
  

表 加样回收率试验结果

编号 加人量 测得量 回收率
石

巧 叨 料

又

表 样 品测定结果 标示量

药典法 本法

望

,今飞

精密称定样 品 片 或 粒胶囊的内

容物
,

研细
,

精密称取细粉适量 约相当于西

咪替丁
,

置 耐 量瓶 中
,

加

盐酸溶液 约 耐
,

振摇使西 咪替丁溶解
,

再

加 盐酸溶 液至刻度
,

摇匀
,

滤过
,

弃去初滤液
,

精密量取续滤液 间 于 而

量瓶 中
,

加 盐酸 溶 液 至刻 度
,

摇

匀
,

以 亦 盐酸溶液为空 白
,

在 士

’ 波长处测定吸收度
,

计算含量
,

取 批样

品
,

分别用本法与药典法测定
,

结果见表
。

五
、

讨论

采用紫外分光光度法测定西咪替丁及其

制剂的含量 与非水滴定法 药典法 基本一

致
,

回收率
, 。

此 法 简

便
、

快速
、

准确
、

稳定
,

可考虑作为药厂半成品

的快速测定方法
。

本法用
。〕 盐 酸溶 液作溶剂

,

溶

解度高
,

稳定性好
。

参考文献

「 中国药典 二部 男 刀 一

〔〕杨青
,

李明 二阶导数光谱法直接测定西咪替丁 片的含

量 药学实践杂志
,

男
一

〔 王伟
,

朱国燕等 比 法测定西咪替丁的含量 黑龙江

医药
,

卯 一

「〕杜志茂 西咪替丁及其制剂的双点电位滴定法 中国

医药工业杂志
,

性巧巧 一  
一

「〕李永键 四苯硼钠法测定西咪替丁片的含量 药学实

践杂志
,

望入 一 一

四苯硼钠法测定

盐酸苯乙双肌片含量的研究

张治 国 王 锦

沈阳军区后勤部药品检验所 沈 阳  

摘要 本文利用在酸性条件下
,

苯乙双肌与四苯硼 钠 定量沉淀
,

研究了四苯硼钠法测定其含量的

方法
,

片剂的回收率为 卯 士 。

本法简便
、

快速
、

准确
、

重现性好
,

测得结果与中国药典法图一致
,

可用

于盐酸苯乙双肌片的含量测定
。

关键词 四苯硼钠法 盐酸苯乙双孤 含量测定
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盐酸 苯 乙双孤是 临床上常 用 的降血糖

药仁‘〕
,

收载 于《中国药典
,

1 99 5 年版》
。

其片

剂含量测定用凯氏定氮法曰
,

操作繁琐
,

专属

性差
。

本文依据苯乙双肌在酸性条件下与四

苯硼钠 1
:1 定量沉淀

,

建立 了四苯硼 钠法测

定其含量的方法
,

现介绍如下
。

一
、

试剂与药品

0
.
02m 01/ I

J
四苯硼钠液

,

醋酸
一 醋酸钠缓

冲液(1
〕H 3

.
7
)

,

嗅酚蓝指示剂
,

0

.

01

1 1 1 0
1 / L 烃按

盐标准液
,

均按《中国药典
,

1 9 95 年版》配制

或标定
。

盐酸苯乙双肌精制 品
,

由南通制药厂提

供
,

用水重结 晶精制而得
,

含量 99
.
6% (非水

滴定法测定 )
,

m

.

p 1 7 5
一
1 7 7 ℃

。

盐酸苯乙双肌片
,

市售品
,

批 号
:
97 06 26

,

9 5
05 03

,

9 6 1 1 1 9

。

二
、

测定方法

精密称取样品适量 (约相 当于盐 酸苯乙

双肌 25 rng )置 50 nil 量瓶中
,

加
HA
C 一 N

aA
C
缓

冲溶液(pH3
.
7)20 耐

,

振摇使主药溶解
,

精密

加人 四 苯硼钠液(O
.
02 mo F

L ) ro nil
,

加水稀释

至刻 度
,

摇匀
,

放置 巧m in
,

过 滤
,

弃 去 初 滤

液
,

精密量取 续滤液 25 耐
,

加 嗅 酚蓝指示液

0
.
5r, il

,

用烃钱盐液 (0
.
o lm oF L )滴定

,

并将滴

定结果用空 白校正
。

每 1毫升 0
.
02
Ino」/ L 四

苯硼钠相当于 2
.
41 7tng 的 c ro H1

5叽
·

H
cl

。

三
、

回收率试验

精密称取盐酸苯 乙 双肌精制品适量
,

按

处方加人淀粉
、

糊 精
、

硬脂酸镁等 附加剂
,

制

成模拟片粉
,

依上述测定方法进行测定
,

结果

见表 1。

表 1 回收率试验结果

编号
加入量

(m g)

测得量

(哩)

回收率

(% ) (% )

RSD

(% )

卯
.
2

100
.1

男
.
2 0

.
53

一、�
09
了
D卯999898

%859772866221242524262814821098160322242525272912飞�4叹J20

四
、

样品测定

取本品 20 片
,

精密称定
,

研细
,

精密称取

适量(约相 当于盐酸苯 乙双肌 25 mg )依
“

测定

方法
”

进行测定
,

并 与药典法进行 比较
,

结果

见表 2
。

表 2 本法与药典法测定结果比较(
n = 3)

批号
本 法 药 典 法

斌标示量% ) R SI〕( % ) 刘标示量% ) RS】)( % )

16ZD0 n0097 4

9 8
.
0

9 5
.
8

�凡�n6工工J司
.1,1..1

…
000只�成U4

9798%
9 50 5 03

96
1 1 1 9

卯06 26

结果表明
,

本法与药典法测得结果一致
。

(
P >

0

.

0 5
)

五
、

讨论与小结

四苯硼钠与有机含氮化合物定量产生沉

淀
,

视分子 中氮原子数 目及碱性而定曰
,

本法

中沉淀结合比是 1 :1
,

提示 四 苯硼钠 可能仅

与碱性较强的苯乙基直接相连的氮原 子发生

反应
,

而分子中其余 4 个氮原 子不参与反应
。

本法简便
、

快速
,

准确
,

有 良好的重现性
,

不需要特殊条件
,

测得结果与测定方法一致
,

可用于盐酸苯 乙双肌片的含量测定
。
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