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光照对氧氟沙星葡萄糖注射液稳定性的影响

张明香 张 莉 周 萍

�长沙市第三医院药剂科 长沙 �� �� � �

摘要 本文用十字交叉试验设计法考察声值
、

光照强度和光照时间对氧氟沙星葡萄糖注射液稳定性

的影响
。

结果表明
�
不同州 值的各组注射液

,

经强光照射后
,

其 声 值
、

从加
,

�有色物吸收值 �
,

对大肠杆菌

〔������ �� ��� 」的抗菌活性均没有明显改变 �尸 � �
�

�� �
,

但氧氟沙星含量有所下降
,

杂质峰面积增加
。

后两

者的变化受 �� 值影响最大
,

照射时间次之
,

光照强度影响最小
。

关键词 氧氟沙星 �光照 �稳定性
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氧氟沙星葡萄糖注射液是医院常规制剂

之一
。

强光对氧氟沙星葡萄糖注射液的稳定

性影响如何 � 文献报道较少
。

据此
,

我们依

据文献�
‘一 �〕

,

用十字交叉试验设计法
,

分别配

成 �� 值为 �
�

��
、

�
�

��
、

�
�

�� 的氧氟沙星葡萄

糖注射液
,

在照度 �� �� �
、

��  ! 压
、

�� 的� 下
,

照射 �天 �对照组 �
、

� 天
、

�� 天
、

巧 天后
,

测定

氧氟沙星葡萄搪注射液的 声值
、

含量
、

与加
�

�有色物 吸收值 �
,

对大肠 杆菌 〔���� �� �

�� ��� 」的抗菌活性和杂质峰变化情况
。

一
、

实验方法

�一 �试药和仪器

葡萄糖 河北葡萄糖厂 批号
�
�� 仪刃�

氧氟沙 星 浙 江 新 昌药 厂 批 号
�

�印311

高效液相色谱仪
:
岛津 优

一
10 A 液相色

谱仪 ;SPD 一 10 A 紫外检测器 ;CR 一 6 A 色谱数

据处理机
。
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pH 一
25 型酸度计

(二)实验步骤
1
.
样品的制备图

依处方配制氧氟沙星葡萄糖注射液
,

按

十字交叉 试验设计法 [三 因素
、

三水平 压

(33)]
,

用 0
.
llnol/ L 的氢氧化钠和 O

.
llnoF L

的盐酸调节 声 值为 3
.
80 (1)

,

4

.

40 (
2

)

,

5

.

40

( 3) ( 因素一 PH 值的三个水平 )
,

分装
、

压盖
、

灭菌
。

分别置照度 25 00 h (1 )
,

3 (X x 〕h ( 2 )
,

35 00 压(3) (因素二照度的三个水平)
,

照射 5d

(l)
、

1 0 d
(
2

)

、

1 5 d
(
3

) ( 因素三时间的三个水

平)
,

备用
。

以未照射的溶液 (0 天 )为对照

组
,

见表 l
。

表 1 注射液样品制备 u (3
3)

2
.
强光对氧氟沙 星葡萄糖注射液 I)H

值
、

含量
、

翰腼的影响

依据氧氟沙星葡萄糖注射液质量标准分

别测定样品的 PH 值
、

含量
、

与
~

,

结果见表

2
。

场
3 J~

二二下 X q 吸入」

肠污
、 L 目 上~代

一 曰
_
~ , I J

, 。。 ~

氧狱沙生怀不夏钧 = 一- 下厂万一一 X ll 月」钧U 。

乙

试验号 因素一 因素二

对照组

因素三

112飞」

2
内‘�,l

p
HS

.

40

2

3

对照组

l

2

3

对照组

1

(l)(2)(s)(4)(5)(6)(7)(8)(9)(l0)

(11) 3 2 1

(12) 3 3 2

3
.
强光对氧氟沙星葡萄糖注射液对 大

肠杆菌【CM CC( B) 44 103 」抗菌活性的影响

将大肠杆菌〔CM CC (B )44 103 」的悬 浊液

(1x l护)用营养培养基稀释 1:1(X 众)后
,

加人

6 x 0
.
9
~
的玻璃试管中

,

第 1
、
2 管分别加人

1
.
8d

,

第 3
一
14 管各加 1

.
0而

,

然后
,

第 l 管

加人样品 o
.
Zd 摇匀

,

吸取 0
.
2而 到第 2 管

,

摇匀
,

取 1
.
0以 到第 3管

,

依次 2 倍稀释到 13

管
,

吸取 13 管 1
.
Od 弃去

,

14 管作对照管
,

于

37℃培养 16
一
1 8 h

,

观察各管的澄清度
,

得出

样品对大肠杆菌的 M lc
,

结果见表 2
。

4

.

强光对样品杂质峰的影响[s]

高效液相色谱条件
:以十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂
,

将 0
.
05 佃F L 柠檬酸一乙

睛(79
:21 )的混合液

,

用三乙胺调节 州 值到
4
.
0 士 0

.
1 为流动相

,

流速
:1刀血F m in

,

检测波

长
:293
mm

o

PH3
111

PH4
222

表 2 不同条件下测得溶液各指标变化

试验号 州值

3
.
即 土 0

.
0 1

3
.

