
组无显著性差异( Π� s .sx) ,而平均治愈天数观察组明显短

于对照组( Π� s qsxl ∀

表 2  盐酸 �ƒ�÷ 壳聚糖滴眼液临床疗效考察结果

分组 痊愈r h 总有效率r h 细菌转阴率r h 平均治愈天数r§

观察组 |y qu tss qs tss qs x qut ? t qs{

对照组 |x qz || qx tss qs y qy{ ? u qtt

5  讨  论

5 q1  壳聚糖作为主要成分可用于制备人工泪液≈y  o同时作

为眼内增稠剂与进口透明质酸钠相比无明显差异≈z  o说明壳

聚糖对眼部的适用性较好 ∀临床疗效观察无患者有不适感 o

符合滴眼剂的有关质量要求 ∀

5 q2  临床疗效考察结果表明壳聚糖的加入增加了药液的粘

度 o使药物在眼内的滞留时间延长 o增加药物吸收 o从而提高

疗效 o减少了给药频率 o同时对眼疾有辅助治疗作用 o而不影

响 �ƒ�÷ 的理化性质及含量测定 o同时壳聚糖是一种天然产

物 o来源广 o价格廉 o生物相容性好 o是一种很有利用价值的

新型眼用增稠剂及增效剂 o值得进一步研究开发 ∀
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部分药物在输液中的稳定性考察

王锦秋  丰艳梅  林长征  朱海燕t
k西安 ztsssw 西安交通大学第二医院药剂科 ~t西安交通大学药学院 |{级毕业生l

摘要  目的 }研究几种临床常用输液配伍后的稳定性 ∀方法 }用紫外分光光度法测定含量 o并观察配伍后输液的外观 !³� 值 !

微粒的变化 ∀结果 }药物加入输液后其微粒数明显增加 ∀结论 }一次性输液器的终端滤过装置对减少不溶性微粒进入体内起

重要作用 ∀

关键词  大输液 ~稳定性 ~微粒

Στυδψ ον τηεσταβιλιτψ οφ σοµε δρυγσιν ιντραϖενουσσολυτιονσ
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Υνιϖερσιτψ, Ξιχαν ztsssw)
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§̈ µ̈̈¤¶̈ ¬±¶²̄∏¥̄¨³¤µ·¬¦̄ ¶̈q

ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ  ¬±·µ¤√ ±̈²∏¶¶²̄∏·¬²±o¶·¤¥¬̄¬·¼o³¤µ·¬¦̄¨

  在药品制剂生产过程中 o对各种剂型药品质量都有严格

要求 ∀但在临床上单独使用一种药物的很少 o特别是输液

剂 ∀在药物配伍使用时 o既要考虑临床疗效 o还要考虑到配

伍后药物间是否会发生理化等方面的变化 o配伍后的输液制

剂是否还符合药典对输液剂的要求 ∀本文从外观 !³� 值 !含

量 !微粒等方面讨论输液配伍变化 o以便正确指导临床合理

用药 ∀

1  仪器与试药

1 q1  仪器

�∂ p uust型紫外分光光度计k日本岛津l ~°�¶p u型酸

度计k上海第二分析仪器厂l ~� • ƒ p w⁄µ型注射液微粒分析

仪k天津天河医疗仪器研制中心l ~≥½® p usu 型工作净化台

k中国蚌埠净化设备厂l ∀

1 q2  药品

ts h葡萄糖注射液 k四平巨能药业有限公司 o批号

|{tstzl ~氨茶碱注射液k常州市第二制药厂 o批号 |{tstul ~地

塞米松磷酸钠注射液k湖北襄樊恒生药业有限公司 o批号

||sts{l ~氯化钾注射液k陕西省西安制药厂 o批号 |{s{s{l ~维

生素 ≤注射液k江苏兴化制药厂 o批号 |{sxuu utl ~维生素 �y

注射液k山西晋新制药总厂 o批号 |{tusx p vl ~甲氰咪呱注射

#{wt# ≤«¬± �� �° ousst �³µ¬̄o∂²̄ qt{ �²qu
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液k上海第一制药厂 o批号 |{ttstl ~能量合剂k上海生物化学

