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  卡马西平k≤¤µ¥¤°¤½̈ ³¬±̈ o简称 ≤��l为一种重要的抗癫

痫药物 o自发现以来一直广泛应用于临床 o近年来越来越多

的临床医师和服药病人反映 o服用不同生产厂家 o甚至同一

厂家不同批号的卡马西平片后出现不同治疗效果 ∀为此 o我

们分析了广东地区医药市场使用的部分卡马西平片 o测定了

其质量并作了评价 ∀

1  仪器与试药

�∂ p uyxƒ • 型紫外分光光度计k日本岛津l ~� ≤⁄p y型

溶出度仪 ~z{÷u型片剂四用测定仪k上海黄海药检仪器厂l ~

电子天平k≥¤µ·²µ¬²∏¶o��txss⁄os qt°ªo德国托普仪器有限公

司l ∀超声震荡仪k上海超声波仪器厂l ∀卡马西平化学对照

品k中国药品生物制品检定所 o供含量测定用 ostwu p |xsvl ~

盐酸溶液kuw°̄ 盐酸加水至 tsss°̄ o超滤即得l ∀

2  实验方法

卡马西平组间回收率k h l低 !中 !高kt qty ox q{和tv q|u

Λªr°̄ l剂量分别为 |{ qu{ o|{ o|z和 tss qyw ~组内回收率k h l

低 !中 !高剂量kt qty ox q{和 tv q|uΛªr°̄ l分别为 |{ qss o|{ qsy

和 || q{| ∀

以中国药典≈t k|x版l为依据 o测定市售 y个不同厂家生

产的卡马西平片的含量 !溶出度 !硬度 !溶散时限和重量差

异 o计算溶出参数k表 tl ∀将有关数据按统计学方法处理和

方差分析 o并做 Φ检验和 τ检验≈u k表 ul ∀

表 1  卡马西平片体外溶出度参数和质量考查结果r ν � y

参   数

×xs ×§ °

累计溶出百分率平均片重rª

h
含量r h

溶散时限

r°¬±
硬度r®ª

合资 �厂   uw q|u   wy quv s qx| y| qzy ? s qw{ s qu{sw tts qww ? s qus   � t � tw

国产 �厂 tv qzs u| qxt s qw{ zt qus ? s qxy s qtx|x ts{ q{{ ? s qtz z w qyz ? s q{u

国产 ≤厂 y qzw ty qsx s qwu {t qxs ? s qz| s qtt|w |y qtv ? s qt{ tu x qtz ? t qzx

国产 ⁄厂 tu q{s vt qts s qwt zs qvu ? s qu{ s qtsxs tst q|v ? s quv uv � tw

国产 ∞厂 u| qzy xs qyv s qy| y{ qxs ? s qyu s qtyv| tts quu ? s quy ty z qtz ? s qzx

国产 ƒ厂 zxz q|t tvws qw s qyw tw q|u ? s qzx s qtxy{ tsu qxu ? s qtu � txs y qux ? t qvv

表 2  溶出度参数方差分析表

参数 方差来源自由度 离差平方和 方  差 Φ值 Π

×xs 组间 x uzwuxzu qy{ xw{xtw qxw wu|t| qzy � s qst

组内 vs v{v qwv tu qz{

×§ 组间 x {xu{{xy qzy tzsxzzt qvx vwzz qsz � s qst

组内 vs twztz qvt w|s qx{

� 组间 x s qwtyt s qs{vuu tzv qv{ � s qst

组内 vs s qstww s qsssw{

3  结果与讨论

3 q1  线性关系与回收率  紫外法条件下卡马西平线性关系

良好ks qty ∗ tv q|uΛªr°̄ l oρ� s .|||| , Χ� p s .|zzz n ty .u{|x

Α∀

3 .2  质量考察与溶出度参数  y个厂家的卡马西平经测定 ,

含量均合格 , Φ厂生产的卡马西平片溶出度和崩解度均不合

格 ,体外累积溶出百分率显示国产 Φ厂溶出最慢 , Χ厂溶出

最快(图 t) ,最大溶出量为 {t .xs% ∀崩解时限为 Α∗ Ε厂是

t ∗ ty µιν ,较理想 ,而 Φ厂 txs µιν尚未崩解 ;硬度无规律 ,溶

出度参数[ v] Τδ , Τxs的方差分析与成对 τ检验均有显著差异

( Π� s .st)k表 ul o硬度 o溶出度 o崩解度之间无相关性 ∀
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图 1  卡马西平片溶出速率图

