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旋光法测定注射用苯哇西林钠的含量
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摘要 目的 � 建立旋光法测定 注射用苯吹西林钠含量 的方 法
。

方法 � 以 水为 溶剂
,

运用旋光法 对注射 用苯哇

西林钠进行含量 测定
。

结果 � 苯吐西林钠浓度在 � 一 �� � � � � � 范 围 内与其旋光度呈 良好线性关 系
,

回归方

程
� � � �

�

� � � � �� � �
�

� � � �� 。
, � � �

�

� � � �
,

平均 回收率 �� �
�

��
,

� �� 为 �
�

� � �
。

结论 � 本法 简便 易行
,

结

果准确
,

可作为该原料的质控方法
。
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注射用苯哇西林钠为青霉素类抗菌药
,

临床上

主要用于耐青霉素葡萄球菌所致的各种感染
,

也用

于化脓性链球菌或肺炎球菌与耐青霉素葡萄球菌所

致的混合感染
,

其含量测 定方法有 酸碱 中和滴定

法 川及硝酸汞电位滴定法
j’ 飞 。

本文根据苯哇西林钠

具有旋光性的特点
,

用旋光法测定注射用苯哇西林

钠的含量
,

结果满意
,

现介绍如下
。

1 仪器与试药

定旋光度值
,

经直线 回归处理
,

得 回归方程为
:C 二

0
.
3 9 1 3 1 4 + 5

.
2 6 1 5 0 a

, r =
0

.

9 9 9 7

,

由回归方程

可知
:
浓度在 1 一

10 m g / m L 范围内苯 哇西林钠的旋

光度与浓度呈良好的线性关系
。

2

.

2 回收率试验 精密称取苯哩西林钠标准品适

量
,

在旋光度与浓度的线性范围内
,

配制 5 份不同比

例的样品溶液
,

分别依法测定旋光度
,

根据回归方程

计算 回收率
。

结果见表 1
。

1

.

1 仪器 PE R K IN
一

E L M E R 2 4 1 型旋光仪 (美 国) ;

W zz
一

2 型旋光仪 (上海浦东物理光学仪器厂 ) ;Z Y T
一

1

型 自动永停滴定仪 (上海安亭电子仪器厂 )
。

1

.

2 试药 苯哩西林钠标准品 ( 中国药品生物制

品检定所提供
,

批号 04 82
一

9 9 0 1 1
)

,

苯哇西林钠 (上海

先锋药业公司 批号 03030 1 ;03020 2 ; 030303 )
,

硝酸

汞等试剂均为分析纯
。

表 1 回收率试验结果(
n 二

5
)

编号
加人量

(m酬m L )

测得量

(m岁m L )

11
,

1 5

.

1 9

.

2 5

.

3 3

.

0 2
3 2

.

9 9

回收率

( % )

104
.
1

103
.
7

10 1
.
6

10 1 2

99
,

9 1

平均回收率

( % )

R SD

(% )

102
.
1 1

.
83

69966OC46

…

1.1�工JC,亡1,.1J..J‘..J,一
9
,�口‘气�4

,、
l
门、,.且勺�,、

2 方法与结果

2
.
1 回 归方程的建立 精密称取苯哇西林钠标准

品适量
,

加水溶解后并制成不同浓度 的溶液
,

按中国

药典 2000 年版旋光度测定法
,

用 ld m 旋光管分别测
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3 稳定性试验

2
.
3
.
1 放置时间对旋光度的影响 取 2

.
1 制得的

苯哇西林钠水溶液 (浓度 sm g/ m L )
,

在无 阳光的室

温下放置
,

测定 0
、

1

、

2

、

4

、

6

、

8

、

2 4 h 的旋光度
,

结果见

表 2
。
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7
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2
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1 1 9

.

许正锯
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拉米夫定致肝功能损害加重 1 例报告【J〕

.
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2 0
0 2

,

1 2
(

2
)

:
7

3

.
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庞永立
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.2002 ,

1 7
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,

1 8
(

2
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:
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.

连豫苞
,

陈毓玲
.
拉米夫定停药后 出现慢性 乙型 肝炎病情加

重 2 例[J]
.
中国新药与临床杂志

,

2 0 0 2

,

2 1
(

7
)

:
4 3 9

,

郭亚兵
,

喻新民
,

冯筱榕
,

等
.
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病情加重 3 例报道〔J]
.
中华肝脏病杂志

,
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,

8
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3 6 0
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周 鹏
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.
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.
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,
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(

8
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.
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表 2 放置时间对旋光度的影响 的含量测定结果见表 4
。

放置时间( h)

0 1 2 4 6 8 24

旋光度 (a ) 2
.
085 2

.
085 2

.
10 2

.
10 2

.
09 2

.
095 2

.
10

表 4 旋光法与硝酸汞电位滴定法测定结果

(相当于标 示量% )

2
.
3
.
2 温度对旋光度的影响 取 2

.
1 制得的苯哇

西林钠水溶液于不同温度下 10 、

1 5

、

2 0

、

25 ℃ 分别测

定其旋光度
。

结果表明
,

温度在摄氏 10 ~ 25℃ 范围

时
,

对旋光度的测定结果影响较小
。

见表 3
。

批号 旋光法

99
.
93

98
.
18

97
.
76

硝酸汞电位滴定法

03030 1

030 302

030 303

100 1

9 8
.
30

97
.
60

3 讨论
表 3 温度对旋光度的影响

温 度(℃ )

10 1 5 20 25

旋光度 (a ) 2 ‘

0 9 2 0 9 5 2

,

1 0 2 ] 0

用旋光法测定注射用苯哇西林钠的含量
,

具有

方法简便
,

快速
,

准确
,

重现性好的优点
,

适合于药厂

对产品的快速分析
。

2

.

4 样品 的 测 定 取注射 用苯哇西林钠 (规格

19/瓶 )按 中国药典 2000 年版旋光度测定法
,

依法

测定
,

根据 回归方程分别求 出注射用苯哇西林钠浓

度
,

求出相当于苯哩西林钠标示量的 百分含量
,

并与

硝酸汞电位滴定法相 比较
。

3 批注射用苯哇西林钠
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