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摘要 本文报道了采用改良中和法代替离子交换法
,

测定复方醋酸钠注射液中醋酸钠的含量
。

本法系

利用醋酸钠在乙醇
、

甘油混合液中用盐酸液滴定
,

有明显突跃的终点
。

结果准确
、

可靠
,

重现性
、

回收率均好
。

平均回收率为 ��
�

�� �
,

相对标准差为 。
�

�� �
�
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复方醋酸钠注射液
,

含氯化钠
、

氯化钾
、

氯化钙
·

Z H

Z

O

、

和醋酸钠
·

3 H

Z

O

。

由于其电

解质浓度
、

渗透压
、

p H 值与细胞外液非常接

近
,

故又名电解质平衡液
,

为临床常用制剂
,

主要用于烧伤
,

腹泻等脱水而引起的酸中毒
,

补充电解质及 维持血液酸碱平稳
、

血容量等

作用
。

目前尚未有药厂正式投产
,

现多 由各医

院 自行配制供临床应用
。

其含量测定方法
,

虽

有文献报道[1j
,

目前测定醋酸钠含量多采用

离子交换法[2.
’〕。

该法操作繁琐
、

费时
,

准确度

不够理想
,

不宜于本制剂的快检测定
。

本法采

用改 良中和法代替离子交换法
。

本法系利用

醋 酸 钠在 乙 醇
、

甘 油混 合 液 中 (1
: l )

,

用

0
.
lm ol /L 盐酸液滴定有明显突跃

,

终点易观

察
。

一
、

药品与试药

氯化钠注射用
,

中国江苏南通勤奋制药

厂
,

批号
:930818 ;氯化钾注射用

,

中国江苏南

通勤奋制药厂
,

批号
:93080 7 ;氯化钙

·

Z H

Z

O

注 射用
,

中国广 东 台山新宁制药厂
,

批 号
:

9 301 0 6 ;醋酸钠
·

3 H

Z

O 注射用
,

中国陕西西

安制药厂
,

批号
:93030 6

。

均符合注射剂要求
。

乙 醇 (G R )
,

中国上海化学试剂 总厂
,

批号
:

92 102 58 ;甘油 (A R )
,

中国江苏徐州试剂 厂
,



批号
:920816 ;盐酸 (A R )

,

中国安徽蚌埠电化 滴定结果无明显差异
。

本实验中故选择加入

试剂厂
,

批号
:94040 5 。

亚 甲蓝指示液 2 滴
,

甲基黄指示液 4 滴
,

乙

二
、

实验准备 醇
、

甘油混合液 10 m l即可
,

并可节省试液
。

1

.

复方醋 酸钠注 射液
,

实验 室精 密配 四
、

测定方法

制
。

1

.

总氯量测定
,

方法与文献同[21
。

精密

2
.
0
.
lm ol /L 盐酸标准液

,

按 中国药典 量取 样品 sm l ,

应 消耗 0
.
lm ol /L 硝酸银液

90 年版二部附录配制
、

标化
。

亚 甲蓝指示 5
.
43 m l

。

液
、

甲基黄指示液
、

甲基橙指示 液
、

橙黄 IV 指 2
.
氯化钙

·

2 H

2

0 测定
,

方法与文献同
。

示液
、

澳酚蓝指示液均按中国药典 90 年版二 精密量取样品 50 m l
,

应消耗 0
.
02 m ol /L 乙二

部配制
。

胺四 乙酸二钠液 5
.
6l m l

。

3. 处方组成 氯化钠 585 m g
、

氯化 钾 3
.
氯化钾测定

,

方法与文献同[2]
,

略
。

3 o m g

、

氯化钙
·

Z H

Z

O 3 3 m g

、

醋酸钠
·

3 H

Z

O 4

.

氯化钠 的量可 由总氯量与测得氯化

61 2m g
,

注射用水加至 100 m l
。

钾的量及氯化钙的量各换算为氯的量最后相

三
、

实验条件的选择 减
,

再乘以 1
.
6 485

,

即得
。

1

.

