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［摘 要］ 目的 测定在不同贮存条件下氯霉素滴耳液中氯霉素的稳定性。方法 采用高效液相色谱法，色谱柱为Agilent C8

( Zorbax，150 mm ×4． 6 mm，5 μm) ; 流动相: 甲醇-水-冰醋酸( 280∶ 720∶ 1． 3) ; 流速:1． 0 ml /min; 检测波长:278 nm; 柱温:35℃。结果 氯

霉素滴耳液在冰箱( 2 ～10℃ ) 中放置 6 个月含量下降约 10%。结论 氯霉素滴耳液在冰箱( 2 ～10℃ ) 中可贮存 6 个月。
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氯霉素滴耳液主要由氯霉素和冰片组成，临床

常用于治疗外耳道炎，急、慢性中耳炎等的治疗。在

原规定的贮存条件下［1］发现其稳定性存在下降过快

的问题，本文采用高效液相色谱法测定了不同贮存

条件下制剂中氯霉素的含量，以考察其稳定性，为保

证氯霉素滴耳液的质量稳定提供了依据。

1 仪器与试药

1100 型高效液相色谱仪( 包括 G1322 型在线脱

气机，G1311A 型 四 元 泵，G1313A 型 自 动 进 样 器，

G1314A 型紫外检测器，A． 08． 03 化学色谱工作站)

( Agilent 公司) ; BP-211D 型电子分析天平( 北京赛

多利斯仪器系统有限公司)。氯霉素对照品( 中国

药品 生 物 制 品 检 定 所 ) ; 氯 霉 素 滴 耳 液 ( 规 格:

8 ml /支; 自 制，批 号: 090807-1、090807-2、090807-
3)。甲醇为色谱纯，其他试剂均为分析纯。

2 方法与结果

2． 1 色 谱 条 件［1-3］ 色 谱 柱: Agilent C8 ( Zorbax，

150 mm ×4． 6 mm，5 μm) ; 流动相: 甲醇-水-冰醋酸

( 280∶ 720 ∶ 1． 3 ) ; 流速: 1． 0 ml /min; 检测波长: 278
nm; 柱温: 35℃ ; 进样量: 20 μl 。
2． 2 溶液的配制 ( 1) 对照品溶液 精密称取氯霉

素对照品适量，加水制成浓度为 0． 1 mg /ml 对照品

溶液。( 2) 供试品溶液 精密量取本品 2 ml，置 50
ml 量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取稀释液

1 ml，置 10 ml 量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。
2． 3 含量测定［1-3］ 分别将对照品溶液和样品溶
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液，采用外标法计算氯霉素滴耳液中氯霉素的含量。
2． 4 贮藏条件 配制 3 批( 批号: 090807-1、090807-
2、090807-3) 氯霉素滴耳液。每批 3 份，第 1 份分装

于透明塑料瓶中，第 2 份分装于棕色玻璃瓶中，上述

两份置室内室温条件下贮藏，避免阳光直射; 第 3 份

分装于透明塑料瓶中，置冰箱中贮藏，温度为 2 ～
10℃，避光。测定氯霉素的含量，计算含量下降情

况。见表 1。

表 1 不同贮藏条件氯霉素滴耳液的含量变化

贮存条件 批号
含量( % )

0 1 2 3 6 9 12( 月)

室温透明 090807-1 105．6 90．72 80．43 76．39 70．35 50．13 35．22

塑料瓶 090807-2 105．6 88．13 79．85 75．68 68．35 51．74 35．98

090807-3 104．2 86．45 80．45 75．39 68．42 52．66 37．01

室温棕色 090807-1 105．6 89．06 80．82 76．76 70．39 52．52 36．56

玻璃瓶 090807-2 105．6 89．14 82．00 78．19 71．94 52．91 37．02

090807-3 104．2 89．35 80．77 75．84 68．72 51．63 37．19

冰箱透明 090807-1 105．6 104．8 100．7 98．63 94．66 89．80 84．26

塑料瓶 090807-2 105．6 103．1 101 98．65 96．08 89．91 85．16

( 2 ～10℃) 090807-3 104．2 102．4 100．4 99．54 94．65 90．25 85．92

经测定，室温条件下贮藏的氯霉素滴耳液，在

12 个月内氯霉素含量平均下降幅度约 67%，透明塑

料瓶与棕色玻璃瓶包装的氯霉素含量下降无显著性

差别，贮藏于冰箱中的氯霉素含量 6 个月内下降幅

度约 10%，12 个月内下降了约 19%。

3 讨论

3． 1 检测方法的选择 氯霉素易水解成 d-苏阿型-
2-氨基-1-( 对-硝基苯基) -1，3 丙二醇( 氨基物) 和二

氯乙酸，降解产物在 278 nm 均有较大吸收，如用紫

外分光光度法测定会有较大干扰，采用高效液相色

谱法测定，可以有效地分离氯霉素及其降解产物，准

确的测定出制剂中氯霉素的含量。 ( 下转 470 页)
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2． 3 解决方法 解决这类问题有多种办法: ( 1) 录

