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替硝哇葡萄糖注射液的紫外分光光度测定
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摘要 本文采用紫外分光光度法测定替硝哇有萄糖注射液中替硝哇的含量
。

测定波长为 �� �
�

�
�

,

平

均回收率 �� �
�

�� �
,

� � �旧
�

� � � �� � ��
,

� �二值 � ��
。

该法快速
�

简便
,

结果准确
,

适用于该制剂的质� 控制
。
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,

� �  �是继 甲硝哇后

研制成的疗效更高
,

疗程更短
,

耐受性更好的

抗滴虫和抗厌氧菌药物〔’〕
,

其固体剂型及原

料药可用非水滴定法测 定含量 �� 
。

替硝哇

葡萄糖注射液中替硝哇的含量
,

一般采用反

相�� � � 法测 定�� 
。

本文采用紫外分光光

度法测定替硝哇葡萄糖注射液中替硝哇的含

量
,

现报告如下
。

一
、

仪器与试药

�一 �仅器

岛津 � �� � � 紫外分光光度计(日本) ;

Lam bda 一 6 紫外分光光度计 (美 国);7 51 一

G W 紫外分光光度计(上海分析仪器厂 )
。

( 二 )试药

替硝哇精制品 (含量 99
.
9%

,

湖北广济

制药厂提供);注射用葡萄糖粉(四川内江制

药厂提供);替硝哇葡萄糖注射液(本院自制
,

批号 960718
,

9 6 0 7 2 5

,

9 6 0 8 1 0 )

。

二
、

实验方法

(一)紫外吸收光讲 ,.l 定

取替硝哇精制品适量
,

用水溶解配成浓

度约为 30 拌岁m l的溶液
,

另按处方 比配制葡

萄糖溶液及两者的混合液
,

分别绘制紫外光

谱图
,

见图 1
。

替硝哇在 316
.
4nm 波长处有

最大吸收
,

葡萄糖无吸收
,

替硝哇溶液与替硝

哇葡萄糖溶液的紫外光谱完全吻合
,

证明葡

萄糖在 316
.
4nm 波长处对替硝哇无干扰

,

故

本文选定 316
.
4nm 作替硝哇葡萄糖注射液

中替硝哇的检测波长
,

其紫外吸收光谱见图

1
o

(二)标准 曲线的绘制

精密称取 替硝哇精 制品 约 50 m g
,

置

10O m l量瓶中
,

加水适量
,

置水浴加热溶解
,

冷却后加水稀释至刻度
,

混匀得储备液
。
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图 1 替峭哇荀萄糖萦外吸收光谱
1.替硝哇 2

.
荀萄糖 3

.
1+ 2 混合液

分别取储备液 2
.
0

,

3

.

0

,

4

.

0

,

5

.

0

,

6

.

O m l

置 10 0m l量瓶中
,

加水稀释至刻度
,

以水作空

白
,

在 316
.
4nm 波长处 测定各溶液的吸收

度
,

结果见图 2
,

得回归方程为 A = 0
.
0362 C

+ 0
.
0 184

,
r =

0

.

9 9 9 9

。

( 三)方法的评价

1
.
日 内差

、

日问差试验

0.00 卜匕

0. 00 40
.
00 C O N c. 《.峪闭

图 2 替峭哇标准曲线

将(二)项下的替硝哇测试液置室温(20

士5℃ )保存
,

于同日内每 lh 测定 1 次
,

共测

5次
,

并于每天相同时间测定 1次
,

共测 sd,

结果见表 1。 测得 5 种浓度的 日内
,

日间变

异系数(R SD % )分别为 0
.
41 士 0

.
17

,

0

.

33
士

0
.
0 5

。

表 1 替峭咬 日内差
、

日间差试验结果

浓度

(回nU )

吸收度

日内差(n = 5) 日间差(n = 5)

交 S D R S D ( % ) 又 S D R S D ( % )

1 0
.
7 6 0

.
4 0 6 8 0

.
0 0 1 7 0

.
4 1 7 9 0

.
4 0 5 4 0

.
0 0 1 7 0

.
4 1 9 3

1 6
.
14 0

.
5 9 6 2 0

.
0 0 28 0

.
4 6 9 6 0

.
5 9 7 6 0

.
0 0 20 0

.
3 3 4 7

2 1
.
5 2 0

.
7 9 9 2 0

.
0 0 20 0

.
2 5 0 3 0

.
7 9 9 1 0

.
0 0 2 4 0

.
3 0 0 3

2 6
.
9 0 0

.
9 9 1 5 0

.
0 0 6 5 0

.
6 5 5 6 0

.
9 9 3 5 0

.
0 0 3 2 0

.
3 2 2 1

3 2
.
2 8

‘

1

.

1
7

8 1 0

.

0 0

29

0

.

24

6 2 1

.

1 8 2 0 0

.

0 0 3
4

0

.

28

7
6

平均值 0
.
4079 0

.
3328

SD 0.17 0
.
05

回(
SD

…06
295510010010199.99.

