��

�

� � � � � � �

�� � ��� � � � � �  � �� � � �为 流动相
,

流 速为

�
�

�� �� � ��
。

以 � � 葡萄糖注射液为空白对

照
,

在 � � � � � 波长 处分别得 � ��� 分离图

�见附图 �
。

可以看出上述条件可较好地分离

替硝哇
、

头抱拉定及所含杂质
。

附图 替峭吐和 头饱拉定 色谱 图

�
�

替硝哇 �
�

头抱拉定

�
�

替硝哇 � 头泡拉定 �
�

空白葡萄糖溶液

三
、

配伍实验和结果

�一 �
�

配伍实验 按临床常规剂 量
,

将

� � 头抱拉定溶于 �� � � �替硝哇葡萄糖注射

液中
,

在 � �℃ 下放置
,

在 �
、
�

、

�
、

�
、

� � � 取样

��� 至 � � � �  容量瓶
,

加水至刻度
。

测定色

谱峰面积
,

以 �� 为 �� � �
,

其它时间所测峰

面积与相应的 �� 峰面积之比
,

即可反映各自

的含量变化
。

同时测定 �� 值
。

�二 �结果 头抱拉定与替硝哇的混合溶

液在 � � � 内未见沉淀析出
。 � � 值基本不变

。

含量测定结果 �见附表 �
,

替硝哇 �� � 仍保留

� �
�

� � � �头抱拉定在 � � 时保留 � �
�

� � �
,

��

下降到 � �
�

� �
。

附表 头艳拉定和替峭哇拾液配伍

后 的 � � 和含童变化

� � � � � � ��  � �

替硝哇 ��
�

� � � �
�

� � ��
�

�� � �
�

�  

头抱拉定 97
.
66 96

.
73 93

.
70 80

.
18

PH 8
.
39 8

.
37 8

.
37 8

.
36 8

.
24

四
、

讨论

(一 )头抱拉定及替硝哇的分解物在测定

波长下均有吸收
,

用紫外分光光度法测量
,

可

能引起含量偏高
,

故需采用 H p L C 法
。

( 二)采用本实验条件时
,

头 抱拉定出峰

时间最迟
,

其它成份 不会对其产生干扰
。

此

外
,

为证明替硝哇含量测定的可靠性
,

同时用

文献方法〔
l」在 3

.
7
lun 处测定替硝哇含量(此

时头泡拉定没有吸收)
,

两者结果相似
。

说明

用本法一次性测定两组份含量
,

方法可靠
。

( 三)头抱类药物容易水解
,

其水溶液稳

定性差
。

实验结果显示
,

头抱拉定在 4h 之后

含量有较大下降
。

比较之下 替硝哇较为稳

定
,

但由于头抱拉定的不稳定性
,

故两者混合

后应在 4h 内用完
。
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