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暋暋摘暋要暋目的暋建立固体脂质纳米粒眼用制剂中氟比洛芬含量测定的方法暎方法暋采用紫外分光光度法棳

通过测定波长棽棿椃旑旐处的吸光度棳计算固体脂质纳米粒制剂中氟比洛芬的含量暎结果暋氟比洛芬在棻棶棸暙椄棶棸

毺旂棷旐旍的浓度范围内棳与棽棿椃旑旐处的吸光度线性关系良好棳回归方程为斄椊棸棶棸椃椄棿斆棲棸棶棸棸椃椆棬椊棸棶椆椆椆棽棭棳平

均回收率为椆椄棶棸棩棳斠斢斈为棻棶椃棽棩棬旑椊椆棭暎结论暋本方法操作简便棳且精密度暍准确度和稳定性均符合要求棳

可用于固体脂质纳米粒眼用制剂中氟比洛芬含量的测定暎

关键词暋氟比洛芬椈固体脂质纳米粒椈紫外分光光度法
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暋暋 氟 比 洛 芬 棬斊旍旛旘斺旈旔旘旓旀斿旑棭是 一 种 新 型 的 丙 酸 类

非 甾 体 抗 炎 镇 痛 药 棳主 要 通 过 抑 制 前 列 腺 素 合 成 酶

起 作 用 椲棻灢棽椵暎 眼 科 临 床 使 用 的 制 剂 为 氟 比 洛 芬 钠 滴

眼 液 棬棸棶棸棾棩棳旝棷旜棭棳用 于 抑 制 内 眼 手 术 时 缩 瞳 及

术 后 抗 炎 椲棾椵暎 普 通 滴 眼 液 存 在 一 定 的 刺 激 性 棳且 眼

部 给 药 后 滞 留 时 间 短 棳需 频 繁 给 药 椲棿椵暎

固 体 脂 质 纳 米 粒 棬旙旓旍旈斾旍旈旔旈斾旑斸旑旓旔斸旘旚旈斻旍斿旙棳

斢斕斘棭是 以 固 态 合 成 或 天 然 类 脂 如 三 酰 甘 油 暍单 硬

脂 酸 甘 油 酯 暍卵 磷 脂 等 为 载 体 材 料 棳将 药 物 包 埋 或

夹 嵌 于 类 脂 核 内 制 得 的 固 体 胶 粒 递 药 系 统 棳是 棽棸

世 纪 椆棸 年 代 初 发 展 起 来 的 一 种 可 替 代 脂 质 体 暍乳

剂 和 聚 合 物 纳 米 粒 的 新 型 胶 体 递 药 系 统 椲椀灢椂椵暎 将 氟

比 洛 芬 制 备 成 固 体 脂 质 纳 米 粒 棳可 以 降 低 对 眼 部 的

刺 激 棳并 具 有 延 长 眼 部 滞 留 及 减 少 给 药 次 数 等 优

点 暎

本 文 在 制 备 氟 比 洛 芬 固 体 脂 质 纳 米 粒 滴 眼 剂

的 基 础 上 棳建 立 了 利 用 紫 外 分 光 光 度 法 测 定 固 体 脂

质 纳 米 粒 制 剂 中 氟 比 洛 芬 含 量 的 方 法 棳旨 在 为 该 制

剂 的 进 一 步 研 究 提 供 实 验 依 据 暎

棻暋仪器与试药

斉斕棽棸棿 型 电 子 天 平 棬梅 特 勒 托 利 多 仪 器 有 限

公 司 仪 器 公 司 棭椈斣斦灢棻椆棸棻 型 双 光 束 紫 外 可 见 分 光

光 度 计 棬北 京 普 析 通 用 仪 器 有 限 责 任 公 司 棭椈

斔斞椀棽棸棸斅 型 超 声 波 清 洗 器 棬昆 山 市 超 声 仪 器 有 限

公 司 棭椈斈斊灢棻棸棻斢 集 热 式 恒 温 加 热 磁 力 搅 拌 器 棬郑 州

长 城 科 工 贸 有 限 公 司 棭暎 氟 比 洛 芬 原 料 药 棬湖 北 远

成 赛 创 科 技 有 限 公 司 棳含 量 椌椆椆棩棭椈单 硬 脂 酸 甘 油

酯 棬天 津 市 博 迪 化 工 有 限 公 司 棭椈聚 乙 二 醇 灢棻椀 羟 基

硬 脂 酸 酯 棬斢旓旍旛旚旓旍桼 斎斢棻椀棳巴 斯 夫 棬中 国 棭有 限 公

司 棭椈其 他 试 剂 均 为 分 析 纯 棳实 验 用 水 为 蒸 馏 水 暎

棽暋方法与结果

棽棶棻暋氟比洛芬固体脂质纳米粒的制备