取样 量的选择 分别精密量取样 品 5
.
醋 酸 钠 含 量 测 定

,

精 密 量 取 样 品

10m l
、

1 5 m l

、

2 0 m l

,

结果表 明 15m l为最佳取 15m l
,

加乙醇
、

甘油混合液 lom l
,

亚甲蓝指示

样量
。

液 2滴
,

甲基黄指示液 4 滴
,

以 0
.
lm ol /L 盐

2
.
指示液的选择 分别用甲基黄

、

甲基 酸液滴定至暗紫红色
。

按每 lm lo
.
lm ol /L 盐

橙
、

橙黄 IV
、

澳酚蓝及其与亚甲蓝的混合指示 酸液相 当于 13
.
6l m g 的 c H

3c 0 O N a3Hz o
,

液
。

结果表明
、

亚 甲蓝
一

甲基黄混合指示液有 计 算 含 量
,

应 消 耗 0
.
lm ol /L 盐 酸 液 为

明显突跃的终点
,

故选用此指示液
。

6

.

75 ml

。

3. 指示液量 的选择 于取样量 中加亚 五
、

醋酸钠回收率试验

甲蓝指示液 2滴
,

甲基黄指示液 4滴
,

较亚 甲 采用标准加入法
,

于 已知含量的复方醋

蓝指示液 1滴
,

甲基黄指示液 2 滴
,

终点观察 酸钠注射液样品中
,

精密 加入一定量的醋酸

明显
。

钠
,

按醋酸钠含量测定方法测定含量
,

并计算

4
.
乙醉

、

甘油 混合液量的选择 于取样 回收率(表 1)
。

结果
,

平均回收率为 99
.
99 %

,

量中加乙醇
、

甘油混合液 lom l
、

1 5 m l

、

Z o m l

,

相对标准差为 0
.
16%

, n
= 3

。

表 1 醋酸钠加样回 收率试验结果

样品中醋

酸钠含量

(m g )

加 入

醋酸钠量

(m g)

6
.
2056

12
.
4112

18
.
6186

24
.
8224

31
.
0280

后总量

(m g)

回收率

(% )

平均 回收率

(% )

R SD

(% )

92.994

92.994

92.994

92.994

92.994

99.1996

105.4052

111.6108

117.8164

124.0220

测 得

醋酸钠量

(m g )

99
.
2169

105
.
2053

111
.
8742

117
.
7080

123
.
9871

100
.
02

99
.
81

100
.
24

99
.
91

99
.
98

99
.
99 0

.
16

六
、

样品测定

按醋酸钠含量测定方法测定
,

结果见表 2 。
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表 2 样品 中醋酸钠含量浏定结果 n = 3

样品批号

940525

940622

941012

950323一 1

9 5 0 3 2 5 一 3

标示量

本法 离子交换法

(环) (环)
102.32 101.38

99.89 101.23

101.99 99.70

99.57 102.28

99.49 100.08

差值

0.94

一 1
.
34

3
.
2 9

一 2
.
7 1

一 0
.
5 9

七
、

小结

1
.
本 法操作 简 便

、

快速
.
实 用

、

结 果可

靠
、

准确
、

省时
、

省力
、

条件不高
,

适宜于本制

剂的半成 品或成品检验
,

一般医院均可适用
。

2

.

由实验结果证明
.
制剂 中的其他离子

对本实验测定无影响
。

本法较离子交换法简

便
,

快 8 倍之多
。

3

.

本实验中所用的移液管
、

滴定管均经

校正
。
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法
一

本de摘 要

回收率为 99
.

关键词

用 比色法测定甲丙氨酷片的含量
,

所测结果与《中国药典 》(1 990 年版
、

二 部)的方法相符

85 %
,

R S D 为 0. 54 % (n 一 5)
。

本法准确
、

灵敏
、

快速
、

简便
。

比色法 ;甲丙 氮醋 片
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