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� � 指示剂吸收度比值法测定复方乳酸钠注射液 � 号乳酸钠含量

李贤文

�广州军区广州总医院药局 广州 � � � � � � �

复方乳酸钠 注射液 � 号中的乳酸钠
,

其

含 量测 定 有 多 种 方法
,

如 离 子 交 换
一

中 和

法 � ‘�
、

非水法 � , 〕
、

电位测定法 � , 〕
、

以重 铬酸钾

为氧化剂的氧化还原法川
、

离子色谱法 �� 等

等
。

本文应用 � � 值指示剂吸收度 比值法 �� 

测定复方乳酸钠注射液 � 号中的乳酸钠
,

并

编制 � � � �� 程序 �� 在微机上计算其含量
。

实

验证明
,

该方法简便
、

准确
、

快速
,

是一种可行

的复方乳酸钠注射液 � 号 中乳酸钠含量测定

方法
。

一
、

仪器
、

药品与试剂

�一 �� � � �� � � � �� � 英国产
。

�二 �乳酸钠 �无锡市第二制药厂 出品
,

符

合 中国药典 � � 版标 准 � 用非水法
、

离子交

换法及 氧化还原法分别测 定乳酸钠溶液 含

量
,

平均 值为 � �
�

� � � �� � � ��
、

� �
�

� � � �� �

� �
。

�三 � �� �� �� � � 盐酸标 准液 按药典要

求配制 �
�

�� � � � 盐酸标准液
。

经标定
,

实际

浓度为 �
�

� � � � � � � �� �
。

�四 � �
�

�� �澳酚蓝二氧六 环溶液指示 剂

精密称 取 �� �  � 澳酚蓝于 � �� � �容 量瓶

中
,

用二氧六环溶解并稀释至刻度
。

�五 �复方乳酸钠注射液 � 号 本院药局

生产
。

�六 �基质液 �不含乳酸钠 的复方乳酸钠

注射液 � 号� 按处方配 比配制不含乳酸钠

的复方乳酸钠注射液 � 号作为基质液
。

二
、

测定方法

�一 �不 同 � � 指示 剂吸收度 精密吸取

�
�

� � �澳酚蓝二氧六环溶液指示剂 �
�

�� � �
,

放入已盛有 �� � �基质液的烧杯中
,

摇匀
。

在

�� 值 �
�

� �
,

�
�

��
,

�
�

� �
,

�
�

� �
,

�
�

� �
,

�
�

� � 情

况下
,

于 � �。一 � � � � � 处扫描其吸收光谱 �图

略 �
。

得知该指示剂在 � � � � �
、

� � � � � 处有最

大吸收峰
,

峰值见表 �
,

且各峰处吸收度值随

� � 值改变而改变
。

说明该指示剂在基质液

中吸收峰值随 � � 值变化而有规律性改变
。

�二 �选择含量�� 定指标 根据各 � � 值

下吸收峰值计算出各 � � 值下的吸收度比值

�
,

� � � � �  � �� � � � � � � �  ��见表 � �
。

在坐

标纸上绘制 � �
一

� 曲线 �图略�
。

曲线表明
,

在

� � �一 � �乳酸钠与盐酸反应等当点附近 �
,

斜

率较大
。

此处 � 值用作含量测定指标
,

应有

比较好的灵敏度
。

表 � 各 �� 值下的吸收度比值
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� 三 �工作曲线数据的浏定和计算 配制

一系列浓度的复方乳酸钠注 射液 � 号标准

液
,

含乳酸钠 �
�

�� �一 �
�

�� � �
。

精取每一浓

度标准液 �� ��
,

置 三 角烧瓶中
,

精密加入

�
�

� � �澳酚蓝二氧六环指示液 �
�

�� � �
,

再精

密 加 入 � �
�

� � � � �
�

� � � � � � � �� � 盐 酸 标 准

液
,

摇匀
。

以基质液为空白分别测定 � �  � �
、

� �  � � 处 吸收 度值
,

计算 � � � � � � � � � � � �

� � � �� �
。

再根据理论消耗盐酸液量 �� 与实

际加入盐酸液量 � 计算中和度 � � � � �
‘ ,

测

定及有关计算结果见表 �
。

并以 � �� �为纵坐
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标
,

� 为横坐标绘制一条工作曲线
,

见附图
。

�����

��

��

�
�

��
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��

�
�

日�

附图 � �� 卜 � 工作曲线图

表 �

编号 � �� � � �� ��

工作曲线数据测定和 计算结果

�
‘

�� �� � � � � � � � � � �

�
�

� �  

�
�

�  !

!

