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褶合光谱法考察诺氟沙星与常用注射液的配伍稳定性

高金波
,

张羽 男
,

侯 巍
,

赵海珍 �佳木斯大学化学与药学院
,

黑龙江 佳术斯 ��� � � � �

摘要 目的 �
考察室温下 �� 内诺氟沙星与 � 种常用 注射液 �� � 葡萄糖注射液

,

�� � 葡萄糖注射液
,

� � 葡萄

糖氯化钠注射液
,

�� � 葡萄糖氯化钠注射液
,

复方氯化钠注射液
,

�
�

� � 氯化钠注射液
,

乳酸钠注射液 �的配

伍稳定性
。

方法 �
采用褶合光谱法

,

并结合外观和 �� 值检查法
,

以差谱值予以定量表达
。

结果 � 诺氟沙星与

上述常用注射液配伍后在 �� 内
,

外观均无变化
,

�� 值 变化不显著
,

除诺 氟沙星与乳酸钠注射液配伍在 �
、

�
、

�� 的褶合光谱的差谱值分别为 �
�

�� �
,

��
�

�� �
,

��
�

�� � 外
,

其余各差谱值均小于 �� �
。

结论
� 室温 下 ��

内
,

除诺氟沙星与乳酸钠 注射液不能配伍外
,

与其余 � 种常用输液均能配伍使用
,

褶合光谱法为药物稳定性

研究提供了一个新的手段
。

关键词 褶合光谱法 �诺氟沙星 � 药物稳定性 �常用注射液
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诺氟沙星是人工合成的含 4
一 哇酮基本结构

的唆诺酮类药物
,

对 细菌 D NA 螺旋酮具有选择性

抑制作用的抗菌药物
,

可通过 抑制 DN A 螺旋 E 作

用阻碍 D N A 合成而导致细菌死亡
,

由于它具有良

好的抗菌活性
,

较好的交 叉耐药性和广阔的抗菌

谱
,

强力的细胞组织渗透性
,

较高的生物利用度和

低蛋 白结合率
,

因而愈来愈受到各国重视
,

成为竞

相生产和应 用的热点药品
。

目前发展 迅速
,

随着

临床的广泛应 用
,

其注射液 的稳定性逐步引起 了

人们重视川
。

药物配伍后的稳 定性 考察最有效的指标通

常是测定配伍中各组分的含量方法
,

常用方法 有

u v 法
,

H P L c 法 和 TL c 法
。

H P L c 法 确实可达 到

作者简介
:
高金波( 1960

一

)

,

女
,

教授
,

从事药物的分析与研究1
一

作
.
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‘

高效分离
,

准确定量 的结果
,

但操作过程较繁琐

费时
。

U V 法用有 限的几个 吸光值 (一 般是 峰和

谷的吸光值 )的 变化 反映 整个 吸收曲线 的变化
,

或用整个吸收曲线的变化来反 映物质变化
,

又因

缺少量化指标而难 于实施
。

本实验采用 褶合光

谱法考察分析药物配伍稳 定性 乞’
,

’
J
。

褶合光谱法

是一种全新概念的广义光谱法
,

它能直接计算出

混合物中各成分的含量
,

能找出光谱信息及其相

似的一组 曲线间的差异
,

并以褶合光谱之间差值

的形式定量表达
。

定性结果 的定量表达 是 目前

任何一种光谱所不具备的
〔

对药物的配伍
,

即可

用定量方法测定配伍中各成分的含量变化
,

又可

用定性方法检查配伍的吸收曲线之 间的差异
,

从

而找到配伍稳定与否 的指标川
。

在考察药物配

伍稳定性 时
,

在 O 时刻对两组分混合而成 的溶液

扫描得到吸收光谱 (假设 O 时刻溶液未发生任何
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反应 )
,

褶合变换后 以其褶合光谱群作 为标准
,

计

算其后时间的褶合光谱群与 0 时标 准 比较
,

结 果

用三维褶合光谱的差谱值表示
4 ,

5

」
、

表 1 不同时刻诺氟沙星与常用注射液临床溶液的 pH 值
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1 实验材料

1
.
1 仪 器 U V /v 1

5 一
W

c l 型褶合光谱仪( 上海 玉

田分析仪器公司 ) ;P H S
一
3 C 型 PH 计(

_
L 海精密科

学仪器有限公司 );FA 20 04 电子分析天平 (上海恒

平科学仪器有限公司 )
。

1

.

