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氟崛酸栓剂的制备与含量测定
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氟呢酸是哇诺酮类抗菌药 物
,

抗 菌 谱

广
,

不仅对 �
一

杆菌
、

�
十

球菌
、

绿 脓 杆 菌

有 良好的杀菌作用
,

而且对支原体
、

交原体

和立克次体也有作用
。

同时 由于其抗菌活性

强
、

副作用少
、

细菌的耐受性低及价廉等特

点
,

经临床证明
,

它可以与第三代头抱菌素

相匹敌
。

目前临床应用的氟呱酸制剂有注射剂与

胶囊剂两种
。

注射剂一般用 于
一

较 严 重 的 感

染
,

因其不 良反应较重
,

不易被病人接受
。

现在使用较广泛的是氟呱酸胶囊
,

但 口服吸

收很差
,

�� 一�� � 的药物以原形 从 肾脏 排

出
。

鉴于氟呱酸的特性与临床需求
,

我们把

它制成栓剂
,

用于治疗尿路感染
、

呼吸道感

染
、

急性菌痢
、

伤寒淋病及妇科感染
。

实验方法与材料

一
、

仪器与原料

氟呱酸原料 �上海黄河制药厂 �

聚氧乙烯硬脂酸酷 �南京钟山化工广�

子弹型药栓模 �浙江诸暨制药设备厂 �

�� � 片剂四用测定仪 �上海黄海制药厂 �

� � 一� 型紫外分光光度计�上海分折仪器

厂 �

二
、

处方设计

氟呱酸�原料 � �� �

聚氧 乙烯硬脂酸酪 � � � �

共制栓刘 �� � 枚 标示量
� �

�

� � �枚

三
、

制备方法

取基质适量盛于容器在水浴加热至熔
�

再加入已过 �� 目筛后的原料药粉
,

充 分 搅

拌至完全混匀 � 将容器脱离水浴
,

稍冷后注

入栓模中
。

待完全凝固后
,

开模 即得
。

�

结果与讨论

一
、

质盈评定

�
。

重量差异 �
取栓剂 �� 枚

,

精密称定

总重量
,

以求得平均枚重后
,

再分别称定每

枚的重量
。

每枚的重量与平均枚重相比较
,

超出重量差异限度的栓剂不得多于 � 枚
,

且

不得超出限度的一倍
。

药典规定
�

栓剂每枚重量在 。� �
�

� �之

间
,

重量差异限度为 士 �
�

��
。

测定结果 见

表 �
。

表 � 重量差异测定结果记 录 �单位
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说明三个批号的氟呱库栓剂的重量差异

均未超过 士了
�

��
,

符合药典对栓剂的重量

差异的要求
。

�
�

融变时限�
取栓剂三枚

,

在 室 温 放

置一小时后
,

按片剂崩解时限项下规定的装

置和方法
,

检查栓剂的融变时限
。
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药典规定
�
脂溶性基质类栓剂应 在 ��

