
药学情握旦迅冬�丝年第丝�叁笑些
�

塑

的剂量进行家兔法热原检查
,

结果阴性
。

家

兔灼致热阂值为 �� � � � � �
,

证实实验用盐酸

林可霉素的内毒素含量在 �� � �� � �以下
,

本实验选用 � �� � � � � �的内毒素进行试验
,

稀释�倍的盐酸林可霉素才出现凝胶反应 �药

物中的内毒素同样被稀释 � 倍�
,

可以认为
,

药物所含内毒素不会对实验结果产生影响
。

实验用赏试剂溶解剂溶解赏试剂
,

因擞

试剂溶解剂具有一定的缓冲能力
,

物 � � 值对邀试验的影响
。

�总 � � � �

可消除药
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果糖二磷酸钠注射液含量测定

海军牙学研究所 �上海 � �� 毯� �� 杨其库 徐汉标

果塘二磷酸钠是去年国家批准的二类新

药
,

其粉针剂主要用于心血管系统疾病约治

疗
。

果塘二磷峻钠含量的法定测定方法是二

苯胺法
,

本注射液采用酶法
。

与二苯胺法相

比
,

酶法专属性较强
,

准确度和精密度也符合

制剂测定要求
,

不需要对照品
,

操作简便
。

现

将酶法研究的要点介绍如下
�

一
、

化学反应式

� , � 一二磷酸果糖塑弃
� 一磷酸甘油醛 、

磷酸二经丙酮

� 一磷酸甘脸醛 磷鲤竺熨缈 磷酸二径丙

酮

磷酸二经丙酮
一

卜还原辅酶 �

趁些些夔鉴擎 � 一磷酸甘油 十辅酶 工

总反应式
� � � 一二磷峻果糖 � �还原辅

酶 � 醛 店阮 磷从丙俯异书藕
、

甘 �由磷琴丝鲤
�

磷酸
一

甘油
一

卜 �斗南燕 �

二
、

试剂配划

�
�

�
�

� �� 川� �
、

�� 了
�

叭
’

���溶液
�
称取�

,

� �

� � 衍� ��
�

� ��容于 理。。� 更的水
,

称救酸调 � �

列�
。

。
·

切水稀降至 � �。 ,州

�
�

复合酶液
�
取 � � �复合酶浆状物�自

提�
,

溶于 �� � � �� ��� 溶液
,

轻轻摇匀
,

取 ��

� �作为三酶溶液 � 剩余 � �� � �加还原辅酶

工
,

加量控制在 �� � � � 处吸光 度 为 �
�

� �

�
�

� ,

作为四酶溶液
。

�
�

样 品溶液
�

精密量取本 品 � � �于 ��

� �量瓶 中
,

加水溶解并稀释至刻度
,

摇匀
,

精

取 � � � 于 � �� 拟�量瓶中
,

加水稀释至刻度
,

摇匀
,

即得
。

三
、

测定方法

三酶和四酶溶液各精取 � 跳 �分置 于 石

英比色皿的对照杯与样品杯中
,

在 � �� � � 处

以对照杯调零
,

读记样品杯的吸光度为 �
。

然后在对照杯和样品杯分别 加入 。
。

� � �样

品溶液
,

用玻棒搅匀
,

经过 � 分钟以对照杯调

零
,

读记样 品杯的吸光度为 �
, 。

重量容积百‘�比计算公式
�

�
。一 � � 火 �二�

果塘二磷酸钠� 二

� � � � � �

只

丛
�

� � � �

沁 � “

半
、 �



� � �总� � � � 药学情报通讯
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式中
,

� 为果糖二磷酸钠的分子量

� � �
。

� �

� 为修正系数 �
�

� � �

� 为 �
�

� � �样品溶液相当 于 注

射液的毫升数
,

即 �
�

� � � � � ��

�
。

�� 义 � �� 为还原辅酶 工的摩尔

吸收系数 �

� � �。为 �
,
�
一

二磷酸果糖的氧化

系数
。

四
、

线性试验

在 盛 有 � � �四酶液的样品杯中
,

分别

加入不同体积的样品溶液
,

以等体积的三酶

液调零
,

读记 � �� � � 处每次加样前后的吸光

度值
,

将加样后吸光度值修正为 � � �的数值
,

作图
。

当加样前吸光度为 �
�

�� 时
,

加 。
�

�一

。
�

� � �样品溶液
,

吸光度呈直线下降
。

吞石 �礴 ,

样品溶液加量与吸光度的线性关 系

五
、

重复性试验

将同一份果糖二磷酸钠注射液样品
,

进

行了十二次平行测定
,

各次吸光度下降值如

下
� �
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�
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,

�
。

� � � , �
。
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� �  
,

�
,

� �  
,

�
。

� � �
,

�
�

��  
,

�
, 、

� � �

经统计学处 理 得
� 历士 �� � 。

�

� � � � 士

�
。

� � �  
,

� � � �
�

� �

六
、

二苯胺法与酶法对三批样品含量测

定结果的比较列于下表
�

二苯按法 与晦法对样 品含量测 定结果

样品批号
二苯按法测得含量

� �� � � 均

酶法测得 门 含量

� �� � � ��

晦法量 �二苯胺法量

� �� � � �

一������一������
� � �� � �

� � � � ��

��� � � �

�
。

� �

��
�

� �

��
。

��

七
、

小结

果搪二磷酸钠注射液是我们在果糖二磷

酸钠原料药及其粉针剂研制成功后的相关研

究课题
。

用晦法测定其含最
,

与法定二苯胺

法测定结果相一致
。

酶法测定具有简便
、

快

速
、

准确
、

特异性高和重现性好的优点
,

既适

用于本 注射液的含量测定
,

又可用于果糖二

磷酸钠原料药及其粉针剂的含量测定
。