2 样品 诺氟沙星注射液 (上海信谊药业有限

公司
,

规格 Zm L
:0
.
29 ) ;5 % 葡萄糖注射液

、

10
% 葡萄

糖注射液
、

5 % 葡萄糖氯化钠注射液
、

10
% 葡萄糖氯

化钠注射液
,

( 以上输液均由哈药集团制药六 厂生

产 );复方氯化钠注射液 (山东康宁药业有限公
.
刁);

0
.
9 % 氯化钠注射液 (哈药制药总厂 ) ;孚l酸钠注射

液(安徽华源医药股份有限公司 )
。

2 方法与结果

2
.
1 诺氛沙星与常用输液配伍 将一支诺氟沙星

注射液
,

分别加人 250 m L 5% 葡萄糖注射液
、

10 % 葡

萄糖注射液
、

5 % 葡萄糖氯化钠注射液
、

1 0 % 葡萄糖

氯化钠注射液
、

复方氯化钠注射液
、

0

.

9
% 氯化钠注

射液和乳酸钠注射液中
,

摇匀
,

可分别得到
:A ,

B

,

c

,

D

,

E

,

F

,

G 7 种配伍溶液
。

每种溶液配制5 份以备测

定用

2
.
2 外观观察与 p H 值测定

2
.
2
.
1 外观 室温下

,

将土述 7 种配伍溶液放置

sh
,

按以下时间 O
、

0

.

5

、

l

、

2

、

4

、

6

、

s h 进行观察
,

结果

外观均无变化
,

即无变色
,

无浑浊产生
。)

2

.

2

.

2 p H 值 室温下放置 8h
,

按以下时间 O
、

0

.

5

、

1

、

2

、

4

、

6

、

s h 分别测定各配伍溶液的 pH 值
,

每一时

刻所得到的结果的平均值见表 1
。

由以上数据 表明
:
在室温下 sh

,

诺氟沙星与常

用输液的临床配伍溶液的 pH 值变化不显著
。

2

.

3 褶合光谱法考察诺氟沙星配伍溶液的稳定性

2
.
3
.
1 波长的选取 将配伍所得到的 7 种溶液在

紫外光区进行扫描后
,

根据扫描 的结果选取 即含峰

又含谷的区段 (此区段曲线的变化往往很大 )
,

对于

A ,

B

,

C

,

D

,

E

,

F 溶液应选取波长在 250
一 3 4 O

n m
,

对

于 G 溶液应选取波长在 280
一 3 4 O

n m 范围内
。

2

.

3

.

2 褶合光谱的考察 将配伍所得到的 7 种 35

个样品溶液
,

按 以下时间 0
、

0

.

凡 1
、

2

、

4

、

6

、

s h

,

在所

选取的波 长范围内进行扫描
,

除零时刻每个样品扫

描 5 次外
,

其他各时刻每一样品扫描 2 次
,

利用计
一

算

机进行存储后
,

按褶合定 性鉴别分析系统对所得 的

光谱数据进行处理
,

并讨
一

算各时刻的褶合光谱与以

零时刻为标准的褶合光谱的差谱值
,

结 果见表 2 。

图 1
,

2

,

分别为 G 配伍溶液在 Zh 和 sh 的吸收曲线

及它们与 0h 的褶合光谱比较所得到的三维差谱图
。

表 2 不同时刻诺氟沙星测定溶液差谱值 (% )
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图 l 诺氟沙星的 G 配伍溶液 2h 时的吸收曲线 (A )和 ()h 与2h 褶合光谱比较的差谱图 (B )

3 讨论

3
.
1 在采用褶合光谱法考察药物配伍稳定性时

,

当

褶合光谱的差谱值小于 10 % 的溶液为强稳定
,

吸收

曲线间无差异;差谱值大于 10 % 且小于 20 % 为中稳

定
,

吸收曲线间 可辨差异;差谱值大于 20 % 为弱稳

定
,

吸收曲线间有较明显的差异
。

由表 2 中的数据

表明
,

诺氟沙星 与常用注射液 5% 葡萄糖注射液
、

10 % 葡萄糖注射液
、

5 % 葡萄糖氯化钠注射液
、

10
%

葡萄糖氯化钠注射液
、

复方氯化钠注射液
、

0

.