�

�  ∀

!

�

� # !

!

�

� # ∀

!

�

∃ ! !

!

�

∃ ! ∀

!

�

∃ % !

!

�

∃ % ∀

!

�

∃ � !

!

�

∃ � ∀

!

�

∃ ∃ !

!

�

∃ ∃ ∀

!

�

∃ & !

!

�

∃ & ∀

!

�

∃ ∀ !

% ∃

�

% ∃

% ∃

�

∃ ∀

% ∃

�

∀ ∋

% ∃

�

 !

% &

�

! �

% &

�

� &

% &

�

& (

% &

�

(
 

% &

�

# %

% ∀

�

% ∃

% ∀

�

∃ ∀

% ∀

�

∀  

!

�

 
∋ & ∃

!

�

 
# ! !

!

�

# ! ∀ ∋

!

�

# � % &

!

�

# ∃ ∋ #

!

�

# ∀ ∃ (

!

�

# ( # ∃

!

�

#  ∀ ∋

%

�

! ! % &

%

�

! % ∋ %

%

�

! ∃ � #

%

�

! &
 

(

%

�

! ( ∀ !

%

�

!  ! ∋

%

�

! # ( &

%

�

% % � ∀

!

�

 
& #

!

�

 
& (

!

�

 & ∀

!

�

 & &

!

�

 
∃

 

!

�

 ∃ &

!

�

 ∃ %

!

�

 � #

!

�

 � ∋

!

�

 � &

!

�

 
% #

!

�

 
% �

!

�

 
! #

!

�

 
! �

!

�

 ! !

!

�

∋ # �

!

�

!
 

#

!

�

! # ∀

!

�

% ! &

!

�

% % �

!

�

% � !

!

�

% ∃ !

!

�

% ∃ #

!

�

% ∀ !

!

�

% ( ∃

!

�

% ∋ ∀

!

�

%   

!

�

� ! %

!

�

�
% ∀

!

�

� ∃ �

!

�

� ∀ !

!

�

� ( #

!

�

# ! ∀ %

!

�

 
# # !

!

�

 # ! &

!

�

  
�

 

!

�

 
∋ & ∋

!

�

 ( ∀ %

!

�

 
∀ ( ∋

!

�

 & (  

!

�

 ∃ ∀ &

!

�

 � &  

!

�

 % ∃ ∃

!

�

 ! % (

!

�

∋ # ! !

!

�

∋ ∋ ∀ (

!

�

∋ ( % #

!

�

∋ & ( ∀

泣
J�
任左
‘
J
且

连
‘
d
二

4

J
LL
且

44

月
任
4
月,d
压

44
I
A
浦
.1
‘
.土111111
司
.111IA
�人胜11,1,
11
11111

d
且
�
b
八己
0

O山d
压
�
0O
J

.

…
O‘O乙乃‘O心, .

1
�
.111

�
.1

23456759
10111213151614

( 四 )人工计算含量方法 在 X (C )一 R

曲线上
,

根据 R 值找到 X 值
,

而计算出样品

实际消耗的盐酸标准液毫升数 V 一 X x V’
;

含量 C % 一V x F x T / 50 x 10 o %
。

如使用制

定标准 曲线时的同一盐酸标准液
,

可在 C
一

R

曲线上直接查到含量值
。

( 五)微机计算含量 以 X 为纵坐标
,

以

R 为横坐标绘制工作曲线时
,

显示出一条 比



较平滑的曲线
,

斜率较小
,

如用人工寻找适 当

数据来计算含量
,

恐带来较大误差
。

为减小误

差
,

采用 了编制计算机程序由计算机计算含

量 的方法
。

程序原理
:
以曲线中相邻两点 X

和 R 的值构成一条直线
,

并写 出其方程式作

为编制程序和计算含量的基础
。

程序结构框

图如下
:

收度值
,

计算乳酸钠含量
。

再精取同批各检品

50 m l
,

按氧化还原法测定
,

计算乳酸钠含量
。

结果见表 4 。

表 3 回 收 率浏定结 果

编号 投入量 (g ) 测得量(g ) 回收率 (% )

开开 始始

输输入 T
、

A

、

FFF

输输入 R 的计算公式式

0
.
2756

0
.
2949

0
.
3213

0
.
3405

0
.
2765

0
.
2965

0
.
3217

0
.
3427

100
.
33

100
.
54

100
.
12

100
.
43

表 4 样品m.l 定及与氧化还原m.] 定法

比较结果

编号 批号
标示量 测得量(% )

(% ) 吸收度比值法 氧化还原法

931223

940118

940127

940301

940331

0
.
31

0
.
31

0
.
31

0
.
31

0
.
31

0
.
3108

0
.
3224

0
.
3240

0
.
3273

0
.
3243

0
.
3100

0
.
3200

0
.
3220

0
.
3260

0
.
3206

三
、

回收率试验

精密称取乳酸 钠适量 于 100 m l容量瓶

中
,

用基质液稀释至刻度
。

用上述方法测定吸

收度
,

在计算机上运行编制好的程序即得乳

酸钠含量
。

回收率% 一测得 量/投入量 x 10 o%
,

结

果见表 3
。

平均 回收率 100
.
36%

,

R S D = 0

.

