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摘要 }目的  研究冻干型和溶媒结晶型注射用头孢哌酮钠在 x h葡萄糖注射液 !ts h 葡萄糖注射液 !葡萄糖氯化钠注射液 !

s q| h氯化钠注射液 !复方氯化钠注射液等 x种输液中的稳定性 ∀方法  应用紫外分光光度计 !酸度计分别测定冻干型和溶媒

结晶型注射用头孢哌酮钠与 x种输液在 ux ovz ε 条件下配伍后 oy«内含量 !³� 值及外观的变化情况 ∀结果  在 ux ovz ε 条件

下 o冻干型和溶媒结晶型注射用头孢哌酮钠与 x种输液配伍后 y«内基本稳定 ∀结论  在 ux ovz ε 条件下 y«内 o注射用头孢

哌酮钠可与 x种输液配伍使用 o冻干型和溶媒结晶型注射用头孢哌酮钠在这 x种输液中稳定性无明显差别 ∀
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  头孢哌酮k¦̈©²³̈µ¤½²±̈ l是第三代头孢类抗生素 o对各种

革兰阳性菌 !革兰阴性菌以及绿脓杆菌等具有良好的抗菌活

性 o但因其化学结构具有 Β2内酰胺环 o在溶液中不稳定 o故头

孢哌酮钠制剂常为冻干粉或结晶 o并要求冷藏储存≈t  ∀目前

市场上注射用头孢哌酮钠有冻干型和溶媒结晶型两种产品 o

两者价格相差悬殊 ∀根据资料检索 o笔者未见两者在输液中

的稳定性比较的相关报道 ∀本实验将注射用头孢哌酮钠两

种产品与常用输液进行配伍 o考察其 ³� 值 !外观及含量的变

化 o为临床用药提供参考 ∀

1  仪器与试药

� ∂2uyxƒ • 紫外分光光度计k日本岛津l ~°�≥2v≤ 型精

密 ³� 计k上海雷磁仪器厂l ~冻干型注射用头孢哌酮钠ktªo

山东齐鲁制药厂 osvstssuwl ~溶媒结晶型注射用头孢哌酮钠

ktªo山东齐鲁制药厂 osuttst{wl ~ x h 葡萄糖注射液

ktss°�o湖南科伦制药厂 osvstus2wl ~ ts h 葡萄糖注射液

ktss°�o湖南科伦制药厂 osvstt{2tl ~葡萄糖氯化钠注射液

ktss°�o湖南科伦制药厂 osvsutv2wl ~s q| h 氯化钠注射液

ktss°�o湖南科伦制药厂 osvsutw2vl ~复方氯化钠注射液

kxss°�o湖南科伦制药厂 osututw2ttl ∀

2  方法与结果

2 q1  测定波长的选择

配制约含头孢哌酮钠 usΛªr°�的水溶液 o以蒸馏水为

空白 o于紫外分光光度计在 uss ∗ vss±°波长内扫描并自动

绘制吸收曲线 ∀结果在 uyx±°波长处有最大吸收 o本实验选

择此波长为测定波长 ∀

2 q2  标准溶液的配制

精密称取头孢哌酮钠约 t qsªo置 tss °�量瓶中 o用蒸

馏水溶解并稀释至刻度 o摇匀 ∀移取 ts°�置 tss°�量瓶

中 o加水稀释至刻度摇匀 o制成头孢哌酮钠标准溶液kt°ªr

°�l ∀

2 q3  标准曲线的绘制

精密吸取头孢哌酮钠标准溶液 s qx ot qs ou qs ov qs ow qs

°�分置 tss°�量瓶中 o加水稀释至刻度 o摇匀 o以蒸馏水作

空白 o在波长 uyx ±° 处测定吸光度 o以吸光度k�l对浓度

k≤l进行线性回归 ∀结果表明 o头孢哌酮钠在 x ∗ ws Λªr°�

范围内线性良好 o回归方程为 Χ � wu .ux Α p s .tvuy , ρ �

s q|||| ∀

2 q4  配伍液的制备

模拟临床常规用药浓度k每 tss°�含 tªl o各取冻干型

和溶媒结晶型注射用头孢哌酮钠 tª分别加入到 x种常用输

液中 o定容于 tss°�量瓶 o放置于 ux ovz ε 恒温箱中 ∀因该

药用复方氯化钠注射液直接溶解产生混浊 o故改为先加注射

用水 x°�溶解 o再用复方氯化钠注射液稀释至 tss°�∀

2 q5  配伍液的含量测定

按照/ u qv0项下配制各种溶液 o分别于 s ot ou ow oy«取

s qu°�置 tss°�量瓶中加水稀释摇匀 o以水为空白 o在

uyx±°处测定吸收度 o代入回归方程计算头孢哌酮钠相对百

分含量见表 t ∗ x ∀

2 q6  ³� 值及外观变化

分别在 s ot ou ow oy«取样观察外观变化并测定 ³� 值 o除
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用复方氯化钠注射液直接溶解产生混浊外 o改用注射用水先

