
药秩序 损害了患者的利益 医院应加强对此类药品的管理 ∀

国家也应加大单环 Β2内酰胺类和碳青霉素烯类等新型抗生

素类药物的开发力度 加强对偏高的注射剂价格的管理和调

整 只有这样 才能不断提高我国的药品研究水平 同时使药

品的价格更趋合理 ∀
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金裕星注射液稳定性及其有效期预测
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摘要 目的  考察金裕星注射液稳定性 并预测其室温贮存有效期 ∀方法  紫外分光光度法测定金裕星注射液含量 用初匀

速法预测其有效期 ∀结果  金裕星注射液在 ∗ Λ # 范围内呈良好线形关系 ρ 平均回收率

≥⁄ ∀结论  初匀速法预测金裕星注射液有效期简便 !迅速 ∀金裕星注射液稳定性好 室温 ε 贮存期 年 ∀初匀

速法预测金裕星注射液稳定性及其有效期为临床用药提供依据 ∀

关键词 金裕星 左氧氟沙星 紫外分光光度法 初匀速法 稳定性
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Σταβιλιτψστυδψ οφ ϑινψυ Σταρ ινϕεχτιον ανδ πρεδιχτιον οφ ιτσεξπιρψτερµ

⁄ ≠ 2 ⁄ 2 ≠ 2 ∏2 ( Τηε Φιρστ Ηοσπιταλοφ ϑιαοΤονγ Υνιϖερσιτψ, Ξι. αν

, Χηινα)

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ :ΟΒϑΕΧΤΙς Ε  × ∏√ ∏≥ ε ¬ ΜΕΤΗΟ∆  ∏≥

∂ ¬ √ Ρ ΕΣΥΛΤΣ  ×

∏≥ ∗ Λ # × √ √ ∏ ≥

≥⁄ ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ  √ √ ≥ ∏≥ ¬

ε √ √

ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ : ∏≥ √ ¬ ∂ √

  金裕星注射液含左旋氧氟沙星 √ ¬ ∂ ƒ ÷

∂ ƒ ÷ 是氟喹诺酮类药物氧氟沙星 ¬ ƒ÷ 的光学

活性 Λ2型异构体≈ Σ2 2 2 ƒ ÷ ∀ ∂ ƒ ÷ 的体外抗菌活性是

外消旋体的 倍 为右消旋体的 ∗ 倍≈ ∀ ∂ ƒ ÷ 通过

作用在细菌的 ⁄ 旋转酶 型拓扑异构酶 产生作用 与

目前应用的同类其它药相比 ∂ ƒ ÷ 抗菌谱广 不仅对淋球

菌有效 而且对支原体及衣原体亦有效 抗菌活性更强 秉

承了 ƒ ÷ 药动学的特点 且不良反应发生率为 较

ƒ ÷ 低 ∀目前 单纯性淋病合并泌尿生殖系统衣原

体和 或支原体感染发生率为 ∗ 赖维等报道≈ 用

∂ ƒ ÷ 对单纯性淋病合并泌尿生殖系统衣原体和 或支原体

感染的治疗方案与美国 ≤⁄≤ 推荐的方案比较无显著性差

别 且 ∂ ƒ ÷ 对衣原体敏感性高 转阴率为 ∀其静脉注

射剂起效迅速 生物利用度 适用于危重患者和不能口

服给药的患者 ∀本实验对金裕星注射液采用初匀速法考察

其稳定性及预测其有效期 以供临床应用参考 ∀

1  仪器与试药

1 1  仪器

∂2 分光光度计 日本岛津 ≥2 酸度计 上海

雷磁仪厂 ∀

1 2  试药

盐酸左氧氟沙星 纯度 浙江台州司太立医药
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化工有限公司 批号 金裕星注射液 含盐酸左氧

