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略低于水蒸汽蒸馏法
,

但由于分光光度法操

作简便
,

结果较准 确
,

适 合于 丹皮酚书
一

环糊

精包合物的质量控制
。
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摘要 本文用紫外分光光度法在 �� � 士 �
� � 波长处测定对乙酞氨基酚泡腾片的含量

,

其浓度与吸收度

的线性关系良好
,

相关系数
� � �

�

� � � � �
。

平均回收率为 ��
�

�� 肠
,

变异系数为 �
�

�� �
。

本法简便
、

快速
、

结果准

确
。
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对 乙酞氨基酚为常用的解热镇痛药
,

其

泡腾片具有崩解快
、

便于服用
、

生物利用可靠

等优点
,

收载于卫生部标准〔‘三
,

含量测定用高

效液相色谱法
。

该法要求设备高
,

操作繁琐费

,

沈阳建华制药厂 (沈阳 11。。2 6)

时
、

且需用对照品作内标
。

本文依据对乙酸氨

基酚在紫外区有稳定的紫外吸收的特点
,

采

用紫外分光光度法测定其含量
,

结果满意
。

一
、

仪器
、

药品及试剂

U V
一

26
0 型 紫外分光 光度计

,

( 日本岛

津)
;L C

一

4 A 型 高效 液 相色谱仪
,

( 日本岛



津)
。

对乙酸氨基酚对 照品 (中国药 品生物制

品 检 定所
,

批号 018
一

8 9
05 )

; 对 乙 酞 氨基 酚

(沈阳第五制药厂
,

批号 94 050 81 )
;
对乙酸氨

基酚泡腾片(沈阳健华制药厂
,

批号
:
94 1025

,

9 4 1 0 2 8

,

9 4 1 0 3 0 )
; 拘椽酸

、

碳酸氢钠
、

乳糖
、

硬

脂酸镁等辅 料均 符合《中 国药 典》( 1 9 90 年

版 )规定
;
氢氧化钠溶液(0

.
lm ol /L )按《中国

药典 》(1 9 90 年版 )
,

附录 178 页配制
。

二
、

对乙酸氨基酚测定波长的选择

取对乙 酸氨基酚适量
,

用氢氧化钠溶液

(0
.
lm ol/I

J
)制备每 lm l含 s拌g 的溶液

,

同时

按处方 比例制备全辅料 (构椽酸
、

碳酸氢钠
、

乳糖
、

硬脂酸镁等)的 。
.
l m ol /L 氢氧化钠溶

液
,

以氢氧化钠 (0
.
lm ol /L )溶液 为空 白

,

在

210 ~ 35on m 波长范 围 内扫描
,

记录吸收光

谱
。

在 257n m 波长处对乙酞氨基酚有最大吸

收
,

与文献记载一致川
,

而辅料对吸收无干扰

(图 l)
。

药学实践杂志 1995年第 13 卷第 3 期

表 1 对乙耽 氮基酚浓度与吸收度 关来

浓度(C
,

拌g / m l )

3
.
2 4

.
8 6

.
4 8

.
0 9

.
6 1 1

.
2

吸收度 (A )0
.
228 0

.
343 0

.
458 0

.
572 0

.
686 0

.
797

将 结果统计处 理
,

得 回 归 方 程 A -

0
.
071 2C + 0

.
00 13 ,

r
= 0

.

9 9 9 9 8

。

结 果表 明
,

浓 度在 3. 2 ~ n
·

2
拜g / m l 范

围内
,

吸收度与浓度呈 良好的线性关系
。

.
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_
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一
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根据公 式 E ~ 片令求得 E溉平均值 为,卜扣 公 价 ~ C L q 、
’

耳 ~ ‘

~
’

~ 以
/J

714
.
0 ,

与中国药典 (1990 年版 )规定基本一

致
。

本文以药典规定 E璐 71尹〕为计算依据
。

四
、

回收率试验

按对 乙酞氨基酚泡腾片处方
,

称取对乙

酞氨基酚对照品约 40 m g
,

精密称定
。

加入相

应的拘椽酸
、

碳酸氢钠
、

乳糖
、

硬脂酸镁等辅

料
。

置 250ml 量 瓶 中
,

加 氢 氧 化 钠 液

(0
.
lm ol/L )50m l及水 som l

,

振摇 15m i
n ,

加

水至刻度
,

摇匀
,

过滤
。

弃去初滤液
,

精密量取

续滤液 5m l, 置 10om l量瓶中
,

加氢氧化钠液

ZOm l
,

加水至刻度
,

摇匀
。

照分光光度法
,

在

257nm 波 长 处 测 定 吸 收度
,

以 吸 收 系 数

(E监)为 71 5 计算
,

求得 回收率
,

结果见表 2
。

表 2 回 收 率试验测定结果

编号 吸收度
测得量 回收率

_
x士S

(m R ) ( % )

R S D

( % )
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·
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·
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图 1 紫外吸收光谱

1. 全辅料 2. 对乙酞氨基酚

3. 对乙酞氨基酚泡腾片

三
、

对乙酸氨基酚的浓度与吸收度关系

精 密称取对 乙 酸氨 基酚对 照品 4om g
,

置 25om l容量瓶 中
,

加氢氧化溶液 (0
.
zm ol/

L )SOm l
,

水 som l
,

振摇使溶解
,

加水至刻度
,

摇匀
。

精 密量 取此液 3
.
5 ,

4

.