2.回收率试验
精密称取 5 份 10 m g 左右的替硝哇精制

品
,

分别加入处方比例的葡萄糖
,

置 10 0m l量

瓶中
,

加水适量
,

置水浴加热溶解
,

冷却后加

水稀释至刻度
,

制成 5 份模拟样品
。

精取样

品液 10 m l
,

分别置 50 m l量瓶中
,

加水稀释至

刻度
,

配成测定液
,

每份样品平行配 3 份
,

在

316
.
4nm 波 长处 测 定吸 收度

,

代入 回归 方

程
,

计算回收率
。

结果 样 品平均 回收率为

100
.
12 士0

.
7 6 ( % )

,

见表 2
。

表 2 注射液中替峭哇的回收率浏定

结果(n = 3 )

样品号
投入量 测得量(幼
(吨) (mg)

收率
% )

8
.
300

9
。

9 0 0

1 0

。

9 0 0

1
1

。

8 0 0

1 2

.

5 0 0

8

.

3 0 5

9

.

9 5 2

1 1

.

0 3 0

1
1

.

7
1 6

1 2

.

4 4 4

0

。

0 2 1

0

.

0 5 1

0

。

0 6 0

0

.

0 2 9

0

.

0 2 9

平均值

R SD

1(K】
.
12 士0

.
7 6

0
。

7 6 %



四
、

注射液中替硝哇的含t 测定

取不同批号替硝哇葡萄糖注射液
,

精密

吸取 lm l
,

分别置 200m l量瓶中
,

加水稀释至

刻度
,

配成测 定液
,

在 316
.
4nm 波长处 测定

吸收度
,

代入标准曲线回归方程
,

计算注射液

中替硝哇的含量
,

结果见表 3
。

表 3 注射液中替峭哇的含量 W.I 定结果(n = 3)

批号
应有量
(m g/ m l)

测得量 (幻
(m 以司)

60686463)2oo冻均)9L4
。

0 0 0

4

。

0 0 0

4

.

0 0 0

4

.

0 2 5

3

.

9
4 4

3

。

9 8
7

0

.

0 2 2

0

.

0
1 7

0

.

0 2 5

( 五 )E l篡的浏定

取浓度为 10
,

15

,

20 浏m l的替硝哇精制

品溶液各 3 份
,

用三种不同型号的紫外分光

光度计在 31 6
.
4nm 波长处测定吸收度

,

共 27

个数据
,

经数据统计得替硝哇 的紫外吸收系

数(E l乙)为 360
,

R

so
为 1

.
7% 。

五
、

结论

采用紫外分光光度法在 316
.
4nm 波长

处测定替硝哇葡萄糖注射液中替硝哇的含

量
,

操作简便
、

快捷
,

测定精度高
,

回收完全
,

重现性好
,

适用于该制剂的质量控制
。

参考文献

川杨阳等
.
中国药理学通报

.
1994 ;10 (5)

:386

【幻中华人民共和国卫生部部颁标准(暂行)w s
一
1 91

.

(
元一

1 5 9 ) 一 9 4

[ 3 ]李士敏等
.
中国医药工业杂志

.
1996 ;27(5) :2 16

封面说明

第二军医大学药学院建于 1949 年
,

是培养全军药学专业高级人才的唯一基地
。

学院现由

药学系
、

学员大队
、

中西药研究所
,

康宝新药研究开发中心
,

朝晖制药厂组成
。

现有教职工 300

多人
,

其中教授 25 人
,

副教授 23 人
,

中青年教师以博士
、

硕士为主体
。

药学系现有无机化学
、

有机化学
、

药物分析学
、

药理学
、

物理化学
、

药物化学
、

天然药物化学
、

药剂学
、

军队药事管理学
、

生药学等 10 个教研室
,

1 个中西药研究室
,

1 个分析测试中心
。

现有 6 个硕士学位授权学科和

生药学
、

药物化学
、

药物分析学 3 个博士学位授权学科
,

1 个药学博士后流动站
。

学员大队在

院学生约 750 人
。

学院拥有 30 0 兆超导核磁共振仪
、

超临界流体色谱仪
、

原子吸收光谱仪
、

毛

细管 电泳仪等现代化大型设备 90 多台件
,

价值 1200 余万元
。

学院朝晖制药厂由新药研究中

心
,

药品生产基地
、

药品质量检测中心组成
,

拥有一座 5000 平方米
,

按 G M P 标准设计建造的

现代化制剂大楼
,

具备生产各类原料药
、

中成药
、

片剂针剂
、

胶囊剂等多种剂型的生产能力
。

学

院图书馆收藏着 1882 年以来的药学专业书刊 10 万多册
、

外文期刊 250 多种
。

学院还创办了

(药学实践)和 (军队医药杂志)两个刊物
。

院内栽培着 700 多种药用植物
,

把药学院点缀成一

个绿树成荫
、

鲜花盛开的花园
。

学院目前承担了国家科委
、

总后勤部和上海市科委等几十项重大研究课题
。

在抗真菌药

物
、

生药鉴定和资源学
、

心脑血管药理学
、

计算药物分析和中西药
、

生化药质量控制等研究领域

已形成明显的特色
。

在计算机辅助药物设计
、

靶向制剂和抗肿瘤药物研究等方面已取得长足

的发展
。

1 9 7 8 年以来
,

先后荣获国家发明奖
、

国家科技进步奖
、

军队科技进步奖等重大科技成

果 40 多项
,

其它科技成果 10 0 多项
,

取得四个新药证书
。

在国际学术交流方面先后与美国
、

德

国
、

日本
、

加拿大等国的 8个学校和研究所建立了长期的学术交流和研究合作关系
。


