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紫外分光光度法测定注射液中乳酸钠含量
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余

临床常用含乳酸钠的注射液有四种
,

即

�
�

��乳酸钠注射液
, 工

、

亚
、

��� 号复方乳

酸钠注射液 �以下简称 工
、

亚
、

皿号液�
。

中

国药典� � � �年版 �‘� 和美国药典 � 仅版 � � �都

规定
,

前者用非水滴定法 �以下简称 � 法�

测定乳酸钠的 含量 � 对 工
、

亚
、

班号液
,

有

关文献 �” �则介绍前两种用离子交换法 �以下

简称 � 法 �
,

对皿 号液采用炭化后中和滴定

法 �以下简称 � 法 � 测定乳酸钠的含量
。

上

述方法有的要使用有机溶剂
,

对人有一定刺

激性 � 有的操作十分繁琐
,

容易造成样品丢

失 , 测定耗时亦较长
,

对急待分装的中间产

品很不适用
。

因此本文试用紫外分光光度法

测定上述四种注射液中乳酸钠的含量
,

操作

简便迅速
。

一
、

仪器与试荆

可见紫外分光光度计
。

� � �型 � 中国上海分析仪器厂 �
。

� � � 一�� �型 � 日本岛津�
。

��
�

��乳酸钠注射液 北京第三制药

厂 � � � � �  � �
。

四种含乳酸钠注射液的组方 �表 � �
。

表 � 四种含乳酸钠 注封液的组方 �� 

复方乳酸钠注射液
成 份 单位

乳酸钠
注射液 � 亚 皿

乳酸钠

氯化钠

氯化钾

氯化钙

注射用水

���

�� � �

� 。 ��

�
。

� �

� 。 � �

� 。 � �

� 。 ��

� 。� �

�
。

� �

�

� �

。��

。� �

�� � � �� � � �� � �

二
、

实验与结果

� �

乳酸钠吸收 光谱 及吸收波长的选择

精密量取 ��
�

��乳酸钠注 射 液 � � � �

份
,

分置于 � 个��� � �量瓶中
,

分 别加�
�

� �

盐酸和蒸馏水至刻度
,

摇匀
。

以各自的稀释

剂为空白
,

用 � � 一 ��� 型分光光度计在 ���

� ���� � 间扫描
。

可见乳酸钠 的�
�

�� 盐 酸

液在 ��� � � 处
、

其水液在���� � 处有 最大吸

收
。

由于在 ��� � � 处� �� 型分光光度计的吸收

值也相当稳定
,

故选用此处为测定波长
。

� �

工作 曲线的制备

精密量取 �事先用 �法测 定 含量 的 �

�
�

��乳酸钠注射液 � � � � 份
。

分置于� 个

�� � � �量瓶中
,

各加上述两种 稀 释 剂 至 刻

度
,

摇匀即为贮备液
。

精密量取贮备液 �
、

� 、 � 、 � 、 � 、 � 、 � � � ,

分置 于 �� � �

量瓶中
,

再用各自的稀释剂加至刻度摇匀
,

即成为�
�

��� , �
�

��� , �
�

��� , �
�

�� � , � �

� � � ,

�
·

� � � , �
·

� � �  � � � � ,

两个系列的标 准溶

液
。

在两个分光光度计上于所选波长处测定

其吸收度
。

以浓度 � �� 为横座标
,

吸 收 度

� � � 为纵座标绘制工作曲线
。

结果表明浓度在�
,

��� 司口
,

��� 川� � � �

之间与吸收度有线性关系
�

�

� �� 在� �� 型分光光度计上测得

� 水为稀释剂时
� �� �

�

� � � �� � �
�

� �� �

� � �
�

� � � � � � “ � �

� �
�

�盐酸为稀释剂时

� � �
�

�� � �� � �
�

� � ��
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� � � 在 � � 一� �� 型分光光度计上测得