溶解 o再用复方氯化钠注射液稀释 ∀结果 y«内外观无变化 o

³� 值变化见表 t ∗ x ∀

表 1  注射用头孢哌酮钠在 x h葡萄糖注射液k³� � w qtzl中

稳定性变化

Ταβ 1  × «̈ ¦«¤±ª̈ ²©·«̈ ¶·¤¥¬̄¬·¬̈¶²© ¦̈©²³̈µ¤½²±̈ ¶²§¬∏° ¬±

x h ª̄∏¦²¶̈ ¬±­̈¦·¬²±k³� � w qtzl

药物类型
时间

k«l

相对含量k h l ³� 值

ux ε vz ε ux ε vz ε

冻干型 s tss qss tss qss w qty w qty

t |{ q{z |{ qwv w qt{ w qtz

u |z q{x |z q|{ w qt{ w qt{

w |z qzs |z q|{ w qtz w qtx

y |y q|u |z qxx w qtz w qtv

溶媒结晶型 s tss qss tss qss w qtw w qtx

t || qs{ || qzz w qtx w qtx

u |{ qtu |{ qx| w qtw w qtx

w |z qyw || qvs w qtx w qtw

y |y qx{ |{ quu w qtu w qtv

表 2  注射用头孢哌酮钠在 ts h葡萄糖注射液k³� � w qstl

中稳定性变化

Ταβ 2  × «̈ ¦«¤±ª̈ ²©·«̈ ¶·¤¥¬̄¬·¬̈¶²© ¦̈©²³̈µ¤½²±̈ ¶²§¬∏° ¬±

ts h ª̄∏¦²¶̈ ¬±­̈¦·¬²±k³� � w qstl

药物类型
时间

k«l

相对含量k h l ³� 值

ux ε vz ε ux ε vz ε

冻干型 s tss qss tss qss w qtw w qtw

t || qwv |{ q{| w qtu w qtu

u |{ qxy |{ qst w qtw w qtv

w |y q|{ |z qvx w qtv w qsz

y |y qwy |y q|{ w qts w qsy

溶媒结晶型 s tss qss tss qss w qtx w qtx

t |{ qy{ |z qx| w qtu w qtu

u |{ qwz |y q|v w qtv w qtu

w |{ quw |x q{v w qtt w qsx

y |y qux |y qts w qts w qs|

表 3  注射用头孢哌酮钠在 x h葡萄糖氯化钠注射液k³� �

v qzwl中稳定性变化

Ταβ 3  × «̈ ¦«¤±ª̈ ²©·«̈ ¶·¤¥¬̄¬·¬̈¶²© ¦̈©²³̈µ¤½²±̈ ¶²§¬∏° ¬±

x h ª̄∏¦²¶̈ ¤±§¶²§¬∏° ¦«̄²µ¬§̈ ¬±­̈¦·¬²±k³� � v qzwl

药物类型
时间

k«l

相对含量k h l ³� 值

ux ε vz ε ux ε vz ε

冻干型 s tss qss tss qss w qtu w qtu

t tss qtu |{ qvy w qts w qts

u |{ qwu tss qss w qts w qs|

w |{ qyx |{ qtv v q|| w qst

y |z qwx |z qxu v q|y w qsu

溶媒结晶型 s tss qss tss qss w qts w qts

t || qz{ |z q{t w qtu w qtt

u |{ q|y |z qx| w qts w qts

w |z q|u |y qsx v q|y v q|{

y |z qts |y q{x v q|u v q|y

表 4  注射用头孢哌酮钠在 s q| h氯化钠注射液k³� � x qxul

中稳定性变化

Ταβ 4  × «̈ ¦«¤±ª̈ ²©·«̈ ¶·¤¥¬̄¬·¬̈¶²© ¦̈©²³̈µ¤½²±̈ ¶²§¬∏° ¬±

s q| h ¶²§¬∏° ¦«̄²µ¬§̈ ¬±­̈¦·¬²±k³� � x qxul

药物类型
时间

k«l

相对含量k h l ³� 值

ux ε vz ε ux ε vz ε

冻干型 s tss qss tss qss w qtx w qtx

t || qwu |{ qyx w qtx w qtx

u |{ q{w |{ qus w qts w qs|

w |z q|s |z qs{ w qsz w qsy

y |z qtx |z qts w qsv w qst

溶媒结晶型 s tss qss tss qss w qtx w qtx

t || qts tss qy{ w qtw w qtw

u |{ q{z |{ q{y w qs| w qs|

w |z qzw |z q|x w qsy w qsv

y |z qut |z qx{ w qst w qss

表 5  注射用头孢哌酮钠在复方氯化钠注射液k³� � x qxyl

中稳定性变化

Ταβ 5  × «̈ ¦«¤±ª̈ ²©·«̈ ¶·¤¥¬̄¬·¬̈¶²© ¦̈©²³̈µ¤½²±̈ ¶²§¬∏° ¬±

¦²°³²∏±§¶²§¬∏° ¦«̄²µ¬§̈ ¬±­̈¦·¬²±k³� � x qxyl

