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摘要 }目的  研究依达拉奉的化学降解动力学 o预测制剂的稳定性 ∀方法  采用恒温加速法对依达拉奉及其注射剂在不同温

度不同时间的含量和有关物质进行考察 o采用反相 � °�≤方法进行定量分析 o通过数学拟合 o确定反应动力学方程 ∀并运用

�µµ«̈ ±¬∏¶公式 o预测依达拉奉水溶液和注射剂在常温下的稳定性 ∀结果  依达拉奉和注射剂的含量下降符合一级动力学模

型 o有关物质增加符合零极动力学模型 ∀依达拉奉在 uxε 时的 τsq|为 zs§o其注射剂在 uxε 时的 τsq|为 vqu年 ∀结论  通过制

剂学手段 o显著提高了依达拉奉注射剂的稳定性 ∀
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  脑梗塞是中老年人的常见病 !多发病 o是现今人类死亡

率最高的三大疾病之一 o也是三大疾病中发展最快 !恢复最

慢 !死亡最多 !致残最重的病种 ∀据 • � �公布的资料显示 o

在 xz个国家中 o有 ws个国家将脑梗塞的死亡率列入第三

位 o其中在中国和日本已居首位 ∀

依达拉奉 k §̈¤µ¤√²± l̈是一种神经保护剂 o通过清除羟自

由基 o抑制过氧化脂质的生成 o从而防止了神经细胞膜的氧

化损伤 o其作用机制不是通过纤溶作用 o故可用于治疗具有

出血倾向的脑栓塞 ∀由日本三菱化学制药公司独家开发的

依达拉奉注射剂 k� �⁄�≤�× l已于 usst年 w月在日本获准

上市 o用于治疗神经损伤症状 o减轻日常活动障碍及脑梗死

急性发作的瘫痪 ∀临床研究表明 o使用本品 u周后 o有关神

经症状 !日常生活动作障碍的完全改善率为 vuq{h o在脑梗

塞发病后 uw与 zu«内用药 o改善神经症状与生活动作障碍

的有效率分别为 zwh 与 yxh o而不良反应与安慰剂相

当 ≈t ∗ w  ∀因此 o认为该药用于治疗急性脑梗塞所致的神经功

能损伤 o有较高的临床应用价值 ∀

由于依达拉奉本身是一种抗氧剂 o易被氧化 ∀研究依达

拉奉的化学降解动力学 o对其稳定性和有效期的评价及生产

中的质量监控具有重要意义 ∀本研究利用经典恒温加速

法 ≈x 
o研究了依达拉奉及其注射剂在几种不同温度下的化学

降解动力学 ∀并运用 �µµ«̈ ±¬∏¶公式 o预测依达拉奉水溶液

和注射剂在常温下的稳定性 ∀
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