
巧学情报通讯� � � �年第 � 卷第 � 期 连了 �总� � � �

·

药剂学进展
·

盐酸环胞昔滴眼液的稳定性实验及有效期预测

解放军第� �� 医院 贺承山 膝志成 来玉玲 陈步海 刘晓峰

盐酸环胞普滴 眼液为眼科治疗单疤病毒

性角膜炎的常用药 物
,

文献 �‘� 报道其�� 在

�
�

� �一 �
�

� �之间比较稳定
,

本实验采用恒温

加速实验法对其稳定性和有效期进行了探讨

与预测
,

现介绍如下
。

一
、

仪器与药品

� ���� �一 �
�

分光光度计 �北京第二光

学仪器厂 � � � �一 � �� 型超 级恒温器 �重 庆

试验设备厂 �
� � � �

一 � 型酸度计 �上海 第

二分析仪器厂
。

注射用环胞普 �上海第十二制药厂批号
� � � � � � �

。

二
、

实验方法与结果

�
�

样 品配制 �� �取注射用盐酸环 胞 普

�� � �
,

溶于无菌生理盐水 中
,

使 成 � �� � �

��� �
�

� � �
。

�
�

含量测定方法 精密量取本品�
�

� � � ,

置�� � �量瓶中
,

加 �
�

� � �� � � 盐酸稀释至刻

度
,

摇匀
,

按分光光度法 � � � 在 � � �� �� 波 长

处测定吸收度
,

据盐酸环胞普的吸 收 系 数

� �
�旅

, � 为��� 计算含量
。

以零时测得的

浓度为� �� �计算样品的相对百分含量
。

�
�

恒温加速试验
�

将样品分别置��
、

��
、

��
、

�� ℃超级恒温器中
,

按规定时间取

样
,

快速冷却后测定含量
,

并计算相对百分

含量
,

测定结果见表 �
。
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将
1
丁 =

1/298 和 1/278代入回归方程得
:

K Z
’

5 ℃ = 1
.
23 43 x 10 一 4

( h

一 ‘
)

、

根据一级反应动力学方程式
,

可求得其

分解10 % 所需的时间
。

t 2 5 ℃
0

。

9

0

.

1 0 5 4

1

.

2 3 4 3
x

1 0

一 透

=
8 5 4 ( h )

=

3 5

.

5 8 ( d )

三
、

讨论与小结

1
。

盐酸环胞普滴 眼 液 (P H 6
.
37) 的

稳定性实验结果表明
,

四个不 同温度的 lgC

一t图均为一直线
,

证明其水解反应为 伪 一

级反应
。

2

.

恒温加速试验结果表明
,

温度对盐

酸环胞普滴眼液稳定性影响很 大
,

在 室 温

25 ℃时
,

计算得暂定有效期大约一 个 月 左

右
。

随着温度的降低
,

分解速率大大降低
,

故应在冰箱贮存为宜
。
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附录 20.

活 性 炭 的 合 理 使 用

解放军第31 医院 杨运禄

活性炭是一种吸附力较强的吸附剂
,

具

有吸附热原
、

脱色等作用
,

是注射剂生产中

常使用之辅料
。

因其质量之好坏与使用得当

与否对注射剂的质量有较大关系
。

活性炭颗粒内部有许多的微孔
,

具有极

大的活性表面
,

一般活性炭具有很强的吸附

力
,

可吸附其 10 一30 % 重量 的洛质
,

甚至达

相等其重量之溶质
。

活性炭的吸附力
,

除与其本身性质有关

之外
,

与溶质
、

溶剂之性质以及温 度
、

p H

等亦有很大关系
。

一
、

吸附的一般规律

1 . 溶解度小的一般溶质易被吸附 ,

2
.
分子量大者易被吸附

;

3 . 芳香族化合物较脂肪族化合物易吸

附;

4 . 单纯性溶质比多种溶质共 存 吸 附

多 ,

5
.

酸性条件下吸附力较强;

6 . 升温速度加快
,

但吸附力下降
。

二
、

活性炭规格的选择

用于注射剂吸附热原
、

色素
、

杂质等 以

采用76 7型注射用炭 (一级针剂炭) 为佳
,

参

见附表如活性炭质量不符合要求或 贮 存 不

当
,

则吸附力下降
,

直接影响注射剂成品的

质量
。

1

.

如含微量金属离子
,

用于维 生素C

注射液及对氨基水杨酸钠等
,

则易促使药物

变色 ,

2
.

如有铜
、

铁之存在
。

用于葡萄糖溶

液时
,

则可能与葡萄糖灭菌时形成葡萄糖酸

结合成盐而被析出即产生小 白点原因
;

3 . 含微量磷酸盐的本 品
,

加热灭菌后

会析出细微 的絮状沉淀
。

三
、

活性炭的用t

注射剂 中活性炭之量
,

应 视 原 料
、

辅

料
、

溶剂等的质量及生产条件使用 方 法 而

定
,

一般用药液总量的0
.
02 一 1 %

。

活性炭

在大输液中的用量可视 以下情况而定
:

1 . 单纯含盐者可少一点
,

浓配或含糖

者可 多点
,

2
。

使用新鲜蒸馏水者少一点 ,