4  小  结

本实验测定的卡马西平片 o除 ƒ厂外 o其余 x个批号均

符合中国药典k|x版l有关规定 o但其溶出度参数有显著差异

( Π� s qstl ~溶散时限与溶出度值间无直接关系 o却影响单

位时间内的溶出量 ~硬度与溶出度和溶散时限间也未见联

系 o硬度差距大 ∀就片重而言 o标示为 s qtª的卡马西平片其

平均片重为 s qtsxs ∗ s qtsv|ª之间 o可见各厂家所使用的处

方依据不同 o统计结果表明 o×xs与溶出度有一定关系 ∀本实

验认为 o市售卡马西平片质量总体是好的 o但也存在一定差

异和及个别的不合格现象 o提醒各用药单位和个人注意 ∀
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盐酸洛美沙星壳聚糖滴眼液的研制及疗效考察

王  军  何  文  周  健  罗顺德k武汉 wvssys武汉大学人民医院药学部l

摘要  目的 }以壳聚糖为增稠剂及增效剂 o研制盐酸洛美沙星壳聚糖滴眼液 o以增强其疗效 o减少给药次数 ∀方法 }经筛选选

定本品处方及制备方法 o对其性状 !粘度 !含量 !稳定性等质量进行检测 o并对其临床疗效作了初步考察 ∀结果 }壳聚糖的加入

不影响主药的理化性质 o对其含量测定亦无干扰 ∀临床疗效观察本品对眼无刺激 o痊愈率 !总有效率及细菌转阴率与盐酸洛

美沙星滴眼液无显著差异k Π� s qsxl o但平均治愈天数明显缩短k Π� s qsxl o给药次数亦减半 ∀结论 }本品制备简单 o质量稳

定 o疗效确切 o同时表明壳聚糖是一种很有应用价值的新型眼用增稠剂和增效剂 ∀

关键词  盐酸洛美沙星 ~壳聚糖 ~滴眼液 ~疗效考察
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ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ  �ƒ�÷ o¦«¬·²¶¤± ö ¼̈ p §µ²³¶o¦̄¬±¬¦¤̄ ·̈¶·¶

  盐酸洛美沙星k�²° ©̈̄²¬¤¦¬±o�ƒ�÷l是第 v代喹诺酮类强

效广谱抗菌药 o临床应用十分广泛 o盐酸 �ƒ�÷ 滴眼液对眼睑

炎 !泪囊炎 !结膜溃疡等均有显著疗效≈t  ~壳聚糖k≤«¬·¬²¶¤±l

是天然多糖甲壳素的脱乙酰化产物 o具有良好的生物相容

性 !柔软性 !成膜性 o无毒 o还有一定的消炎 !止血 !抗菌 !促进

创面再生 !修复和愈合等作用 o在医药界的应用研究日益活

跃≈u  ∀为了增强 �ƒ�÷ 滴眼液在眼部的抗感染作用 o克服其

易流失 o需频繁给药的缺陷 o同时促进眼部创伤的愈合 o本文

以壳聚糖为增稠剂及增效剂 o研制盐酸洛美沙星壳聚糖滴眼

液 o对其质量进行检测 o同时对其临床疗效进行考察 ∀

1  仪器与试药

1 q1  仪器

�∂ p uust紫外分光光度仪k日本岛津l o°�≥ p ux型酸度

计k上海分析仪器厂无锡分厂l o�⁄�p ´型旋转式粘度计k上

海天平仪器厂l ∀

1 q2  试药

�ƒ�÷ 对照品及原料k西南合成制药厂 o批号 }|vtss|l o壳

聚糖k中国科学院兰州化学物理研究所 o分子量 ts万 o脱乙
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