称 取 处 方 量 药 物 和 单 硬 脂 酸 甘 油 酯 置 烧 杯 中 棳

椄棸曟 加 热 搅 拌 作 为 油 相 暎 另 将 含 有 处 方 量 斢旓旍旛灢

旚旓旍桼 斎斢棻椀 的 棽棸旐旍水 溶 液 加 热 至 椄棸曟棳作 为 水

相 暎 在 磁 力 搅 拌 下 棳将 油 相 迅 速 滴 加 到 水 相 中 棳继

续 搅 拌 棻棸旐旈旑棳制 得 初 乳 暎 超 声 处 理 得 氟 比 洛 芬

斢斕斘 混 悬 体 系 棳棿曟 保 存 备 用
椲椃椵暎

棽棶棽暋供试溶液的制备

对 照 品 溶 液 的 制 备 暎 精 密 称 取 已 干 燥 至 恒 重

的 氟 比 洛 芬 原 料 药 棻棸旐旂棳置 于 棻棸棸旐旍量 瓶 中 棳用

乙 醇 定 容 至 刻 度 棳摇 匀 制 得 质 量 浓 度 为 棻棸棸毺旂棷旐旍

的 标 准 贮 备 溶 液 暎 供 试 品 溶 液 的 制 备 椇精 密 移 取

斢斕斘 混 悬 剂 棻旐旍棳置 于 椀棸旐旍容 量 瓶 内 棳加 入 适 量

无 水 乙 醇 超 声 处 理 棻棸旐旈旑棳待 自 然 冷 却 到 室 温 后

用 乙 醇 定 容 至 刻 度 棳摇 匀 后 用 棸棶棽棽毺旐 微 孔 滤 膜

过 滤 即 得 暎 同 法 制 得 空 白 固 体 脂 质 纳 米 粒 溶 液 暎

棽棶棾暋方法学建立

棽棶棾棶棻暋 最 佳 测 定 波 长 的 选 择 暋 取 适 宜 浓 度 氟 比 洛

芬 溶 液 暍空 白 固 体 脂 质 纳 米 溶 液 棳以 蒸 馏 水 作 为 空

白 棳在 棽棸棸暙棿棸棸旑旐 波 长 范 围 内 扫 描 紫 外 光 谱 暎

结 果 显 示 棳氟 比 洛 芬 在 棽棿椃旑旐 波 长 处 有 最 大 吸

收 棳而 空 白 固 体 脂 质 纳 米 粒 在 棽棿椃旑旐 波 长 处 无 吸

收 暎 因 此 棳选 择 棽棿椃旑旐 波 长 为 最 佳 测 定 波 长 暎 见

图 棻暎

椀椃棾
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棻棶空白固体脂质纳米粒椈棽棶氟比洛芬

图棻暋紫外吸收光谱图

棽棶棾棶棽暋 标 准 曲 线 的 绘 制 暋 精 密 称 取 干 燥 到 恒 重 的

氟 比 洛 芬 对 照 品 棻棸棶棸旐旂棳置 于 棻棸棸旐旍容 量 瓶 中 棳

用 乙 醇 稀 释 至 刻 度 棳摇 匀 棳得 棻棸棸毺旂棷旐旍的 标 准 贮

备 液 暎

分 别 精 密 移 取 标 准 储 备 液 棸棶椀暍棻棶棸暍棽棶棸暍棾棶棸暍

棿棶棸旐旍棳分 别 置 于 椀棸旐旍 容 量 瓶 中 棳加 乙 醇 稀 释 至

刻 度 棳摇 匀 棳得 质 量 浓 度 为 棻棶棸暍棽棶棸暍棿棶棸暍椂棶棸暍椄棶棸

毺旂棷旐旍的 对 照 品 溶 液 暎 以 无 水 乙 醇 作 空 白 棳测 定

棽棿椃旑旐 波 长 处 吸 光 度 值 棳以 吸 光 度 值 棬斄棭对 质 量

浓 度 棬斆棭进 行 线 性 回 归 棳其 回 归 方 程 为 斄椊棸棶棸椃椄棿

斆棲棸棶棸棸椃椆棬 椊棸棶椆椆椆棽棭暎 结 果 表 明 棳氟 比 洛 芬 浓

度 在 棻棶棸暙椄棶棸毺旂棷旐旍范 围 内 棳吸 光 度 值 与 浓 度 的

线 性 关 系 良 好 暎

棽棶棾棶棾暋 精 密 度 试 验 暋 将 低 暍中 暍高 棬棽棶棸暍棿棶棸暍椂棶棸

毺旂棷旐旍棭棾 种 浓 度 氟 比 洛 芬 标 准 溶 液 棳于 室 温 放 置 棳棻

日 内 连 续 测 量 椀 次 棳计 算 其 日 内 精 密 度 椈相 同 条 件

连 续 测 量 椀斾棳计 算 其 日 间 精 密 度 暎 结 果 显 示 棳日 间

精 密 度 斠斢斈 分 别 为 棸棶椄椂棩暍棸棶椆椄棩暍棻棶棽椀棩棬旑椊

