
围
� � �一 �

�

� � � �
。

�

选择了 � 个 � � 段进行试

验
。

每批均技前述方法测定� �
一

�值
、

杂 质吸

�皮度
、

含量
、

无菌及热原试睑
,

井观察溶浪

色泽变化
。

结采表明当灭菌温度 � �� ℃
、

�� 分

钟
,

中间品 � � 调节在 �
�

� � 理
�

� 时
,

成品 � �

值稳定在 �
�

� � �
�

�之间
,

杂质吸收度最低
,

全部达到或超过国家大输液会议优级品标准

�实验数据从略一编者�
。

小 结

我们认为配制 �� �葡萄糖输 液 的 灭 菌

温度以 � �� ℃
、

�� 分钟
,

中间品 � � 值控制在

�
·

�一 �
�

�为最佳
,

与文献报道一致 �“
, ‘ , “�

。

尽管本文所述数据
,

为降低 �� �葡萄糖

溶液杂质吸收度提供一定根据
,

但鉴于试验

资料有限
,

范围较窄
,

只能供参考
。

况且葡

萄糖杂质吸收度影响因素是多方面
,

诸如原

料本身就存在杂质吸收度
、

活性炭 脱 色 能

力
、

灭菌过程巾
�

�

些气
、

月卜气义灭菌后出锅时

间都有影响 为了使葡萄塘注射液 质 量 稳

定
,

今后尚需继续研究
。

致谢
�

术 院童伙华
、

曹志坤参加部分试验
。
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硝酸甘油溶液在塑料及玻璃容器中的稳定性

� �� �瓜 � � �
。

� � � � � � � � � � �等

硝酸甘油静脉注射须在用前以静脉输液

稀释成�� 一 � � � 卜� � � �的浓度
,

它是 临床 用

于治疗心绞痛
、

充血性心力衰竭和与心脏外

科有关的高血压等病症的药剂
。

作者选用
�

聚

烯 ���� � �� � �� �� 塑料和玻璃容器 两 种包

装
,

于不同贮存条件下
,

将硝酸甘油注射剂

与 � 种常用静脉输液的物理配伍性和化学稳

定性进行了较 系统的研究观察
。

方法是取� � � � � �的硝酸甘油溶液 �� 或

� � � � �加到 �� � � � �的容器中
,

分别加常 用 输

液制成含硝酸甘油 � � � 件� � � �或� � � 拼� � � �两

种浓度的混合液
,

充分混匀
,

并立即观察有

否颜色变化
。

然后将每种浓度的溶液分别装

入塑料容器和玻璃瓶中
,

分另��贮存 在 强 光

�� �   一 � � � �英尺
·

烛光 �
、

室温 �� �一 � � ℃ �

和正常室内光照和室温
、

� � ℃暗室和 � ℃暗

室等四种情况下 观测
。

除室温强光贮存的样

品在开始和 � �’�
、时分别测试物理和化学稳定

性外
,

其他贮存条件的样品 在 开 始
、

�� 小

时
、

�� 小时
、

� 天和�� 天分别进行观测
。

物理

稳定性的测定是以分光光度计在 � �� � � � �
� �

波长处测定光密度 �以无离子水作对照 �
,

并以精密的酸度计测试混合液的� � 变 化
。

化学稳定性的测定是以高压 液 相 层析仪进

行
,

用标准的硝酸甘油溶液作对照
,

测定各

样品中硝酸甘油的含量
。

实验结果表明
,

硝

酸甘油与 � 种静脉输液的混合液
,

在玻璃和

塑料两种包装容器中
,

当暴露在强光照情况

下� �小时后
,

硝酸甘油的剩余浓度均不低于

��  
。

硝酸甘油与任一种输液相混合后未发

生变化
,

整个测定过程混合液是澄明而无 色

的
。

� � 变化幅度 不 大于 一 个 � � 单 位
。

一 � � 一



光密度测定结果其吸收系数小于。
�

��
。

因此

认为
,

硝酸甘油注射液与 � 种静脉输液贮装

于玻璃和塑料两种容器中
,

在上述条件下物

理上是可配伍的
,

化学上是稳定的
。

硝酸甘

油的稳定性并无差异
。

实验用的 � 种 输 液

是
� �

�

� �氯化钠
、

�
�

��  氯 化 钠
、

� �葡

萄糖
、

� �葡萄糖和 �
�

� �氯化钠
、

� �葡萄

糖和。
,

�� �氯化钠
、

� �葡萄糖和乳酸林格

氏液
、

乳酸林格氏液及� � �乳酸钠 �均为美

国药典规格 �
。

〔� �
�

�
�

� � � �
�

� � �� � 《美国医院药学杂志 》
�

� � � � � � � �  �
,

� �  ! �英文� 〕

白友文摘译 张紫洞校

丝 裂 霉 素 混 合 剂 的 稳 定 性

丝裂霉素是一种抗肿瘤
、

抗菌药物
。

尽

管该药物在冻干形式是稳定的
,

可它在液体

中及临床包装方式 的长期稳定 性
,

尚 未 测

定
。

由于本品的降解产物比母体效力低
、

毒

性大
,

其稳定性资料就显得更为重要
。

作者将丝裂霉素溶解并在装有�� � � � �

的葡萄糖或�� � ��
�

� �氯化钠注射液 聚氯乙

烯小袋中稀释
,

使之成为� � 件� � � �浓度 , 另

将丝裂霉素溶解与含有磷酸氢二钾
、

磷酸二

氢钾的缓冲溶液混合
,

仅用 � �葡萄糖注射

液稀释
。

混合后的药物放于室温 ��� 一 �� ℃�

和 冷藏 � � ℃ � �� �天
。

以上混合物均 在混

合后即用高压液相色谱仪 �� � � � � 测含量
,

并在贮藏期间隔 �� �
、

��
、

� �小时
、

一周直至

�� �夭� 测含量
,

同时测紫外光谱和直 观 透

明度及测� � 值
。

实验结果表明
� 丝裂霉素混 合 物 用 缓

冲液配制使 � � 为�
�

�时
,

在 � �葡萄糖注射

液中是稳定的
,

室温可达 �� 夭
、

冷藏� � ℃ �

�� �天
。

由于丝裂霉素在非缓冲液中的 迅速

降解
,

不应预先配制贮藏或延长注射液输注

时间
。

〔� �� � 《美国 医 院药 学 杂 志 》
,

松 � � �

� � � �
,
� � � � �英文� 〕

苟奎斌译 周 全校

药物的结晶状态及其在药学上的应用 �二�

福州军医学校 贺 全 山

三
、

多晶型

�一 � 多晶型的 定义
、

特性及其研究 目

白勺

用不同的结晶方法得到的结晶体可能是

一个单一实体 �� �� � �� � � �� �� �
。

如 果某

单一实体的结晶在内部结构的分子排列上至

少存在两种或两种 以上的形式时
,

则称这种

结晶体为多晶型 �� � �� � � � � � �� � ��
。

多 晶

型又称同质多晶体
。

同一种物质晶型不同
,

物理性质也不同
。

如外形
,

熔点
、

密度
、

溶

解度
、

溶解速率
、

热力学性质
、

光学性质及

电学性质等等均能发生变化
。

多晶型这个术语最早是 �� � �年� � �
� � � �

� �� �� �在研究一些金属元素的晶体时提出来

的
。

从文献报道
,

绝大部份元素及化合物都有

多晶现象
。

据统计欧州药典上大约� ��的药物