药物类型
时间

k«l

相对含量k h l ³� 值

ux ε vz ε ux ε vz ε

冻干型 s tss qss tss qss w qty w qty

t || qy{ || qz{ w qtz w qty

u |{ qxw |{ quy w qtw w qtx

w |{ qus |{ qwz w qtt w qtv

y |z qvu |z qyx w qts w qtt

溶媒结晶型 s tss qss tss qss w qty w qty

t tss qwx || qvw w qt{ w qtz

u || qts |z q{u w qtw w qtz

w |z qzv |y q|w w qtw w qtv

y |y q{y |y qww w qs| w qts

3  讨论

3 q1  头孢哌酮钠的含量测定常采用高效液相色谱法≈u  o但

有文献报道≈v  o采用紫外分光光度法测定含量及其在输液中

的稳定性 ∀本实验选择 uyx±°为测定波长 o经回归分析 o线

性良好 ∀在 ux ovz ε 条件下扫描最大吸收峰位置基本无变

化 o实验证明此方法可行 o操作简便 ∀

3 q2  头孢哌酮钠母核头孢烯 42位上有羧酸钠 o遇钙离子而

产生头孢烯 w2羧酸钙析出沉淀≈w  o故用含钙离子的复方氯化

钠注射液直接溶解头孢哌酮钠会产生白色沉淀 ∀临床使用

时 o必须先用注射用水溶解后 o再加入复方氯化钠注射液中 ∀

3 q3  在 25 ovz ε 条件下 o冻干型和溶媒结晶型注射用头孢哌

酮钠分别与 x种输液配伍后 o外观无色澄清 oy«内 ³� 值和

外观均无明显变化 o相对含量都不低于 |x qss h o临床上可于

配伍后 y«内使用 ∀据文献报道≈x  oux ε 时头孢哌酮钠溶于

葡萄糖氯化钠注射液后 o放置 {§相对含量可保持在|s qss h

以上 ∀

3 q4  头孢哌酮钠现有 2 种生产工艺 }冷冻干燥和溶媒结晶 ∀

由此对应地形成无定型粉末与结晶型粉末 o利用粉末 ÷2µ¤¼

衍射技术可以分辨两种不同工艺产品的晶型 ∀结晶型头孢

哌酮钠比无定型更稳定≈y  ∀本实验所用的冻干型和溶媒结

晶型注射用头孢哌酮钠为同一药厂生产 o使用说明书也完全
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一样 o除溶媒结晶型注射用头孢哌酮钠在输液中的溶解速度

大于冻干型外 o两者在输液中的稳定性无明显差别 ∀然而药

品的零售价格 o溶媒结晶型注射用头孢哌酮钠是冻干型的

u qx倍 o从药物经济学角度来考虑 o临床使用宜选用冻干型注

射用头孢哌酮钠 ∀
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药物敏感度实验进行分析 ∀结果  统计结果显示青霉素类 !头孢菌素类 !喹诺酮类 !氨基糖苷类临床用药最为广泛 ∀通过对
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  抗菌药物在临床上一直被广泛应用 o特别是在近年来新

的抗菌药物不断出现 o抗菌素的合理应用已成为人们关注的

热点 ∀长期以来由于人们只重视了抗生素在临床治疗中的

治疗作用 o而忽略了在大量使用抗生素过程中由抗生素所造

成的一些不可避免的不良反应和由抗生素引起耐药菌株的

产生 o严重影响了抗菌药物在治疗中的抗菌效果 ∀因此 o合

理 !科学的应用抗生素 o对于药物在临床的应用是非常重要

的 ∀

1  方法与结果

1 q1  1999 年 7 月2usst年 z月我院住院患者对抗生素的消

耗k不含口服抗生素l按药品出库数量 !消耗金额的情况进行

统计 ∀结果见表 t ∀

表 1  我院 t|||年2usst年各类抗生素消耗情况

Ταβ 1  × «̈ ¦²¶·²©¤±·¬¥¬²·¬¦¶¬± ²∏µ«²¶¬³¬·¤̄ ¬± t||| ∗ usst

药物种类 品种数

t|||年 z月2
usss年 z月

usss年 z月2
usst年 z月

金额 k h l 金额 k h l

青霉素 y ttvtxs qvu w qxu y{{zs qss t qyv

头孢类 tv utx|vvw qz {y qv uv||s{| qxw xy q{

喹诺酮类 z txuvxx qs y qt txz{vws qs vz qvw

氨基糖苷类 x uxuyv qx t qs tuv{y q{s s qu|

大环内酯类 u vsss qss s qtu yvzxs qss t qxt

硝咪唑类 t wxvs{ qss t q{t ||xxz qts u qvy

其他抗生素类 u xst{ qss s qu xu{s qss s qtv

合 计 vy uxsvwu| qxu wuuzuzv qww

  t|||年 z 月 ∗ usss 年 z 月我院消耗抗菌药物 uxs qvw
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