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�一 �本文采用 水蒸汽 蒸馏 法蒸出麻黄

碱
,

和制剂中的其它成分分离
,

提高了方法的

专属性
,

小儿化痰止咳糖浆中的其它成分对

测定无影响
。

�二 �含盐酸麻黄碱制剂 的含量测定多采

用中和法
,

小儿化痰止咳糖浆也可采 用水蒸

汽蒸馏法蒸出麻黄碱再用酸碱滴 定
,

但中和

法变色不明显
,

误差较大
。

�三 �实验过程中我们考察了澳察香草酚

兰溶液的用量
、

缓冲溶液的选择
、

络合时间等

对测 定的影响
,

结果 以用 � � �澳察香草酚兰

溶液
、

�� �
�

� 磷 酸 盐 缓冲溶 液
、

络合时 间

� �  ! 为最佳
,

得到的吸收度最大
。

�四 �本法操作简便
、

快速
、

准确
,

在一般

分光光度计上即可进行
,

便于推广
。
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甘油制剂检验方法的几项改进

许秀珍

�上海市浦东新区药品检验所 上海 � � ��� ��

摘要 甘油制剂含量测定时
,

采用精密称取一定克数
,

再经换算得到毫升数
,

操作简单
、

精确
,

避免 了由

于甘油的粘度带来的吸取困难和误差
。

苯酚甘油滴耳液中苯酚鉴别方法
,

先用 乙醚提取再加三氯化铁试液能

正确显示苯酚的鉴别反应
,

避免了不提取时甘油所产生的干扰
。

关键词 甘油 制剂 �附着液 �苯酚 �三氛化铁 � 乙醚 �软硬碱 ��� � � �原则

甘油制剂是 以甘油作基质配制而成的外

用制剂
。

医院常用的有
�

糊剂
、

滴耳液和 口腔

制剂等
。

由于甘油具有粘稠度较大
,

使药物

在局部滞留时间较长
、

疗效持久
,

但也一定程

度上影响检验的准确性
。

为此
,

我们对甘油

制剂的检验方法和操作方法进行一些探讨和

改进
。

一
、

测定含量的取样方法的改进

在含量测定时
,

大部分制剂要求精取一

定毫升数
,

再用仪器分析 或容量分析进行含

量测定
。

甘油很粘稠
,

用吸管精取会带来操作上

的困难和误差
。

这是 由于
�

� 用 吸管吸取粘

稠的甘油 比较困难
,

尤其是室温较低 的情况

下更加明显 � � 操作规程 中往往要求用少量

水洗出移液管 内壁的附着液
。

在操作中吸管

吸取时往往先将甘油剂 吸到刻度 以上
,

再 回

至刻度线上
,

这样刻度以上的吸管壁上也有

附着液
,

当用水清洗刻度线下的附着液时
,

会

把这部分附着液一起洗 下
,

从而影响取样的

精确度
。

� 当吸管放完样品时
,

尖端应滞留

一定的量属于正常
,

用水洗后
,

把滞留在吸管

尖端的样品也一同洗下
,

使样品量增多
,

影响

体积的准确性
。

�用水洗下吸管内壁的附着

液时
,

是否洗干净
,

也影响着取样的精确度
。

针对以上存在问题
,

笔者作 了以下的改

进
�

把精密量取一定毫升数改成精密称取一

定克数
,

然后再按现行标准进行含量测定
。

精密称取克数 � 精密量 取 毫 升数 �
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计算含量时再把称取的克数换算成毫升

数
,

从而得到的是百分比含量� �� � � ��
。

毫升数 � 精密称取克数 � �
�

� � � � � �

�式中
�
�

�

� � � � � 为 比重 � �
,

� �  � � � 为

� � �
�

� � � � � �

用改进法 测定 了氯霉素滴耳 液�� 的含

量�上海市浦 东新 区 人 民医院 生 产
,

批号

��� � � �
,

浓度 �
�

� � �
,

把标准规定中精取本

品 � � �改成精密称取本品约 �
�

� �
,

具体操作

为
�

精取本品约 �
�

� �
,

置 �� � �量瓶中
,

加水

至刻度
,

摇匀
,

精取稀释液 � � �置 ��� � �量瓶

中
,

加水至刻度
,

摇匀
,

照分光光度法
,

按 中国

药典附录在 � �� 士 �� � 波 长处测定吸收度
,

按氯霉素 �� ,
��

� �贬姚几 �的吸收系数 ��二

为 � � � 计
,

即得
。

表 � 改进法浏定氛霉素滴耳液含量的结果

序号 样品称量 �� � 测得含量 � �岁� ��

�
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�
�

� � � �

�
�

�� ��

�
�

� �� 

�
�
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平均值

相对平均偏差 �� �

�
�

� � �

�
�

���

�
�

�� �

�
�

� � �

�
�

� ��

、

�
�

� � �

�
�

� ��

�
。

� �

由于精密称取一定克数样品
,

从而减少

了由于吸取操作带来的困难
,

省时省力
。

上

述试验中
,

检验结果的相对 偏差 远远小于

� � �� 以下的要求
,

此操作方法是甘油剂含

量测定中准确
、

实用的一种方法
。

二
、

苯酚滴耳液中鉴别方法的改进

苯酚滴耳液在 卫生部�� 和上海 �� 现行

标准中配方是
�

取苯酚 �� � �或 �� � �加入甘油

至 �� �� � 混匀至溶解配制而成的
。

其鉴别反

应也基本一致
�

即取样品少许
,

加三氯化铁试

液显紫荃色 �兰紫色 �
。

我们在多次实验中发

现
,

样品加入三氯化铁试液后由于甘油的干

扰不呈现紫荃色 �兰紫色 �而呈现黄棕色
。

因

而
,

笔者对苯酚滴耳液鉴别方法进行了如下

改进
�

取样品 �� �
,

乙醚 � � �
,

用玻棒充分搅拌
,

静置
,

倾出乙醚液于蒸发皿中水浴蒸干
,

加水

�
�

���
,

使残渣溶解
,

加三氯化铁试液 � 滴
,

溶

液显紫色
。

络合物的稳定性的软硬碱原 则 �� � � �

原则 ��
�〕是将金属离子根据其接受孤电子对

能力的强弱
,

电子轨道的易极化程度
,

得失电

子的难易及 电荷半径的大小分为硬酸
,

软酸

与交界酸
,

同样道理将配位体分为硬碱
、

软碱

及交界碱
,

� � �� 原则指 出
,

软酸与软碱或硬

酸与硬碱容易形成稳定的络合物
。

在苯酚滴

耳液的现行鉴别反应中
,

因样品中直接加入

三氯化铁试液
,

其中三价铁离子属于硬酸
,

甘

油属于硬碱
,

它们之间可以形成稳定的络合

物〔��� � 几�
� ��〕

� 一

显黄色
,

而三氯化铁与苯

酚反应显示的紫色〔�〕被干扰
,

所以反应结果

显黄棕色
。

改进后
,

根据苯酚与甘油在乙醚中溶解

度不同 �� 
,

在样 品中首先 加入 乙醚
,

将苯酚

从甘油中提取到 乙醚中
,

并将乙醚挥发掉
,

苯

酚被分离出来
,

再加三氯化铁试液即显紫色
。

以上经多次试验
,

都显相同结果
。
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