分钟内全部融化
,

或软化变形 � 水溶性基质

类拴剂应在 �� 分钟内全部融解
。

本试验选用的是水溶性基质
。

测定结果

如表 � 所示
。

说明 三个批号的氟呱酸栓剂的融变时

表 � 融 变时限刚定结果记录

�

� ��生� �

�

融变时限 �� �� � 以
�

� � 性 �� �
�

毯
�

� ���书
平均值

� � � �� �

小组
�

总体

��� � �生

� �

工�
�

�� � �
�

弓�

� �
。

� �

��� � ��

� � �

� �
�

� � � �
�

� � � � � �

��
�

� �

��
�

� �

限均未超过 � 小时
,

且均在 �廷一 � � 分钟内
,

符合药典对水溶性基质栓剂的融变时限的要

求
。

二
、

含盆测定

试刘
� �

�

肠 �� �� � �
� � � 溶液

标准曲线制作
�

精取本品原料药。
�

� � � �

� 没于一个 � � � � �容量瓶中 加入 �
�

� � � � �

�� � �� � 溶液溶解之
,

并定容至 �� � � �� 含

氟呱酸 � � � � � ��
。

吸取上清液 ��  � � � ��

� � �
,

用 �
�

� � 限。�� � � �� � 溶液定容 至 � �

� � 含氟呱酸 � � 林� � � ��
。

分别吸取上清液�� � 林岁� ��� � �
、

� �� �
、

� � �
, � � , �

,

分别定容至 � � � �
,
� � � �

,
� � � �

,

表 � 标准曲线吸收度值

组号 协� � 皿 � � �

吸 收 座 � �

�
。

�

�
�

��了

� �
。

� �

�
一

�’� � �
。

��� �
一

���

� � � �
,

于 �� � � � 处测定各个对应的吸 收 度

值
, � 为空白

。

数据见表 �
。

以氟呱酸含量为横坐标
,

吸收度位为纵

坐际
,

作标准曲线
。

经线性回归
,

得
�

� � 一 �
�

� � � � � � �
�

�了� � � �� �
�

� � � �

回归方程为
�

� 二 一 �
�

�� ��
一

卜 �
�

� � � � �

� �乳
、
二 � �  �

样品含量测定
�

取检品 �� 枚
,

力口热 熔

化
,

搅匀冷却至室温
。

精密称取适量 置 � ��

� �容量瓶中
,

加入 约 �� ℃ 的 0
.
05 m ol /L

N a O H 溶液 50 m l 振摇 15 分钟
,

放冷至 室

温
,

加 0
.
05 m ol /L N a0 H 溶液至刻度

,

摇

匀
,

冻浴上冷却 1 小时
,

滤过
。

弃去初滤液

20 m l
,

取续滤液 2 m l于 so d 容量瓶中
,

加 o
.
05 mo l/

L Na 0
H 溶液定容

,

摇匀
。

于

273 n m 处测光密度值
,

以标准曲线 计 算 氟

呱酸的含量
,

结果见表 4
。

表 4 氛眼酸含量测 定表
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三
、

讨论

1。 重量差异项目测定
,

发现三 个 批 号

的栓剂均符合药典规定
。

总体分析显示
,

30

枚栓剂的平均栓重为 1
.
77 4 9

,

总体重量差异

范围为 一 1
.
2 5 ~ 2

.
9 2 % 依据药典规定 与

参考文献
,

可 以进一步确定枚重的范围为
:

1.774士0
.
0 5 克

,

并可以将之作为一项质 量

控制指标
。

2

.

融变时限项目测定
,

发现三 个 批 号

的栓剂均符合药典规定
。

总体分析显示
,

30

枚栓剂的融变时 限范围 为 14 ~ 15 m ;n
。

在

制定质量控制标准时
,

可以将之作为 一项指

标
。

3

。

含量测定项检测

(l) 本实验采用的分析方法
,

是栓剂类

制剂含量测定的常用方法
,

简单易行
,

结果

准确
,

可以作为氟呱酸栓剂含量测定的指定

方法
。

( 2) 制备栓剂时的原料药的粒径
,

对检

测结果有很大影响
。

预试验时
,

原料药颗粒

较大
,

所制成的栓剂
,

含量相差很大
。

正式

试验时
,

将原料药过80 目筛后
,

再投料
,

所

制成的栓剂
,

含药量均匀
,

测定结果偏差极

小
,

三个批号的标准相对偏差为 Q
.
8503%

。

( 3 ) 根据含量测定的结果
,

可以确定氟

派酸栓剂的标示量为 。
。

2 9
/枚

,

符合 处方

拟订的设想
。

( 4) 为了使氟呱酸栓剂更为完善
,

我们

将进一步改善制剂工艺
,

优化处方组成
,

并

对生物利用度进行测试
,

争取尽快转 向临床

研究
。
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应用系统分析方法的微机辅助毒物确诊系统

准 二军阻 幻羊药学院(上海 20 叭胎) 陈盛新 贺卫 东 胡激杨 孔庆洪

1
。

引言
_
现代社会的发展

,

为人们生活提供了丰

富的物质条件
,

越来越多的药品
、

化妆品
、

日用品进入于家万户
,

给人们带来方便
,

健

康和享受
。

然而
,

这些物品由于使用不当或

者故意
,

可能导致中毒
。

因此
,

药品
、

毒物

中毒是医院的常见急症之一
。

如何迅速地选

择分析方法并正确判断结果
,

使医生
,

药师

能有目的地对病人实施抢救治疗
,

是医院药

剂科与其他检验工作者急需解决的河题
。

另

一方面
,

对于多数普通医院来说
,

由于受到

医院设备条件或者人员技术水平和经验的限

制
,

对常见的未知毒物中毒进行分析确证
,

仍是一个相当困难的间题
,

为此
,

笔者将微

型计算机与毒物分析实验相结合
,

开发了对

可能中毒的毒物进行综合分析
、

判断和确证

的微机系统(M CP A S )
。

2

.

系统设计思想

系统设计的基本思想是把临床毒物分析

理论和技术与计算机强有力的记忆
,

快速运

算和逻辑判别能力熔为一体
。

在设计中注意

以下几方面
:

2。 1

.

模拟l1$ 床毒物分析的 思维过程

按照临床毒物分析方法川
,

当遇到中毒

病人时
,

首先检查病人的症状
,

询问有关线

索
,

并根据这些信息
,

按系 统提 示喻 入
。