1 8
%

。

四
、

样品测定及与氧化还原测定法比较

精取各批检品 50 m l
,

用上述方法测定吸

经方差分析得知吸收度 比值法测得值与

氧 化还原法测得值两组差 别无 显著意 义 (P

> 0
.
0 1)

。

五
、

讨论

(一 )该方法只适用于复方乳酸钠注射液

3 号乳酸钠定量
。

如用于复方乳酸钠注射液 1

号
、

2 号
、

乳酸钠注射液定量
,

应改变基质液

重新测定工作 曲线数据
。

( 二 )该方法简便
、

快速
、

很适合于制剂半

成品快速分析
。

该方法在测定时间上比氧化

还原法快 5倍
,

比离子交换法快 10 倍
。

( 三 )该文将计算机应用到制剂含量测定

中
,

实现 了比较好的结合
。

解决了含量分析当

中遇到的分析指标不显著问题
。

不失为一种

开创其它制剂含量测定的可取方法
。
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双波长分光光度法测定灭滴灵栓含量

杨荣勤 孟鸿雁 魏立明

(解放军第 205 医院药剂科 锦州 12 1001)

摘要 本文采用双波长分光光度法测定灭滴灵栓的含量
,

克服了非水溶液滴定法温热萃取溶剂的刺激

性
,

操作简便
、

快速
、

结果准确
。

平均 回收率 101
.
02%

,

R S D 为 0. 67 %
。

关键词 双波长分光光度法 ;灭滴灵栓 ;含量W.J 定

灭滴灵栓 为 甲硝 哇
、

吐温
一

80 和半 合成

脂肪酸醋组成 的阴道栓
。

辽宁省药品标准〔’〕

含量测定为温热冰醋酸萃取后非水溶液滴定

法
,

溶剂具有很强的刺激性与腐蚀性
,

并且操

作繁琐
。

本文探讨了用双波长分光光度法测

定其含量
,

方法快速简便
,

结果准确
。

一
、

仪器和试药

w
一

1 2 0

一

。2 型紫外分光光度计
,

日本岛津

公 司 ;甲硝哇对照品
,

甲硝哇原料经精制
;
半

合成脂肪酸酷
,

吐温
一

80

,

均为药用标准 ;灭滴

灵栓为大连第二制药厂产品
。

二
、

实验方法与结果

(一 )吸收光谱 的绘制

甲哨哇贮 备液 (1
.
om g/m l) 的制 备 精

密称取 甲硝哇对照品 10
.
om g 置 10()m l量瓶

中
,

加 。
.
lm ol / L H CI 溶解并稀释 至刻度

,

摇匀即得
。

空 白基质贮备液的制备 精密称取半合

成脂肪 酸醋 。
.
25 9 及对应处方量 的吐温 一

8 0
.
置 小 烧 杯 中

,

加 0
.
lm ol /L

H CI 100
.
oml

,

水浴温热 至全溶
,

趁 热转移至

soom l量瓶中
,

反复操作 3 次
,

放冷至室温
,

用 。
.
l m ol /L H CI 稀释至刻度摇匀

,

滤过
,

即得
。

分别取上述贮备液各 2
.
om l置 50 m l量

瓶中
,

加 。
.
l m ol / L H CI 稀释至刻度

,

摇匀 ;

以 0
.
lm o l/ L H C I 为空 白于 200 ~ 350n m

波长范围内扫描
,

测绘其吸收光谱
,

见附图
。

甲硝哇 匕 荟质

附图

(二 )浏定波长的选择

由吸收图谱可见
,

甲硝哇在 277n m 波长

处有最大吸收
,

是为测定波长 入;;空白基质经

扫描后其在 240
nm 波长处与 277

nm 波长处

紫外吸收值相等
,

因此我们选用 240
n m 波长

为参比波长 入:
。

用 入2 7 7 n m 和 入2 4 o n m 吸收度

的差值△A 作为定量信息
。

这样可消除基质

的干扰
。