入新药品信息时，先在“药库管理程序”中将旧的药

品停价。( 2 ) 录入药品信息时，可不对旧的药品停

价，但要赋予其新的项目代码。( 3) 在“药库管理程

序”中，将旧的和新的药品都停价，重新进行该药品

的初始化处理。( 4) 直接在后台价表( price_list) 中，

手工填写旧药品的停价时间。

3 药品名称问题

3． 1 故障现象 门诊药房反映没有药品，如: 注射

用阿奇霉素。查询“药库管理程序”，显示有该药

品，住院药房关于这个药品的使用却是正常的。
3． 2 原因分析 检查数据库中药品字典( DRUG_
DICT)、药品名称字典( DRUG_NAME_DICT)、药品

价格 ( DRUG _ PRICE _ LIST )、药 品 库 存 ( DRUG _
STOCK) ，并没发现任何不妥之处。但在点击价表

( PRICE_LIST) 中药品名称“注射用阿奇霉素”时发

现药品名称“注射用阿奇霉素”后有一个空格，再有

“药库管理程序”查询该药品时发现“药品名称字典

维护”中该药品名称后的确有一个空格。
3． 3 解决方法 在药库管理程序中，将“注射用阿

奇霉素”做停药处理，再重新定义一个正常的药品

名，即“注射用阿奇霉素”，药品名称后没有空格，并

在药品库存( DRUG_STOCK) 中把“注射用阿奇霉

素”后的空格删除。

4 输入法文件生成问题

4． 1 故障现象 使用药库管理程序对新药品做输入

法文件生成操作时，提示:“向后台服务器保存文件，文

件更新失败，请重试”。重试后，报同样的错误提示。
4． 2 原因分析 这种情况在“价表管理程序”使用过

程中也有类似的提示出现。分析后发现，引起这个问题

的原因有: ( 1) 计算机未连接到 P 盘，映射网络驱动器 P
盘失败。( 2) 服务器 PUBDATA 文件夹共享失败。
4． 3 解决方法 如果是前一种情况引起的，需要检

查网络，并重新连接 P 盘; 如果是后一种情况引起

的，则需要计算机室工程师重新共享服务器上的

PUBDATA 文件夹，也可采用一种应急的办法，在 P
盘 TXTDAT 文件夹下的 CDRUGPY 文件中手工填写

该药品的信息( 输入码、药品名和项目代码)。
鉴于输入法文件生成出现问题多数是由于 P 盘

连接不可靠引起编写相关程序，建议干脆取消 P 盘，

具体请参考张宗然同志文章“取消 P 盘”［4］。

5 小结

分析上述故障发生的原因，主要是由于工作人员

对药库管理程序不熟练和操作时工作态度不认真造

成的。只有加强药库药房工作人员的岗前培训，强化

操作规程，落实好药品的管理制度，并建立相应的奖

惩措施［5］，才能减少上述故障的产生，让药库管理程

序在对医院药品科学化管理中发挥其应有的作用。
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3． 2 贮藏温度的影响 氯霉素滴耳液对温度较为

敏感，室 温 条 件 下 贮 藏 1 个 月 其 含 量 下 降 大 于

15%，因此氯霉素滴耳液应尽量避免在室温下长时

间存放，应置冰箱 2 ～ 10℃可避光贮存 6 个月。
3． 3 光线的影响 根据测量结果，暴露于室内光线

下的氯霉素滴耳液的含量与棕色瓶中的氯霉素的含

量无显著性差异，可见一般室内光线对于氯霉素滴

耳液的含量影响远小于贮藏温度。但为保持氯霉素

滴耳液的质量稳定，应尽量采取避光保存的方法。
3． 4 贮藏条件的修订 原氯霉素滴耳液的贮藏条

件为密闭保存。建议将其修订为: 密闭，冷处保存。
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