
绝对含量不低于 3. 4%。
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中国药典 2000年版(二部)中规定替硝唑注射

液要求用氯化钠调节等渗
[ 1]
, 但在其含量测定的内

容中却没有标明氯化钠的测定方法,给药品检验工

作带来不便。我们参照�氯化钠注射液�中氯化钠含

量测定的方法[ 2]确定了实验室内部标准, 对替硝唑

注射液中氯化钠含量进行检测, 取得了较为准确的

结果。其检测方法如下:

1 药品与试剂

氯化钠(基准) (天津市化学试剂研究所, 批号为

20010206) ,替硝唑(江苏省盐城第六制药厂, 批号为

20020109) ,硝酸银、糊精等其他试剂皆为分析纯。

2 方法

2. 1 替硝唑注射液中氯化钠的含量测定 依法[ 1]

精密量取本品 10mL,加水 40mL、2%糊精溶液 5mL

与荧光黄指示液 5~ 8滴,用硝酸银滴定液( 0�1mol/
L)滴定。每 1mL 硝酸银滴定液( 0. 1mol/ L)相当于

5. 844mg 的 NaCl。

2. 2 回收率试验 分别精密称定干燥至恒重的基

准氯化钠 2. 25g 与减压干燥至恒重的替硝唑样品

0. 5g 共 5份,分别加入 250mL 容量瓶中,加水溶解

至刻度。依法测定, 氯化钠的平均回收率为

100�02% , RSD= 0. 25%, n = 5。结果见表 1。

3 样品测定

精密量取样品 10mL, 加水 40mL、2%糊精溶液

5mL 与荧光黄指示液 5~ 8 滴, 用硝酸银滴定液

( 0�1mol/ L )滴定。每 1mL 硝酸银滴定液( 0�1mol/

L)相当于 5�844mg 的 NaCl。所制备的成品为每

250mL 替硝唑注射液中含氯化钠 2. 25g, 共测定 5

批样品,结果见表 2。

表 1 氯化钠回收率试验结果

加入量( g) 测得量( g) 回收率( % ) 平均回收率( % ) RSD ( % )

2. 239 1 2. 2455 100. 29

2. 235 6 2. 235 3 99. 99

2. 247 7 2. 239 7 99. 64 100. 02 0. 25

2. 252 2 2. 257 2 100. 22

2. 250 5 2. 249 9 99. 97

表 2 样品的测定结果

批号 标示量( % )

20020522 99. 91

20020424 99. 25

20020423 100. 91

20020422 98. 94

20020421 97. 60

4 讨论

结果表明,替硝唑注射液中替硝唑基本上不干

扰氯化钠的含量测定, 且本法回收率 100. 02%,

RSD= 0. 25%, 方法精确, 适合于测定替硝唑注射

液中的氯化钠含量。

药典为国家的药品基本法典, 在药品生产中有

着极为重要的地位, 其含量测定项目应完整地反映

药品质量的检测标准, 这样才能保障药品的安全性

和有效性。
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