制药厂 o批号 |{svszl ~门冬氨酸钾镁注射液k杭州民生药厂 o

批号 |{tutt p vl ∀

1 q3  试剂

s qst°²̄r�氢氧化钠溶液的配制 }称取氢氧化钠k分析

纯luªo加蒸馏水溶解至 xs°̄ ~再取上液 x°̄ o加蒸馏水稀释至

xss°̄ 即得 ∀

2  处方筛选

我们共查阅门诊 !住院处方一百多份 o从十几份有意义

处方中筛选了 v个典型处方进行输液配伍后外观 !³� 值 !主

药含量 !微粒等方面的研究 ∀

处方 t }ts h葡萄糖注射液k或 x h葡萄糖注射液 o或生理

盐水lxss°̄ ots h氯化钾注射液 ts°̄ o氨茶碱注射液 s quxª≅

u o地塞米松磷酸钠注射液 x°ª∀

处方 u }ts h葡萄糖注射液 xss°̄ o维生素 ≤ 注射液 s qxª

≅ y o维生素 �y注射液 s qsxª≅ w o甲氰咪呱注射液 s quª≅ v o

能量合剂 u支 ∀

处方 v }ts h 葡萄糖注射液 xss°̄ ots h 氯化钾注射液

ts°̄ o维生素 ≤注射液 s qxª≅ y o维生素 �y 注射液 s qsxª≅ w o

门冬氨酸钾镁注射液 ts°̄ ≅ v o能量合剂 u支 ∀

3  实验部分

3 q1  外观及 ³�值测定

3 q1 q1  外观  模拟临床配制处方 t o并在室温下观察外观变

化 ∀{«内无沉淀 !气体产生 o但在 s qx«左右溶液变黄 ∀而将

ts h葡萄糖注射液换成 x h葡萄糖注射液或生理盐水时 ox h

葡萄糖注射液略有变色 o生理盐水无变化 ∀

3 q1 q2  ³�值测定  模拟临床配制处方 t o室温下测定处方 t

在 ts h葡萄糖注射液 !x h葡萄糖注射液 !生理盐水 v个输液

中 o加药前k空白l和加药以后 v«内 ³�值变化 ∀结果见表 t ∀

表 1  处方 t不同时间 ³�值变化r ν � v

空白
时间r«

s s qx t u u qx v

ts h �≥ v q{s { q{{ { q{{ { q{w { q{s { qz{ { q{u

³� x h �≥ w qww { q{y { q{y { q{w { q{w { q{w { q{u

�≥ x qwv | qss | qss | qss | qss | qss | qss

3 q2  含量测定

3 q2 q1 紫外吸收光谱扫描  将氨茶碱注射液用 s qst°²̄r�氢

氧化钠溶液稀释至约 tsΛªr°̄ o于 uss ∗ wss±°范围内扫描 o结

果在 uzx±°处有最大吸收峰k处方 t中其它成分在 uzx±°无

吸收l ∀

3 q2 q2 含量测定  按处方 t配好药液后 o于 s ot ou ov ox和 z«

分别取药液 s qx °̄ 于 xs°̄ 量瓶中 o以 s qst°²̄r�氢氧化钠溶

液稀释至刻度 o在 uzx±°处测吸收度 Α∀以 s 时间含量为

tss h o计算不同时间药液中氨茶碱的含量 ∀结果见表 u ∀

3 q3  微粒检查

  模拟临床方法配制处方 u !处方 v o充分混合后 o分别取

样 o用 � • ƒ p w⁄µ型微粒分析仪于 s ot ou和 v«测药液中的

表 2  处方 t在不同时间氨茶碱浓度的变化r ν � v

时间r« � ≤r h oª# °̄ p t

s s qxww    tss qss

t s qxyu tsv qvt

u s qxyu tsv qvt

v s qxvw tss qxx

x s qxux |{ qty

z s qxwz |y qtx

微粒数k取同一批号的 ts h葡萄糖注射液作空白l ∀每个处

方配两份 o一份直接测微粒数 o另一份通过有微孔滤膜的一

次性输液器 ∀结果见表 v ∀

表 3  处方 u !处方 v在不同时间微粒检测结果r ν � v

项  目
无微孔滤膜过滤

处方 u 处方 v

有微孔滤膜过滤

处方 u 处方 v

∴uΛ° 空白 {sz qx

s«  zuzx qx w|zz qx  uwxx qs uwy| qs

t« w{{w qx wuwx qx uu{s qs uw|t qx

u« wtwy qs wsxz qs utu| qs uswu qs

v« wszz qx wsxy qs tzy{ qx txv{ qx

∴xΛ° 空白 vw qs

s« yst qx uzs qs |x qx {x qs

t« u{y qs uzs qx z| qx {x qs

u« tzs qx uwt qx yz qs yu qx

v« tt| qs usy qs u| qs ww qx

∴tsΛ° 空白 w qs

s« zu qs uu qx ts qs y qs

t« uu qs tz qs | qx w qs

u« ts qx tx qx u qx v qs

v« { qs { qx v qs t qs

∴uxΛ° 空白 s qs

s« s qs s qs s qs s qs

t« s qs s qs s qs s qs

u« t qs s qs s qx s qs

v« s qx s qs s qs s qs

4  结果与讨论

4 q1  处方 t溶液在放置过程中 o颜色变黄的原因可能是氨

茶碱吸收空气中的二氧化碳后 o分解成茶碱和乙二胺 ~也可

能是在弱碱性溶液中 o葡萄糖脱水形成 x p羟甲基糖醛kx p

��ƒl ox p ��ƒ再分解为乙酰丙酸和甲酸 o同时生成一种有

色物 ∀

4 q2  我国药典对 tss°̄ 以下注射液的微粒数没有规定 ∀而

临床经常在大输液中同时加入几种小针剂 o有时能加入三 !