棾棭棳日 内 精 密 度 的 斠斢斈 分 别 为 棻棶棾棻棩暍棻棶椀椂棩暍

棻灡椄棽棩棬旑椊棾棭棳日 间 精 密 度 及 日 内 精 密 度 均 符 合

测 定 要 求 暎

棽棶棾棶棿暋 稳 定 性 试 验 暋 将 浓 度 为 椂棶棸毺旂棷旐旍氟 比 洛

芬 标 准 溶 液 棳在 室 温 下 放 置 棸暍棽暍棿暍椄暍棻棽暍棽棿旇棳在

棽棿椃旑旐 处 测 定 吸 光 度 暎 结 果 其 斠斢斈 为 棻棶棸棽棩棬旑

椊棾棭棳表 明 氟 比 洛 芬 在 棽棿旇 内 其 吸 光 度 较 为 稳 定 棳

符 合 测 定 要 求 暎

棽棶棾棶椀暋 重 复 性 试 验 暋 精 密 量 取 载 药 的 斢斕斘 制 剂

椀 份 棳按 暟棽棶棽暠项 下 溶 液 制 备 方 法 进 行 操 作 棳测 定 吸

光 度 值 棳其 斠斢斈 为 棸棶椂椀棩棬旑椊椀棭棳表 明 本 方 法 重

复 性 良 好 棳能 满 足 分 析 要 求 暎

棽棶棾棶椂暋 加 样 回 收 率 测 定 暋 精 密 移 取 棻旐旍 空 白

斢斕斘 混 悬 液 椆 份 棳分 别 置 于 椆 个 椀棸旐旍 棕 色 容 量

瓶 棳并 将 量 瓶 分 为 棾 组 棳每 组 棾 份 暎 于 每 组 量 瓶 中

加 入 标 准 贮 备 液 棬棻棸棸毺旂棷旐旍棭棽棶棸暍棾棶棸暍棿棶棸旐旍棳配

得 高 暍中 暍低 棾 种 不 同 浓 度 溶 液 暎 分 光 光 度 法 于

棽棿椃旑旐 波 长 处 测 定 吸 光 度 值 棳通 过 回 归 方 程 计 算

氟 比 洛 芬 回 收 率 棳结 果 见 表 棻暎 由 结 果 可 知 平 均 回

收 率 为 椆椄棶棸棩棳斠斢斈 为 棻棶椃棽棩棬旑椊椆棭棳表 明 本 分

析 方 法 符 合 要 求 暎

表棻暋回收率试验结果棬旑椊椆棭

序号
加入量

棷毺旂

测得量

棷毺旂

回收率

棷毺旂

平均回收率

棷棩

斠斢斈

棷棩

棻 棽棸棸 棻椆棿 椆椃棶棸

棽 棽棸棸 棻椆棾 椆椃棶棾

棾 棽棸棸 棻椆椀 椆椂棶椆

棿 棾棸棸 棽椄椆 椆椂棶棽

椀 棾棸棸 棽椆棽 棻棸棽棶棸 椆椄棶棸 棻棶椃棽

椂 棾棸棸 棽椆棿 椆椄棶棻

椃 棿棸棸 棾椆棸 椆椃棶椃

椄 棿棸棸 棾椆椀 椆椄棶椄

椆 棿棸棸 棾椆棾 椆椄棶棿

棽棶棿暋样品检测

制 备 棾 批 载 药 斢斕斘 制 剂 棳按 照 暟棽棶棽暠项 下 方 法

制 备 供 试 品 溶 液 暎 以 无 水 乙 醇 为 空 白 对 照 棳在 棽棿椃

旑旐 波 长 处 测 定 吸 光 度 值 棳利 用 回 归 方 程 得 浓 度 斆棳

计 算 斢斕斘 制 剂 中 氟 比 洛 芬 的 含 量 棳结 果 见 表 棽暎

表棽暋斢斕斘中药物含量测定结果棬旑椊棾棭

序号 批号 含量棷旐旂暏旐旍棴棻 平均含量棷旐旂暏旐旍棴棻

棻 棻椀棸棿棻椂棸棻 棸棶棽椄椆

棽 棻椀棸棿棻椂棸棽 棸棶棽椆椀 棸棶棽椆椃

棾 棻椀棸棿棻椂棸棾 棸棶棾棸椄

棾暋讨论

针 对 眼 科 应 用 的 氟 比 洛 芬 滴 眼 剂 存 在 的 不 足 棳

本 文 研 制 的 固 体 脂 质 纳 米 粒 制 剂 棳选 择 单 硬 脂 酸 甘

油 酯 为 脂 质 载 体 材 料 棳通 过 其 对 药 物 的 包 埋 负 载 作

用 棳可 大 大 降 低 药 物 本 身 的 刺 激 性 不 良 反 应 暎 固 体

脂 质 纳 米 粒 的 乳 附 性 质 棳能 够 延 长 药 物 在 眼 部 的 滞

留 时 间 棳进 而 提 高 药 物 的 生 物 利 用 度 椲椄椵暎

制 备 固 体 脂 质 纳 米 粒 的 乳 化 剂 种 类 较 多 棳本 试

验 选 用 的 斢旓旍旛旚旓旍桼 斎斢棻椀 对 药 物 含 量 测 定 无 干

扰 暎