即 士 0
.
0 1

3
.

82
土 0

.
0 1

3
.

即 土 0
.
0 1

4
.

4()
士 0

.
0 1

4
.
4 1 土 0

.
0 1

4
.
4 1 士 0

.
0 1

4
.

42
士 0

.
0 1

5
.

40
士 0

.
0 1

5
.

4()
士 0

.
0 1

5
.

42
士 0

.
0 1

5
.

42
士 0

.
0 1

人阶.

0
.
0 11 土 0

.

加2

0
.
016 士 0

.

佣2

0
.
016 土 0

.

印2

0
.
016 土 0

.

田2

0
.
016 土 0

.

田2

0
.
018 士 0

.

加2

0
.
019 士 0

.

印2

0
.
018 土 0

.

田2

0
.
016 土 0

.

印2

0
.
m l 土 0

.

田2

0
.
019 土 0

.

田2

0
.
018 土 0

.

田2

M IC (尸岁而)

0
.
泥 土 0

.

00

0
.

工 士 0
.

00

O
,

工 土 0
.

00

0
.

m
士 0

.

田

0
.
工 土 0

.

印

0
.
泥 土 0

.
(瓦)

0
.
m

士 0
.

00

0
.

工 土0
.

田

0
.
m 士 0

.
《X)

0
.
m

士 0
.

00

0
.

工 土 0
.
以)

0
.
m

士 0
.
《X)

标示量(% ) 杂质峰面积之和

卯
.
19 士 0

.
13 0

.
5 3 9 5 土 0

.
以兀巧

卯
、

1 3
土 0

.
14 0

.
5 6 1 土 0

.
以刀7

98
.
%

士 0
.

田 0
.
7又科 土 0

.
以刀5

98
.
95 士0

.
1 1 0

.
7 m 8 土 0

.
以刀5

99
.
19 土0

.
10 0

.
5 127

土 0
.
0以巧

9 8
.
34

士 0
.

田 0
.
93 54 土 0

.
以刀7

卯
.
肠 土 0

.

价 1
.
0572 士 0

.

加肠

卯
.
(X) 土 0

.
10 1

.
2的1 士 0

.
仪X卜落

卯
.
19 士 0

.
12 0

.
4 1 1 2 土 0

.
仪刀5

97
.
68 士 0

.
10 1

.
1洲)28 士 0

.
《】1拓

98
.
55 土 0

.
1 2 1

.
1 2 6 5 士 0

.
以刀7

98
.
34

士 0
.
13 1

.
3 9 1 8 土 0

.
以刀5

(l)(2)(3)(4)(5)(6)(7)(8)(9)
(l0)(ll)(12)

, n =
4 时所得

、 士
S D
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取本品加水制成 1
.
0而 中含 lmg 的溶液

作为供试液
,

精取适量加水稀释成每 撇 中含

o
.
ol rng 的溶液

,

作为预试液
,

量取 预试液

10 血
,

注人 印兀C 仪
,

调节检测器灵敏度
,

使

主峰高为满刻度的 20
一
25 %

,

最取供试液

10 闪
,

注人 扣兀C 仪
,

记录色谱图至主峰保留

时间的 3 倍
,

量取各杂质峰面积之和
,

结果见

表 2
0

二
、

结果

见表 1
,

表 2
,

表 3
,

图 1
。

表 3 不同因素/水平对标示量
、

杂质峰

面积的影响

因素
标示量 % 杂质峰面积之和

幽承
_ _ _ _ _ _
1 2 J 1 Z j

0. 67 24

1
.
1338

0. 臾拓2

1
.
肠92 1

.
47 37

0
.
卯80 1

.
10 16

1
.
工59 1

.
22 10

197610989898333956
0000QOQ�Q�O了

013889卯9898

A B C D

图 1 氧氟沙星色谱图

A :氧氟沙星 B :左旋氧氟沙星 + 氧氟沙星 C :样品对照前 D :样品对照后

图 C
、

D 中
,

1
一 3 号峰为溶剂峰

,

4
一 6 号峰为杂质峰

,
7 号峰为主峰

三
、

讨论

(一 ) 由表 2 知
,

强光照射后
,

各组样 品

声值
、

拟枷
、

对大肠杆菌的 M IC 值均无 明显

变化(尸> 0
.
0 5 )

,

但氧氟沙星含量下 降
,

杂质

峰面积增加
,

与文献报道一致[
‘〕

。

( 二)氧氟沙星含量下降与 州 值增高及

光照时间延长有关
,

光照强度影 响最小
。

PH

值为 3
.
80 组样品的杂质峰面积之和符合规

定( < 1% )
,

其余两组不符合规定
,

说明氧氟

沙星降解产物的增加也受 PH 值影响
,

光照

时间影响次之
。

故样品配制时
,

宜将 声 值

控制在 3
.
80 左右

,

并注意避光保存
。

( 三)在相同的色谱条件下
,

分别进样氧

氟沙星和氧氟沙星 + 左旋氧氟沙星
,

得图谱

(见图 l)
,

两者没有改变
,

提示 4
、

5

、

6 号峰为

杂质峰
。
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