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旋光法测定硫酸新霉素溶液的含量

刘明忠

�上海市第一肺科医院 上海 �� �� ���

摘要 本文采用旋光法直接测定硫酸新霉素溶液的含�
。

实验结果表明
,

本法简便
,

准确
,

重现性好
。

� � �
�

�� �� �� � �
�

�� � �

关键词 旋光法 �徽生物法 �硫酸新霉素

硫酸新霉素的含量测定
,

药典采用微生

物法
,

结果可靠
,

但操作繁琐费时
,

特别对产

品中间体的质量监控和快速分析极不合适
。

笔者试用旋光法测定硫酸新霉素溶液的含

量
,

结果具有简便
,

重现性好等优点
。

一
、

仪器与试药

� � � 一 工型 自动指示旋光仪�上海光学

仪器修理厂 � � � �� 酸度计 �上海雷磁仪器

厂 �
。

硫酸新霉素标准品 �中国药品生物制品

检定所
,

批号
�
��   �� �

,

效价 ��� 斌� � �� 硫酸

新霉素溶液�本院制剂室生产�
。

二
、

标准曲线的制备

精密移取硫酸新霉素标准品 �� ���
,

至

� � � �容量瓶中加蒸馏水至刻度
,

摇匀
,

分别

精密称取 �
、

�
、

�
、

�
、

�� �于 � � � �容量瓶中
,

依

法分别测定旋光度
,

结果如下
�

浓度�叫 � �� � �
�

� �
�

� �
�

� �
�

� �
�

�

旋光度 �
�

� �  �
�

� � � �
�

� � � �
�

� � �
�

�� �

其回归方程
� � �

�

� � �� � �
�

��� 
,

相关

系数
� � �

�

� � � �

三
、

样品测定方法

精密量取样品适量
,

制成约 �
�

� � 以� �

的浓度
,

依法测定旋光度
,

利用回归方程按下

式计算
。

� � �� ��韶摆
丝 �

儡
� �� � �

四
、

实验条件的选择

�一 ��� 对旋光度的影响 取同批号硫

酸新霉素溶液 � 份
,

测其 � � 值和旋光度
,

然

后分别用 �
�

��� �� � 盐酸和 �
�

��� �� � 氢氧
化钠调节 � � 成系列

,

按本实验的测定方法

测定
,

结果表明 �� 值在 � 一 � 范围内对旋光

度无影响
。

�二 �时问对旋光度的影响 取硫酸新霉

素溶液
,

按本法分别在 � �
、

� �
、

� �
、

� �
、

� �  ! ��

时测定其旋光度
,

结果表明
,

放置 � � 对旋光

度无影响
。

�三 �温度对旋光度的影响 取硫酸新霉

素溶液
,

按本法 分别在 �� ℃
、

�� ℃
、

�� ℃
、

� �℃
、

� �℃
、

� �℃
,

� � � �� 时测定其旋光度
,

结

果表明温度在 �� 一 �� ℃范围内对旋光度基本

无影响�� � �
�

� � �
。

表 � 硫酸新霉素回收率浏定结果

编 号 投入量�� 以� �� 测得量�� �� 耐� 回收率 �� �
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�

�� ��
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���  
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�

��� �

�
�

��� �

�
�

�� � �

�上,�八��
��

�四 �光线对旋光度的影响 取硫酸新霉 素溶液
,

按本法分别在 自然光照 ��
、

��
、
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� � � � 时测定其旋光度
,

结果表 明 自然光对

旋光度无影响
。

表 � 徽生物法与旋光法的比较

批号
相当标示量�� �

微生物法 旋光法
误差 �以微生物法为准�

� � �� ! !
�

� � ���
�

�� � �
�

� �

� � !� � � �
�

� � � �
�

� � � �
�

��

� � � � � � �
�

� � � ��
�

�� � �
�

� �

� � � � � �� �
�

� � ���
�

�� � �
,

��

� � �
�

� � ���
�

� �

� � �
�

�� � �
�

�� �

五
、

回收率实验

精密称取硫酸新霉素适量
,

照处方制成

�
�

�� � � � �的浓度
,

摇匀
。

按本法测定
,

结果

见表 �
。

六
、

微生物法与本法测定比较

取不同批号的硫酸新霉素溶液 � 批
,

用

微生物法和本法分别测定
,

结果如表 �
。

七
、

小结

�一 �实验表明用本法测定硫酸新霉素溶

液含量与微生物法 比较无显著性差异
,

具有

操作简便快速
,

结果准确等优点
,

适合医院制

剂室对产品中间体的质量控制和快速分析
。

�二�实验表明本法测定硫酸新霉素溶液

对 �� �� 一 � �
,

温度 �� 一 � �℃ 及 自然光和溶

液放置时间 �� �� 无明显干扰
。
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头抱哇琳钠引起粒细胞减少 � 例

李瑞林 张永林
’

�武等北京总队 北京 �� ��� � �

病例介绍 � � � �
一

� ���
、

� �
�

��
、

网赤 �
一

0

.

5 %

,

骨髓象

患者
,

男
,

4
0a

,

病 案号 32713 。 主 因 纳 示
,

粒系统中度抑制
。

诊断为粒细胞减少
,

即

差
、

腹胀
、

尿少 Zmo 于 1993 年 2 月 24 日住 停用头抱哇琳钠
,

给予利血生
、

维生素 B4 及

院
。

患者 1989 年 2 月曾患急性乙型肝炎
,

病 肌 昔 等 对 症 处 理
。

1
5d 后

,

末 梢 血

情经常反复
。

近 Z
mo 因劳累而纳差

、

腹痛
、

w
B 以000

,

N 0

.

75

,

网赤 1
.
0
一

1

.

5 %

腹胀
、

尿少
。

自服氢氯唾嚓
、

安体舒通及保肝 讨论

药
,

效果不佳而住院
。

体检
:
慢性肝病面容

,

头抱哇琳钠为半合成第一代头饱菌素
,

巩膜轻度黄染
,

蛙状腹
,

腹水征份
,

压痛 +
,

反 常用 量为 3
一

5 岁d
。

本例因原发性腹膜炎而

跳痛 十
,

蜘 蛛痣 + ,

肝 掌 十
。

化验
:
肝功

:
应用

,

用量 89/d
。

第 8 天发 现粒细胞减少
,

Bi lo

.

6 m g %

,

A

LT

55
u / L

,

A/

G 3

.

0/
3

.

5

,

HB

一

网赤 O
。

骨髓象示粒系统中度抑制
,

即停用
,

sA

g 十
,

AF

P(

一
)

。

末梢血 w B以500
,

N 0

.

9

。

给予利血生
,

维生素 B4 及肌昔等
,

15 d 后恢

腹水 黄色 微 混
,

比重 1
.
010

,

李 瓦 它 + ,

复
。

证实为头抱哇琳钠引起的粒细胞减少
。

w
B C

50

,

R B C 1 0 0

。

诊断为
:
肝炎后肝硬化

、

头抱哇琳钠的此种不 良反应是不常见
,

但亦

原发性腹膜炎
。

入院后给予保肝利尿药及头 应引起临床医师注意
。

抱哇 琳钠 89/d
,

静滴
,

s d 后
,

末梢血 W B
-

,

海军总医院 北京 100037


