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%%%%%%%%地塞米松磷酸钠属于糖皮质激素类药物， 其抗炎和抗
变态反应作用比氢化可的松显著，而对水钠潴留和促进排钾
作用较轻微。 地塞米松磷酸钠注射液采用进口原料制作，工
艺比较简单，以 20%丙二醇做稳定剂，以 10%氢氧化钠调节
pH值，整个配制过程在无氮情况下进行[1]。 近年来，国内厂家
开始生产地塞米松磷酸钠原料， 但由于国内产品的提炼、结
晶工艺与国外有差异，采用国产原料制作地塞米松磷酸钠注
射液灭菌后会产生白点、白块，成品率几乎为零。 因为质量问
题，很多厂家只能采用价格较高的进口原料。 笔者通过改进
工艺，调整工艺参数，为国产地塞米松磷酸钠的制剂提供改
进的方法。
1%%%%材料

地塞米松磷酸钠（天津药业有限公司），丙二醇、氢氧化
钠（分析纯），Agilent%1100高效液相色谱仪（美国），PHS-A酸
度计（上海雷磁）。
2%%%处方与制备
2.1%%%%原处方 地塞米松磷酸钠 5g，丙二醇 200mL，10%氢氧
化钠适量，注射用水加至 1%000%mL。
2.2%%%%新处方 地塞米松磷酸钠 5g，丙二醇 400mL，10%氢氧
化钠适量，注射用水加至 1%000%mL。
2.3%%%%原制备方法 取注射用水适量，充氮 10min，加入地塞
米松磷酸钠 5g、丙二醇 200mL，搅拌溶解，用 10%氢氧化钠
调节 pH值 8.0~8.2，加水至全量，加入 0.1%活性炭搅拌，充氮
静置 20min。 滤过，灌封，灭菌，检漏。 成品率 12%。
2.4%%%%新制备方法 取注射用水适量，充氮 10min，加入地塞
米松磷酸钠 5g、丙二醇 400mL，搅拌溶解，用 10%氢氧化钠
调节 pH值 8.0~8.2，加水至全量，加入 0.1%活性炭搅拌，充氮
静置 20min。滤过，灌封，灭菌，用 50℃红水检漏。成品率可达
98%。

3%%%%质量控制
3.1%%%性状、鉴别和检查 性状、鉴别、pH值均符合《中华人民
共和国药典》2005版二部地塞米松磷酸钠注射液项下规定。
3.2%%%%含量测定 高效液相色谱法测定，按《中华人民共和国
药典》2005版二部地塞米松磷酸钠注射液项下操作[2]，其含量
均符合规定。
3.3%%%%稳定性实验 取样品 3批， 避光包装， 置（40±2）℃、
（75±5）%相对湿度的容器内保存 6个月，分别于 0、1、2、3、6
个月取样测定含量、pH值及是否有可见异物[2]，结果见表 1。

表 1%%%%%%%%%稳定性实验的各项结果
时间 pH值 标示含量 /%%%%%%%%%可见异物
0%%%%%%%%%%%%%8.18%%%%%%%%%%%%%%%98.3%%%%%%%%%%%%%%%%%符合规定
1%%%%%%%%%%%%%8.16%%%%%%%%%%%%%%%98.4%%%%%%%%%%%%%%%%%符合规定
2%%%%%%%%%%%%%8.13%%%%%%%%%%%%%%%97.8%%%%%%%%%%%%%%%%%符合规定
3%%%%%%%%%%%%%8.12%%%%%%%%%%%%%%%97.3%%%%%%%%%%%%%%%%%符合规定
6%%%%%%%%%%%%%8.09%%%%%%%%%%%%%%%96.5%%%%%%%%%%%%%%%%%符合规定

4%%%%讨论
地塞米松磷酸钠注射液采用进口原料制作， 工艺简单，

质量稳定，但价格昂贵，国产原料因为提炼、结晶工艺问题，
在 pH值变化及高温状态下容易分解氧化，生成地塞米松，产
生沉淀。 有人理解丙二醇在工艺处方中为助溶作用，但我理
解丙二醇为稳定剂，起到减缓地塞米松磷酸钠水解的作用。

本文通过增加丙二醇用量，提高了地塞米松磷酸钠在高
温灭菌时的稳定性，抑制其水解生成地塞米松。 另一方面，采
用热红水检漏，防止因药液骤冷析出晶体。 以上生产工艺的
改进，有效地防止了药液白点、白块的产生，使地塞米松磷酸
钠注射液的成品率有了很大的提高。
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