本 文 建 立 了 紫 外 分 光 光 度 法 测 定 固 体 脂 质 纳

米 粒 眼 用 制 剂 中 氟 比 洛 芬 含 量 的 方 法 棳方 法 学 验 证

结 果 显 示 本 方 法 操 作 简 便 易 行 棳重 现 性 好 棳准 确 度

高 棳结 果 准 确 可 靠 棳可 用 于 测 定 其 中 药 物 含 量 暎

椂椃棾
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椲棽椵暋彭俊杰棳蔺聪聪棳李江棳等棶氟比洛芬的大鼠在体肠吸收动力

学研究椲斒椵棶药学学报棳棽棸棻棾棳棿椄棬棾棭椇棿棽棾灢棿棽椃棶

椲棾椵暋沈锦秋棳甘勇棳甘莉棳等棶氟比洛芬酯眼用纳米乳灢离子敏感型
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椲椀椵暋索绪斌棳张 涵棳王文青棳等棶丹参酮栻斄固体脂质纳米粒缓释
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椲椄椵暋丁立新棳柴佳丽棳李 焕棳等棶固体脂质纳米粒的研究新进展

椲斒椵棶中国民康医学棳棽棸棻棿棳棽椂棬棽棸棭椇椂椆灢椃棻棶
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棬上接第棾椃棿页棭

棾棶棿暋改进考核设置棳培养学生临床思维能力

临 床 教 学 过 程 中 加 强 学 生 临 床 思 维 能 力 的 培

养 对 培 育 优 秀 医 学 人 才 至 关 重 要 椲椄椵棳学 生 临 床 思 维

能 力 的 培 养 是 临 床 教 学 中 的 难 点 和 重 点 椲椆椵棳是 一 个

循 序 渐 进 的 过 程 棳需 要 贯 穿 在 学 生 培 养 的 全 过 程 棳

而 学 生 临 床 诊 疗 技 能 和 临 床 思 维 能 力 的 测 评 和 考

核 是 培 养 学 生 临 床 思 维 能 力 的 重 要 组 成 部 分 椲棻棸椵暎

在 棽棸棻棿 年 考 站 设 置 的 基 础 上 棳棽棸棻椀 年 我 们 根 据 需

要 对 考 站 进 行 优 化 棳将 斢斝 问 诊 和 内 科 技 能 操 作 关

联 起 来 棳考 生 需 在 问 诊 和 体 格 检 查 后 做 出 疾 病 的 初

步 诊 断 棳继 而 选 择 相 应 操 作 进 行 考 试 棳模 拟 临 床 真

实 诊 疗 过 程 棳结 合 病 例 分 析 考 站 棳强 化 了 学 生 临 床

思 维 能 力 的 培 养 暎

棿暋小结

医 学 实 践 技 能 考 试 是 评 价 医 学 生 临 床 能 力 的

重 要 手 段 棳斚斢斆斉 是 医 学 生 各 种 评 价 手 段 的 综 合

体 棳是 目 前 较 全 面 的 评 价 体 系 椲棻棻椵暎 通 过 两 年 的 实

践 和 不 断 调 整 优 化 棳我 校 初 步 建 立 了 具 有 科 学 性 和

操 作 性 的 规 模 斚斢斆斉 组 织 与 实 施 的 步 骤 和 规 范 暎

为 优 化 斚斢斆斉 考 核 模 式 棳提 高 考 试 成 效 棳在 以 后 的

斚斢斆斉 中 棳应 进 一 步 加 强 考 试 试 题 信 度 和 效 度 分

析 棳完 善 评 价 标 准 棳逐 步 实 现 斚斢斆斉 考 核 常 规 化 暍

制 度 化 暎 同 时 对 考 试 进 行 全 面 分 析 棳做 好 多 方 面 反

馈 棳切 实 提 高 学 生 临 床 能 力 棳帮 助 其 有 效 应 对 国 家

临 床 执 业 医 师 资 格 考 试 和 临 床 工 作 实 践 暎
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