� 水为稀释剂时

� � �
�

� �� � � �
�

� � ��

� � �
�

� � � � � � “ � �

� �
�

�� 盐酸为稀释剂时

� � �
�

� �  ��一 �
�

� �� 丫 � �
�

� � � �

� � � � �

�
。

回收率试验

精密量取以水做稀释剂的贮备液加水稀

释后按
“工作曲线制备

”
项下测定

,

计算回

收率
,

结果见表 � 。

表 � 回 收 率 试 验 结 果
。

加 样 量

� � � � � ��

回 收 量

� � � � �� ��

回 收 率

�� �

平均值土� � � �

� � � � � �

� 。 �� ��

� 。 � � �  

� 。 �� � �

� 。 ��  �

� 。 � � �  

�
。

�� � �

� 。 ��� �

� � �� ��

�� � 。 ��

� � � 。 � �

�� � 。 � �

� �� 。 ��

�� � 。 ��

士�
�

� �

� 所列数据为五次试验的均值

� 。

吸收度重 复性试验

精密量取水稀释的贮备液 � � � � 份
,

各

加水 �
�

� �� � ,

按上法测定吸收度
,

结 果 见

表 �
。

表 � 吸收康重复性试验结果

样品 � � � � � 平均值

吸收度� � � ��� � � �� � � 。 � �� � � � �� � � ��� � 。 ���

� � � � � � � � ,

C V %

:
1

5

。

稳定性试验

用上述两种稀释剂制备的检测液
,

测定

在 25 小时内吸收度的变化
,

试验表明用盐酸

作稀释剂时吸收值稍有下降趋势
,

而用水作

稀释剂时样品的吸收值却相当稳定 (表 4 )
。

6

。

样品 的测 定

( 1 ) 样品的稀释
:
用上述两种稀释剂

分别将乳酸钠注射液及 工
、

五
、

111 号液
,

依

次稀释 250
、

1 0

、

2 0

、

5 倍
,

即为待测液
。

(
2 ) 空白液的制备与稀释

:
按表 1 所

列组方成份
,

模拟注射液配制法
,

分别制成不

含乳酸钠的 工 , 五
、

111 号空白液
,

然后按样

品稀释项用两种稀释剂将各空白液作相应稀

释
,

即为空白稀释液
。

表 4 稳 定性试验结 果

时间

(hr)

稀释剂

0 。

I
M H C I H

:
O

0 0

。
3 6 0 0

。
5 0 5

1 0
。

3 6 0 0

。

5 0 5

2 0

。

3 4 4 0

。

5 0 5

3

。
5 0

。

3 4 3 0

。

5 0 8

2 5 0

。

3 3 9 0

。

5 0 5

X O

。
3 4 9 0

。

5 0 6

S D
x 1 0 0 1

.

0 0 3 0

.

1 3 4

C V %
2

。
5 7 4 0

.
2 6 5

(
3

) 样品的测定
:
取上述待测液及空

白稀释液
,

按上法测定吸收值
,

并 分 别 与

1 、

2

、

3 法进行比较
,

结果见表 5
。

7

.

其它成份的干扰试验

取 I
、

卫
、

皿号空 白稀释液 以 水 为 空

白
,

测定吸收度A
。

两种稀释液的吸收值均

很微小
,

而盐酸稀释液却较蒸馏水稀释液为

高 (表 6 )
。

三
.
讨论与小结

1 . 实验证明
,

分别用0
.
IM 盐酸 和 蒸
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表 5 四 种 方 法 测 定 结 果.

相 当 标 示 量 (% )

3 (法)

品 名

乳酸钠注射液

批 号

800616

840830

870311

870330

本 法

( 1 ) ( 2 )

98 。

4 8 1 0 0

。

1 1

9 6

。

0 8 9 7

。

5 7

9 9
。
3 5 1 0 1

.

7 0

9 8
.
0 6 9 8

。

3 9

9 8

。

3 6 一

一 97 。 7 4 一

一 99 。

5 7 一

98 。

7 9

液液液号号号1111

. 表中所列数据为五次平行试验结果的均值
。

( 1 ) 以蒸馏水作稀剂 ,
( 2 ) 以盐酸作稀释剂

。

表 6 干扰试验结果

\

\ 才
白稀释液 ! ! ,

稀释剂
~ \

\

o.IM 盐酸 0.01 0.01 0 。 0 2 6

蒸馏水 0.007 0.007 0.012

馏水稀释的标准溶液
,

在两个分光光度计的

210 “
m 处

,

测定吸收值都有良好 的 线 性 关

系
,

因此本文认为测定可在75 1型分光 光度

计上进行
,

这对基层单位比较简便
。

两种稀释剂相比以水作稀释剂时
,

样品

的吸收峰不在 210
n m ,

虽然以水稀释样品于

该波长处25 小时内的吸收值相当稳定(C. V 二

0
.

26 5 % )
,

但考虑在210n m 处峰斜度较大
,

波长稍有变动就会影响测定结果
,

故认为用

o
.
IM 盐酸作稀释剂较为合适

。

3

.

本法线性 范 围0
.
224 ~ 。

.
8 96 m g /

m l
,

平均回收率100
.
63%

’

,
C V 为0

.
55%

,

工作曲线相关系数为0
.
9995以上

。

本法适用

于四种注射液中乳酸钠的含量测定
。
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广州军区南岳制药厂中心化验室 刘能德

注射用抗生素制剂有三种类型
,

第一种

是注射用粉剂在无菌条件下分装于无菌小玻

瓶中
,

第二种是精制后 制成溶液在无菌情况

下滤过分装于小瓶内
,

并在 一
40 ℃下减压 (73

m m H g ) 真空冷冻干燥而成
;
第三种是将性

质稳定的抗生素直接制成灭菌的溶液安瓶
。

我们对三种类型分装的 5 种抗生素产品进行

了微粒检查比较
。

一
、

检查材朴

( 1 ) 库尔特计数器 (C o u lte: C o u。
-

t e r > Z B 型及附件C一1000型多道分析器 (英

国)
。

( 2
) 冷冻干燥品

:
狡节青霉素

:
上海

某制药厂 (86 0612)
。

红霉素
:
湖南某制药

厂 (851 108)
。

先锋霉素 工: 上海某制药厂

(851 013)
。

氨节青霉素
: 上 海某 制 药 厂

(8 5101 4)
。

长效青霉素
:
上海 某 制 药 厂

(86101 3)
。

( 3 ) 无菌大量分装品
:
狡节青霉素

:

湖南某制药厂 (8 51018) 红霉素
; 湖南某制