氟沙星 规格 Β 以 ≤ ƒ # ≤ 计 陕西金

裕制药厂 批号 ∀

2  方法与结果

2 1  标准溶液的制备

精密称取 ε 干燥至恒重的盐酸左氧氟沙星标准品适

量 加蒸馏水使完全溶解 制成浓度为 Λ # 的溶液作

为标准贮备液 ∀

2 2  紫外光谱确定

取 Λ # 盐酸左氧氟沙星溶液以水为空白在 ∗

范围内扫描 显示盐酸左氧氟沙星在 处有最大

吸收 故选 作为盐酸左氧氟沙星测定波长 ∀

2 3  标准曲线的制备

分别取标准贮备液 及 配

制成每 含 及 Λ 的 ∂ ƒ ÷ 溶液 以水为空

白 在 处测定吸收度 并计算回归方程 Χ Λ #

Α  ρ

2 4  回收率实验

取 及 Λ # 的低 !中 !高标准液测定其含量 结

果见表 ∀

表 1  回收率测定结果 ν

Ταβ 1  

编号
浓度

Λ #

测量值

Λ #

回收率 平均回收

率
≥⁄

2 5  稳定性考察及有效期预测

采用初匀速法≈ 取同一批金裕星注射液 瓶分别置于

ε 恒温水浴锅中 依次加热

后立即取出 迅速冷却终止反应 ∀

2 5 1  稳定性考察  ≠ 外观色泽 取不同温度下加速实验

后的金裕星注射液照分光光度法在 处测定吸收

度≈ 吸收度不超过 同时观察外观色泽变化 值

取不同湿度温度下加速实验后的金裕星注射液测定 值

其范围为 ∗ ∀考察结果见表 ∀

表 2  金裕星注射液加速实验后稳定性考察结果

Ταβ 2  

编号 温度 ε 时间 外观色泽

浅黄绿
浅黄绿
浅黄绿
浅黄绿
浅黄绿
浅黄绿
浅黄绿

  稳定性考察结果表明金裕星注射液在上述条件下其外

观色泽 !吸收度 ! 值均无显著改变 ∀

2 5 2  有效期预测  取不同温度下加速实验后的金裕星注

射液用水稀释 于 处测定含量 结果见表 ∀

表 3  金裕星注射液加速实验后含量变化

Ταβ 3  

编号
加热温度

ε

加热时间 浓度

Λ #

含量

  可根据公式 ς Χ Χ 求得金裕星注射液在不

同温度下的初匀速 其中 ς 为药物分解的初匀速 Χ为药物

的起始浓度 Χ为经 时间加热后的药物浓度 计算所得不

同温度初匀速 ∀用 ς 对 × 回归 其直线回归方程为

ς × ≅ ρ

由此式计算出反应活化能 ∞ ≅ ≅

≅ 推算室温 ε 贮存期 τ

年 ∀

3  讨论

3 1  用初匀速法预测药物贮存期时 以药物分解阶段的平

均速度的对数代替 ∏ 指数定律中的反应速度常数的

对数 并对开尔文温度的倒数进行回归 得符合 ∏ 指

数定律的直线方程 并由此计算室温贮存期 实验工作量较

经典恒温法大大减少 而精确度却不降低 ∀

3 2  注射液的生产过程中 配料锅 !输送泵 !过滤器 !管道等

器具多数为不锈钢器具 条件适宜时会锈蚀脱铁≈ ∀另外原

辅料如氯化钠和针用活性炭均不同程度含有微量铁盐 ∀赵

玉兰等报道≈ 氧氟沙星注射液制备中 在加入 ƒ ÷ 之前先

加入不超过 ƒ ÷ 量的 的依地酸二钠与其它原辅料一

同煮沸一定时间能改进 ƒ ÷ 成品的颜色 依地酸二钠可有

效抑制 ƒ 与 ƒ ÷ 的螯合反应 ∀金裕星注射液制备中加入

依地酸二钠能有效抑制 ƒ 与 ∂ ƒ ÷ 的呈色反应

使金裕星注射液颜色符合标准规定 生产工艺合理 制剂稳

定 ∀

3 3  实验结果表明 采用初匀速法预测金裕星注射液室温

ε 贮存期为 年 与稳定性考察结果一致 ∀
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