
对放置 后的混合液进行扫描 ∗ 结

果吸收峰和吸收曲线形态无改变 说明无新物质生成 ∀

表  ε ! ε 时混合液在不同时间的相对含量

以 的含量为

时间
ε

甲硝唑 氧氟沙星

ε

甲硝唑 氧氟沙星

        

4  小结

4 1  注射用甲硝唑磷酸二钠与氧氟沙星注射液配伍

在 个不同温度点 内 值和外观无变化 氧氟沙

星和甲硝唑含量变化不大 在 ∗ 范围

内 同时紫外曲线表明无新物质生成 ∀因此 临床上两

药配伍是可行的 ∀

4 2  测定甲硝唑磷酸二钠含量时 以甲硝唑进行计

算 这样便于说明问题 ∀

收稿日期

替硝唑洗液的稳定性试验

杨国浓  张彩霞  李云芬 杭州 浙江省肿瘤医院 杭州 浙江省医药有限公司

  替硝唑 × × 是继甲硝唑后研制的硝

基咪唑类抗厌氧菌及抗原虫药 为甲硝唑同系物 ∀为

满足临床需要 自制替硝唑洗液 ∀本文采用经典恒温

加速法对其稳定性进行研究 以预测其有效期限 确保

该制剂的有效性和安全性 ∀

1  仪器与试药

∂ °≤ 型紫外分光光度计 日本岛津 电热

恒温水浴锅 江苏省医疗器械厂 替硝唑 浙江可立思

安制药公司 批号 替硝唑洗液

自制 ∀

2  实验方法与结果

2 1  紫外吸收光谱的测定

按文献≈ 精密称取替硝唑适量 用水制成

溶液 在 ∗ 波长范围内扫描 在 处有

最大吸收波长 故选波长 为测定波长 ∀

2 2  标准曲线的制作

精密称取替硝唑 溶于 量瓶中 用蒸

馏水稀释至刻度 分别量取 和

于 量瓶中 稀释至刻度 在波长 处测定吸

收度 结果显示浓度在 ∗ 内与吸收度呈

良好线性关系 ∀工作曲线方程为 χ . .

Α , ρ . ∀

2 3  替唑硝唑洗液含量测定

精取洗液 于 量瓶中 用蒸馏水稀释至刻

度 按分光光度法于 处测吸收度 由工作曲线方

程计算其含量 平均回收率为 ΡΣ∆ 为

ν ∀

2 4  稳定性试验

按经典恒温法≈ 将洗液分别置于 和

ε 恒温锅内 定时取样 迅速冷却 按 / 含量测定0项

下测定含量 结果见表 ∀

表 1  替硝唑洗液加速试验含量变化

ε

浓度

ε

浓度

ε

浓度

ε

浓度

  同 与加热时间 按最小二乘法进行回归求出各 温度回归方程 相关系数及斜率 并由 ≅
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计算出各温度的反应速度常数 结果见表 ∀

表 2  各试验温度下的反应速度常数

ε × × ≅ 回  归  方  程

ρ ≅

ρ ≅

ρ ≅

ρ ≅

  由 ∏ 指数定律 ∞ × 以

各温度 与相对应 × 进行回归 得回归方程为

×
ρ . ∀由回归主程求得室

温 ε 时的分解速度常数 ε ≅ 由

计算出 ε 年 ∀

3  讨  论

在稳定性试验中 还随时观察洗液的色泽和澄明

度 均无明显变化 ∀实验结果可见 替硝唑洗液分解速

度与温度有关 所以应存放于阴凉处 ∀

经典恒温法对替硝唑洗液稳定性试验表明 替硝

唑洗液室温贮存期为一年半 ∀
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胰岛素两种生物效价测量方法的比较

李霞萍  方秀炜 平湖 浙江平湖第一人民医院 杭州 杭州第一生物化学制药厂

  胰岛素的效价测定采用生物检定法 ∀最常用的为

小鼠血糖法 毛细管法 和小鼠惊厥法 ∀两种方法各有

利弊 ∀

1  血糖法≈1 1 1  仪器试剂

分光光度计 惠普上海分析仪器有限公司

离心沉淀器 上海手术器械厂 • ≤∏ 电

热恒温水温箱 上海医疗器械七厂 微量取液器 定量

加样器 枸橼酸缓冲液 杭州萧山化学试剂

厂 过氧化物酶 上海丽珠东风生物技术有限公司

葡萄糖氧化酶 葡萄糖氧化酶试剂配制 取过氧化酶

° ⁄ 葡萄糖氧化酶 ⁄ Λ

氨基安替吡啉 二甲基苯胺 混合

加柠檬酸缓冲液至 ∀ 中国科学院微生物研究

所 氨基安替吡啉 中国上海试剂一厂 二甲基苯

胺 亭新化工厂 !上海化学试剂采购供应站 ∀

1 2  方法

/ ≥0为胰岛素标准品 / ×0为胰岛素样品 ∀胰岛素

原料 标 示 量 × ∏ 注 射 用 胰 岛 素 标 示 量

× ∏ ∀

∏ 鼠  × ∏ 鼠

∏ 鼠  × ∏ 鼠

采用四点双交叉法 取同一种属 同一性别 出生

日期相近 体重相差不超过 的成年小白鼠 并按体重

均匀合成四组 每组十只并编号 按编号顺序分别自皮

下注射相同体积的标准品或供试品稀释液 ∀给药后

用微量毛细管 经肝素处理 直接从眼眶静脉丛

取血 用酒精灯封口 再在离心机 ° 离心

用 Λ 微量进样器取上层清液 Λ 再加酶试液 Λ

水浴 ε 保温反应 后 在 波长处测定吸

收度 ∀同时取 和 浓度的葡萄

糖标准液与血样按同法操作绘制标准曲线 ¬

求得血糖值 ∀计算

×

×

⁄
× ×

∂ × × ≥ ≥

• × × ≥ ≥

≅
∂

•
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