四十毫升 ∀所以必须注意微粒数的累加 ∀本实验显示 o加药

后输液的总微粒数比加药前明显增加 o其中 tsΛ°以上的微

#|wt#中国现代应用药学杂志 usst年 w月第 t{卷第 u期
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粒数己超过药典规定的范围 ∀但经过一次性输液器的微孔

滤膜过滤后 o整体微粒水平数减少一半左右 ∀tsΛ°以上的

微粒数过滤后合格 o说明使用有微孔滤膜的一次性输液器对

保证临床用药安全是很重要的 ∀

4 q3  随着放置时间的延长 o微粒数在减少 ∀这可能是相互

配伍产生的一些难溶性物质 o随着时间的增长慢慢溶解 ∀另

外 o由表 v中还可以看出 o微孔滤膜开始过滤时效果特别明

显 o大量的微粒被截留 o而在以后的时间里 o微粒数目变化却

不大 o可能是微孔滤膜已饱和的结果 ∀

5  结  论

在输液中混合多种药物将使药液的微粒数目明显增加 ∀

一次性输液器因具有终端滤过装置 o使得进入机体内的不溶

性微粒数大大减少 ∀从而减少了不溶性微粒对人体的危害 ∀

参考文献

1 陈新谦 o金有豫主编 q新编药物学 q第 tw版 qt||{Βwuy q

2 安登魁主编 q药物分析 qt||u }tvst q

3 杨文昌 o李素民 o樊德厚等 q注射药物配伍实验方法研究概况 q中

国医院药学杂志 ot||{ ot{kxl }uux q

4 吴定国 o梁英男 o祝和中 q输液器对氨苄青霉素输液微粒的影响 q

中国药房 ot||x oyktl }tx q

收稿日期 }usss p st p sw

拉西地平治疗轻 !中度高血压病的疗效和安全性评价

薛兆利k荷泽 uzwsvs山东菏泽医学专科学校l

摘要  目的 }评价拉西地平k�¤¦¬§¬³¬±̈ o�¤¦l治疗高血压病的疗效及安全性 ∀方法 ~tsu例轻 !中度高血压病患者 o随机分类治疗

组拉西地平组k ν � xtl o对照组赖诺普利组k ν � xtl o持续用药 {周 ∀结果 }二组治疗前后降压有效率和降压幅度无显著性差

异 oΠ� s qsx o但咳嗽发生率拉西地平组明显低于赖诺普利 o差异有显著性 oΠ� s qst ∀结论 }拉西地平 w ∗ {°ªo每日 t次治疗国

人轻 !中度高血压疗效确切 o耐受性好 o干咳的不良反应明显低于赖诺普利 ∀

关键词  拉西地平 ~赖诺谱利 ~高血压

Εφφιχαχψ ανδ σαφετψ οφ Λαχιδιπινειν τρεατµεντ οφ εσσεντιαλ ηψπερτενσιον

÷∏̈ �«¤²̄¬k÷∏̈ ��l( Ηεζε Μεδιχαλ Τραινινγ Σχηοολ, Ηεζε uzwsvs)
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ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ  �¤¦¬§¬³¬±̈ o�¬¶¬±²³µ¬̄o«¼³̈µ·̈±¶¬²±

  本研究重点观察拉西地平k�¤¦¬§¬³¬±̈ o�¤¦l治疗原发性高

血压的疗效 o并与血管紧张素转换酶抑制剂赖诺普利

k�¬¶¬±²³µ¬̄o�¬¶l进行对照 o以进一步观察 �¤¦的降压疗效及对

病人的安全性 ∀

1  材料及方法

1 q1  病例选择

本组病人为我院门诊及住院的轻 !中度原发 性高血压 o

坐位舒张压k≥�°l|x ∗ ttx°°�ªkt°°�ª� s qtvv®°¤l o均排除

继发性高血压 o活动性出血性疾病 o糖尿病 !心房纤颤及脑血

管疾病 otsu例病人随机分为两组 o�¤¦组 xt例 o男 vu例 o女

t|例 o年龄 x{ qv ? z qx岁 o病程 v ∗ uy年 o其中高血压病 ´期

uy例 oµ期 ux例 ~�¬¶组 xt例 o男 u|例 o女 uu例 o年龄 x{ qz ?

z qx o病程 v ∗ uz年 o其中高血压病 ´期 uz例 oµ期 uw例 o二

组年龄 !性别 !病程 !高血压分期 o心率基础值差异及治疗前

收缩压及舒张压均值无显著性差异k Π� s qsxl ∀

1 q2  给药方法

用药前停用所有影响血压的药物 x个半衰期以上 o采用

随机 !单盲和交叉的设计 o全部受试者先服安慰剂每日 t片 o

连续 u周 ou周末血压仍符合入选标准者 o按不同的用药顺序

先后用拉西地平和赖诺普利各 {周 o拉西地平k乐息平 !西班

牙葛兰素威康中国公司 o批号 }|{sswy o每片 w°ªl开始剂量为

w°ªr日 o赖诺普利k英国捷利康有限公司 o批号 }|zswt| o每片

ts°ªl为 ts°ªr日 o如 w周后血压仍未达到有效标准 o则增加

药物剂量 o其中 �¤¦组有 tx例增至剂量为 {°ªr日 o�¬¶组有

#sxt# ≤«¬± �� �° ousst �³µ¬̄o∂²̄ qt{ �²qu
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