9 % 氯
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化钠注射液的配伍溶液的差谱值均小于 10 %
,

可临

床配伍使用
,

诺氟沙星与乳酸钠注射液的配伍溶液

例外
,

在 O
一 Z h 时的差谱值均小于 10 %

,

可临床配

伍使用
,

而在 4
一
s h 时的差谱值则大于 10 %

,

不 叮

临床配伍使用
,

故建议在静脉滴注时
,

应在 2h 内滴

注完毕
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诺氟沙星的 G 溶液在 8h 时的吸收曲线《A) 和 oh 与 8h 褶合光谱比较的差谱图(B)
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.
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3
.
2 褶合光谱法考察物质在整个光区的吸收特性

,

并通过一系列的褶合变换将近似图形的细微差别放

大
,

以此区分结构类似的物质
,

当考察稳定性的样品

组分较多难以定量时
,

它可以发现个别组分结构的微

小变化并以差谱值定量表达
,

为稳定性考察吸收曲线

及其相似的物质鉴别等方面开拓了广阔的前景
。

参考文献
:

〔川 李 眉 氟哇诺酮类药物分析方 法进展 仁J」
.
药物分析杂志

,

加替沙星与肌普氯化钠注射液配伍稳定性考察

杨朋彬
,

林 波 (河南省南阳油田总医院药剂科
,

河南 南阳 473132 )

摘要 目的
:
研究加替沙星与肌普氯化钠注射液配伍的稳定性

。

方法
:应 用紫外分光光度法 测定加替沙星与

肌普含量
。

结果 :加替沙星与肌普氯化钠注射液在 25 ℃ 配伍稳定
,

6h 内含量
、

p H 值变化不明显
。

结论
:两药

可 以配伍应用
。

关键词 肌普氯化钠注射液 ;加替沙星注射液 ;配伍稳定性

中图分类号
:R 942 文献标识码

:A 文章编号
:10 06

一
0 1 1 1 (2 00 5 )0 5

一
03 04

一
03

加替沙星 (ga tifl ox ac in )是新型氟喳诺酮类药

物
,

具有广谱的抗菌特点
,

对革兰阴性菌
、

革兰阳性

菌等均有较好的抗菌作用
,

临床上常配伍使用
。

本

实验将加替沙星加人肌昔氯化钠注射液中
,

模拟临

床条件进行配伍
,

考察其 pH 值
、

色泽及含量变化
,

旨在为临床合理用药提供依据
)

1 仪器及试药

1
.
1 仪器 uv 一

2 60 紫外可见分光光度计(日本

岛津公 司 ) ;pH s
一 2

50 型 酸度计 (上 海雷磁仪器
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一 11 型电热恒温水浴锅 ( 仁海精密科学

仪器有限公司)
。

1

.

2 药品 加替沙星标准品(山东罗欣药业股份有

限公司提供)
,

注射用加替沙星 (0
.
2酬支

,

山东罗欣药

业股份有限公司
,

批号 (冲启〕5 ) ;肌昔标准品 (江西长

江药业有限公司提供 )
,

肌昔氯化钠注射液(江西长江

药业有限公 司
,

规格
:l田m L 含肌昔 0

.
29 与氯化钠

。
.
9 9

,

批号〔峨巧巧 ) ;0. 9 % 氯化钠注射液 (5以)m L
,

河南

省华利药业有限公司
,

批 号03 lm l3 )
。

2 方法

2
.
1 吸收光谱的确 定 精密称取加替沙星和肌昔标


