
误差 结果表明色谱系统精密度与对照品溶液稳定性良好

峰面积的 ≥⁄ ν 日内为 ∗ 日间 ≥⁄为

∀

2 2 5  稳定性试验  取阿司匹林溶出度测定样品溶液于室

温下放置 每隔 进样测定 结果在 内其峰面积值无明

显变化 ≥⁄为 ∀

2 3  与被仿制品进行对比溶出度试验的数据与曲线

表 2  研制品与进口品的阿司匹林累积溶出度比较

Ταβ 2  × ∏ ∏ ∏ ≥° 2

∏ ≥°

累积溶出度 研制品

批号
进口品

图 2  复方阿司匹林溶出度曲线图

Φιγ 2  × ∏ ∏

2 4  均一性试验

对批号 ! ! 复方阿司匹林片作阿司

匹林溶出度均一性试验 数据如表

表 3  不同批号溶出度比较 ν

Ταβ 3  × ∏ ν

批号
溶出度

?

?

?

2 5  样品测定

取复方阿司匹林片 照阿司匹林溶出度项下的方法测

定 结果如下 批号 的阿司匹林溶出

度分别为 ∀

3  讨论

本实验建立测定低剂量阿司匹林的溶出度的 ° ≤ 方

法 考核得出的回收率和日内 !日间精密度均符合测定要求 ∀

复方成分不干扰测定 辅料不影响测定结果 待测液稳定性

好 方法简便 溶出度与国外进口片剂一致 ∀本法操作简便

结果准确可靠能消除双嘧达莫的干扰 可用于本品中阿司匹

林溶出度的质量控制 ∀

收稿日期 2 2

华蟾素注射液致过敏反应 1 例

江忠贵 浙江省乐清市第三人民医院 浙江  乐清

中图分类号    文献标识码    文章编号 2 2 2

  患者 男 岁 因乙型肝炎 于 年 月 日收入

院 查 体 × ε ° 次 次 °

月 日给予华蟾素注射液 安徽金蟾生化股份有

限公司 批号 加 葡萄糖 广东大冢制药有

限公司 批号 静脉滴注 患者以往均无过敏

史 ∀当滴注 后 患者出现畏寒 !颤抖 继而恶心 !呕吐 !

面部苍白 !表情呆板 ∀体检 × ε ° 次 次

° ∀立即停用华蟾素 给予 葡萄糖

加 ⁄÷ ! 2 多巴胺 静滴 同时静

推 葡萄糖酸钙 肌注复方氨基比林 后

症状逐渐好转 观察 后恢复正常 ∀

华蟾素注射液有明显的抗肿瘤和抑制乙肝病毒复制作

用 主要用于中 !晚期癌症及乙型肝炎患者 ∀该患者在使用

华蟾素注射液前无不良反应 停该药后亦无类似反应出现

考虑此反应为华蟾素注射液所致 ∀故希望临床用此药时除

了应该严格掌握药物剂量 !输液浓度 !滴注速度还应密切观

察药物过敏反应的发生 ∀一旦发生过敏反应 应立即停药并

采取相应的抗过敏措施 以保证患者的用药安全 减少医疗

纠纷 ∀

收稿日期 2 2
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