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� 管为阳性者 � 批的品种进行降低鳖试剂灵 敏度后和家兔法同时复试
,

结果见表 �
。

表 � 堂法和 家兔法对照试验和结果制定 ��� 批大翰液 �

觉试脸法 家兔法

名 称 批 号 � � 凝胶反应
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从上表结果可 见
,

灵敏度为 �
�

�� � � � �

的堂试剂在细菌内毒素检查中
,

结果为 � 阳
、

� 阴时
,

再用家兔法和灵敏度为 � � � � � �鳖

试剂重复试验
,

家兔体温无变化
,

鳖试验法为

阴性结果
,

此类结果无需 � 管复测
,

即认为是

符合规定
。

对 � 管 阳性或在复测 中 � 管
、

�

管为阳性者
,

需用适当灵敏度堂法复测
,

我们

对 � 批合格的大输液加入内毒素
,

行适当灵

敏度堂法与家兔法 检查
,

灵敏度为 � � � � ��

鳖法的内毒素检查与家兔法的热原检查
,

结

果两者相符
。

二
、

讨论

�
�

赏法具有快 速
、

准 确
、

经济和 操作简

便等优点
,

因此用适当灵敏度 的宜试剂检查

法代替家兔法对大输液进行热原检查复测是

可行的
。

�
�

部颁标准规定
,

将试管从水浴中轻轻

取出
,

缓倒 �� �’时
,

管 内凝胶保持 完整
、

不变

形
、

不从管壁滑脱者为阳性
,

否则即为阴性
,

笔者通过实验结果证明
,

若 � 管阴 � 管阳
,

不

需要重复试验
,

笔者认为可判定为合格
。

�
�

对 � 管或 � 管
、

� 管阳性者
,

用灵敏度

为 � � � � � �的眷试剂代替家兔法进行热原重

复试验
。

笔者认为是可行的
。

以上实验结果和讨论仅供参考
。
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’

�浙江省平阳县药品检验所 平阳 � � �� �� �

摘要 本文拟定了复方氧氟沙星滴鼻液处方制备工艺和质量控制标准
�

并对其进行了稳定性试验
。

采

用紫外分光光度法测定了氧氟沙星的吸收度
,

盐酸麻黄碱在波长 ��� �� 处无干扰
。

结果表明该制剂应用安

全
,

疗效可靠
,

室温放置 �� �� 质量仍符合要求
。

‘ 浙江省平阳县人民医院
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氧氟沙星 (O flox ac in) 是第三代哇诺酮类

