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微生物法和本法分别测定
,

结果见表 �
。

表 � 两种不 同浏 定方法的结果比较

”

一 相当标示量 �
、

� � ‘ �
�

批兮 一一一一二厂万下万二万一一一一一 差 �
傲生卿活 斑尤板

素含量无显著差异�� � �
�

� � �
。

三
、

结论

用旋光法测定硫酸丁胺卡那霉素注射液

含量
,

其结果与药典采用微生物法 比较接近
,

此法可直接取样测定
,

操作简便
,

快速
,

适用

于医院和药厂对产品质量控制和快速分析
。
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本法与微生物法 比较
,

硫酸丁胺卡那霉

二阶导数光谱法直接测定西咪替丁片的含量

杨 青 李 明

�泰安市药品检验所 泰安 �� �� �� �

摘要 本文采用二阶导数光谱法直接测定西咪替丁片的含量
。

�� 呈良好线性关系
。

回收方程为
� � � �� �

�

�� � �
�

� ���  
, � � �

�

� ���
。

� �
。

关键词 西咪替丁 � 二阶导数光错法 �含蚤浏定

方法简便
,

结果准确
。

浓度在 � 一 �� 产��

回收率为
� ��

�

� �
。

� ��
� �

�

� �
,

�� �

西咪替丁为 氏 受体阻滞剂
,

能抑制组

胺或五肤胃必素刺激引起的胃酸分泌
。

临床

上广泛用于治疗胃溃疡
,

十二指肠溃疡及反

流性食道炎
。

西咪替丁片的含量测定
,

《中国药典》九

五年版
,

采用非水溶液滴定法〔’〕
,

也有报道

用紫外分光光度法�� 
,

我们采用二阶导数光

谱法直接测定西咪替丁片的含量
,

有效的排

除了辅料对测定的干扰
,

结果满意
。

一
、

仪器与试药

日本岛津 � � 一 � �   型分光光度计 �西

咪替丁对照品
,

由中国药品生物制品检定所

提供 �西咪替丁及片剂辅料由泰安制药厂提

供
,

盐酸 �化学试剂 �
,

�� 级
。

二
、

实验方法与结果

�一 �浏定波长的选择

取西咪替丁对照 品适量
。

用盐酸溶液

� �
�

� � � � � � �稀释成 � �拌岁� �的溶液
,

在 ��� 

一 � � � � � 波长范围内扫描
,

并绘制紫外吸收

光谱 �见图 �� 和二阶导数光谱 �见图 � �
。

从

图 � 中看出
,

西咪替丁在紫外 �� � � � 处有最

大吸收
,

辅料在此波长处也有吸收
,

对结果产

生干扰
。

从图 � 看出
,

在二阶导数光谱中
,

西

咪替丁在 � � � �� 波长处有导数谷
,

辅料在此

波长处正处在基线上
,

对测定不发生干扰
。

故选用 ��� � � 波长为测定波长
。

�二 �西咪替丁对照液的配制

精密称取经 � � �℃ 干燥至恒重的西咪替

丁对照品 �� ��
,

加盐酸溶液 � 浓度同 ��
,

使

其溶解
,

并稀释至 �� � � ��

�三 �吸收度的线性关系

精密吸取对照品稀释液
,

用盐酸溶液 �浓
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度同 ��
。

稀释制成 �
,

�
,

��
,

� �
,

� �拜岁� �的

标准系列
,

以盐酸溶液为空 白对照
,

在 ��� 一

� ��� � 波长范围内扫描
,

并绘制二阶导数图

谱
。

在 � � � � � 波长处测得谷 一 零振幅值
,

将

所测得谷 一零振幅值
,

经统计学处理
,

得回归

方程为
� � � � � �

�

�� � �
�

� �  ! ∀
, � � �

�

� � � �
。

结果表明
�

西咪替丁的浓度在 � 一 �� 拌岁

� �范围内与吸收度呈线性关系
。

�� � �

� � � 娜�� ���
�

。

� � �

�
�

的�

��� �� 匀� 一方� 一节� 一旅� 一滋而一翁 戒 �咭� 岌犷, 布一亩一

� 赢
图 � 西咪替丁萦外吸收光语 图 图 � 西咪替丁二阶导数光语图

� 一西咪替丁 � 一 辅料 � 一 西味替丁 � 一辅料

�四 �德定性考查 平均值为
�
��

�

� �
,

� ��
� �

�

� � �� � ��
。

以本品 �
,

��
,

�� 滩 � � �的标准溶液
,

在 �六 �样品浏定

波长 � � � � � 处
,

分别放置 �
,

�
,

�
,

�
,

��
,

� � �
,

取西咪替丁 片 �� 片
,

精密称定研成细

测其结果谷 一零振幅值无变化
,

说明 �� � 内 粉
,

精密称取适量
,

用盐酸溶液稀释成 �� 料岁

稳定
。

�� 的溶液
,

以盐酸溶液为空 白
,

在 ��� 一

�五�回收率试验 �� ��� 波长范围内扫描
,

并绘制出二阶导数

按处方量配成西咪替丁 片的模拟溶液
,

图谱
,

在 � � � � � 波长处测得谷 一 零振幅值
,

在 �� � 一 ���
� � 波长范围内扫描

,

并绘制出 按回归方程计算出含量
。

同时按�中国药典》

二阶导数图谱
,

在 ��� � 波长处测得谷 一零 九五年版方法测定其含量
。

结果见表 �
。

振幅值
,

经回归方程计算出含量
。

其回收率

表 � 三种方法浏定西味替丁结果的比较

批号
本法 药典法 紫外法

标示量�� � � �� �� � 标示量�� � � � � �� � 标示量�� � � � � �� �
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�
。

� �
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� �

三
、

讨论

二阶导数光谱法直接测定西咪替丁片的

含量
,

不受制剂中辅料成分的干扰
,

不经分离

便可直接测定
,

方法简便
、

快速
、

结果准确
、

重

现性好
。

药典法是通过冰醋酸溶解后
,

用高

氯酸滴定
,

此法溶剂具有很强的刺激性与腐

蚀性
,

对实验室温度有一定的要求
,

且操作繁

琐
。

紫外光谱法
,

不能有效的排除辅料对结

果产生的干扰
,

使结果存在一定误差
。
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