药物
,

对革兰 氏阳性球菌 以及包括绿脓 杆菌

在内的革兰 氏阴性 杆菌均有 良好 的抗菌活

性
,

目前 已有片剂
、

注射剂
、

滴耳剂
、

滴眼剂应

用于临床
。

现将氧氟沙星与盐酸麻黄碱联合

用药
,

配成滴鼻液
,

用于鼻感染
,

取得 良好的

效果
。

一
、

处方

氧氟沙星 0
.
39

,

盐酸麻黄碱 19 ,

稀醋酸

适量
,

氯化钠 0
.
559

,

蒸馏水加至 10o m l
。

二
、

制法

取盐酸麻黄硷
、

氯化钠依法溶于 60 m l蒸

馏水
,

摇匀 ;另取蒸馏水 20 m l
,

加入氧氟沙星

搅拌使成混悬状
,

滴加稀醋酸
,

边加边搅拌
,

使正好溶解
,

与上液合并
,

搅匀
,

滤过
,

自滤器

加注射用水至全量
,

分装
,

即得
。

三
、

质t 控制

(一)性状 本品为淡黄色的澄 明液体
,

味苦
,

微咸
。

( 二 )鉴别 (l) 氧氟沙星
:
取本品 sm l,

置表 面皿 中
,

在 水浴 中蒸 干
,

加丙 二 酸 约

10 m g
,

醋醉 10gtt
,

置水浴 中加热 sm in
,

溶液

即显红棕色
。

( 2) 盐酸麻黄碱
:
取 本品 lm l,

加硫酸铜试液 Zgtt与氢氧化钠 (l~ 5 )lm l
,

即显蓝紫色
,

加 乙醚 lm l振摇后
,

放置
,

乙醚

层即显紫红色
,

水层变成蓝色
。

( 3) 检查
:pH

值为 4
.
5 一 6

.
0

其他应符合《中国医院制剂规范)滴鼻剂

项下有关规定
。

( 三 )含童 N.J 定 (1) 氧氟沙星 精密 吸

取检品复方氧氟沙星滴鼻液 Zm l置 10 m l量

瓶中
,

加 0
.
lm ol / L 醋酸液至刻度摇匀

,

精密

吸取上 述稀 释液 4
.
sm l置 50 m l量瓶中加

0
.
lm ol / L 醋酸至刻度摇匀

,

以 0
.
lm ol / L 醋

酸作空 白
,

在 293
nm 测 定吸收度

,

并 以 马76

计算川
。

盐酸麻黄碱在 293nm 处 吸收度趋

向零
,

对氧氟沙星的测定无干扰
,

加大数倍量

进行测定仍无影响
。

( 2) 盐酸麻黄碱 精密

量取本品 sm l
,

加 中性 乙醚 sm l
,

酚酞指示液

与察香草酚 蓝指示液各 3gt t
,

用氢氧化钠液

(0
.
lm ol/ L )滴定

,

随滴 随振摇
,

直 至水层 显

持久的玫瑰红色
,

即得
。

每 lm l氢氧化钠液

相当于 20
.
r7 m g 盐酸麻黄碱[

2]。

( 四 )稳定性试验 将上述处方配制液灌

入滴鼻液瓶中
,

在室温(25 士2℃ )
、

恒温(40 士

l℃ )
、

冰箱中(5 士 2 ℃ )
,

放置 1
、

1 0

、

2 0

、

3 0 d

,

观察制剂外观
,

无变色
、

沉淀现象
,

测定含量

和 pH 值
,

均符合规定
。

室温放置 3
、

6

、

9

、

1 2

月
,

观察仍符合各项质量要求
。

四
、

临床应用

随机选择门诊病人 15 0 例
,

均 为伴有

化脓性的急慢性鼻炎疾患病人
。



一)治愈标准 鼻粘膜充血
,

肿胀消退
,

粘脓涕消失
,

鼻塞消失
。

( 二 )结果 治愈 143 例
,

好转 5 例
,

无效

2 例
,

治愈率为 95
.
4 %

。

五
、

讨论

氧氟沙星为第三代唆诺酮类药物
,

以其

独特的作用机制
,

广谱强效
,

在醋酸盐酸 中易

溶
,

本法采用醋酸为溶 媒
,

符合鼻用药剂 pH

值弱酸性要求
。

而盐酸麻黄碱为拟肾上腺素

药
,

具有减轻鼻粘膜水肿和渗出
,

因此处方中

加入此药
,

能有效减轻鼻塞等症状
,

与氧氟沙

星伍用起到协同治疗作用
。
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己酮可可碱在常用输液中的稳定性

任志强

(湖南省益阳市中心医院 益阳 4130 00)

摘要 本文模拟临床用法考察己酮可可碱注射液与临床常用的 6 种箱液的稳定性
。

从室温和 35 ℃的

条件下观察配伍后的外观和含量变化
,

结果表明
,

在配伍后 8h 内
,

各组混合液的外观
、

含量均无变化
,

p H 值变

化甚小
,

说明稳定性良好
.
可以混合使用

,

但与 N S 或林格 氏液配伍
,

p H 有所升高
,

提示 己酮可可碱不宜与碳

酸氢钠注射液
、

乳酸钠注射液碱性药物配伍
。

关键词 己酮可 可碱 ;德定性 ;配伍禁忌

己酮可可碱(P
entoxifyllin)能扩张血管

,

改善红细胞的变形能力并降低血液粘度
,

能

较好 地改善血 液循环
,

已 广 泛 应 用 于 临

床川
,

我们对 己酮可可碱注射液与临床常用

的六种输液配伍的稳定性进行了考察
,

现报

告如下
。

一
、

仪器与药品

751 一G W 型分光光度计(上海分析仪器

厂);pH S一3C pH 计 (上海雷磁仪器厂 );电

热三用水箱 (北京医疗设备厂 );己酮可可碱

注射液(商品名潘通
,

10
o

mg

/ 支
,

批号 20 0026

德国麦克乐公司) ;5 % 和 10 % 葡萄糖注射液

(G S)
、

葡萄糖氯化钠注射液(G N S)
、

0

.

9 % 氯

化钠注射液(N s)
、

林格 氏液
,

以上均 为本院

自制;6 % 右旋糖醉 40 葡萄糖注射液 (低右
,

50
0 m l/ 瓶

,

批号 950518 江西东亚制药厂 )
。

二
、

实验方法

(一 )浏定波长的选择 精密取 己酮可可

碱注射液适量
,

加蒸馏水配成 1
.
0m 岁m l的

溶液
,

以蒸馏水作空白
,

在 21 0 一 4O 0 n m 波长

范围扫描
,

结果表明在 275 士 I n m 处有最大

吸收
。

( 二 )制备标准 曲线 精密取己酮可可碱

注射液适量
,

加 蒸馏 水准 确配成 0
.
6

、

0

.

8

、

l

、

0

、

1

.

2

、

1

.

4

、

1

.

6

、

1

.

8 m 岁m l系列浓度的溶

液
,

以蒸馏水作空 白对 照
,

分别在 275 tun 处

测定吸收度
,

将结果进行回归
,

得方程为
:A

= 0
.
3285C + 4 x 10 一 3

,
r =

0

.

9 9 9 8

,

表明在

0
.
6一 1

.
s m g / m l范围内线性关系 良好

。

( 三 )回 收率试脸 按标准加入法试验
,

结 果 平 均 回 收 率 为 99
.
97 %

,

R

sD
为

0
.
24 %

。

三
、

配伍方法与结果

(一)配伍方法 模拟 临床用法
,

精密取