0

,

5

.

0

,

5

.

5

,

和

6
·

O

ml

。

分别置 100 m l量瓶中
,

加氢氧化钠液

(o
·

l
m

o

l
/

L ) Z
o

m l

,

用水稀释至刻度
,

摇匀
。

照

分光光度法
,

在 25 7土 In m 波长处分别测其

吸收度
,

见表 1
。

加入量

(m g )

39
.42

41
.
19

41
.
39

39
.
96

41
.97

40.84

0.565

0 .589

0 .590

0
.
572

0 .59 9

0 .58 3

39
.
51

41
.
19

4 1
.
26

40
.
00

4 1.89

40.77

6 9
99
.
94士 0

.
1 9 0

.
2 0

1 0

五
、

条件试验

(一)稳定性试验 取
“

样品测定
”

项下对

乙 酞氨基酚 泡腾片稀释 液
,

在 257nm 波长

处
,

分别于 30m i
n 、

l h

、

Z h

、

4 h

、

s h 和 24h 测吸

收度
,

结果吸收度无变化
。

( 二 )碱浓度的影响 在后一步稀释过程

中
,

分别加 0
.
lm ol/L 氢氧化钠 。

,

5

,

1 0

,

1 5

,

2 0 和 som l
。

结果发现
,

加 0
.
lm o l/L 氢氧化



钠 10~ som l
,

结果一致
;
但低于 lom l时

,

吸

收度有所下降
。

经紫外扫描发现
,

最大吸收峰

有兰移现象
,

故选用 加 0
.
lm ol /L 氢氧化钠

ZOm l
。

( 三 )辅料的影响 取高于 处方中配 比

10 倍量 的辅料配 成模拟溶液
,

在 257n m 处

测吸收度
,

辅料基本无吸收
。

( 四 )吸收波长范围测定 分别取对乙酞

氨基酚对照品及原料
,

按处方加入辅料
,

配成

不同浓度 的溶液
,

在 210 ~ 350n m 波 长范 围

内进行紫外扫描
,

其最大吸收波长均在 25 7

士 In m 处
。

六
、

样品测定

取本品 10 片
,

精密称定
,

研细
。

精密称取

适量 (约 相 当于 对 乙 酞氨 基 酚 40 m g )
,

置

25 oml 量 瓶 中
,

按 回收率试验 项 下
,

自
“

加

0
.
lm ol /I

J
氢氧化钠液……

”

起
,

依法测定
,

计

算百分标示量
。

同时与卫生部标准规定的高

效液相色谱法巨’〕作了比较
,

结果见表 3
。

七
、

讨论

(一 )用紫外法测定对乙酞氨基酚泡腾片

的含量
,

操作简便
、

快速
、

重现性好
,

便于推广

应用
。

表 3 样品 含 量测定 结果 (标示量 %
,

n

= 3 )

批号 紫外法 高效液相色谱法 误差

941025 100
.
32 101

.
08 一

0

.

7 6

9 4 1 0 2 8 9 8

.

6 0 9 8

.

9 1

一
0

.

3 1

9 4 1 0 3 0 9 7

.

7 2 9 7

.

8 1
一
0

.

0 9

( 二 )碱度对本品的测定影响较大
,

实验

表明
,

1
00

m l 溶液中含氢氧化钠 0
.
049 以上

时
,

吸收值稳定
,

最大吸收波长与文献记载一

致
。

含氢氧化钠少于 0
.
049 时

,

吸收峰有不同

程度下降
,

最大吸收波长兰移
。

这与辅料中的

构椽酸
、

碳酸氢钠消耗氢氧化钠有关
,

故选用

加 20m l o
·

l m

o

l
/

L 氢氧化钠
,

以确保足够的

碱度
。

(三)用紫外法与高效液相色谱法分别测

定了三批样品
,

二者结果基本一致
,

且符合规

定
。

紫外法可用于药厂等单位对对 乙酞氨基

酚半成品
、

中间体进行质量监察以及成品的

快速分析
。
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骨折愈合刺激素

一种 由我国骨科临床工作者历经 18 年

精心研制
,

由长春高斯达生化药业有限公司

开发
、

生产的骨科领域首创的国家一类新药

—
骨折愈合刺激素(又称金葡液 )目前 已正

式进入临床使用
,

从而结束了国际医疗界单

纯手术治疗骨折的历史
。

该药主要通过多种生物活性功能分子如

酶和生长因子等协同作用
,

调节人体机能
,

使

人体被
“

激发
”

处于最佳状 态
,

通过复杂的高

层次分子水平直接和间接调节
,

使骨折区大

量微血管增生
、

促进细胞周 围及本身血运增
,

提供丰富的营养物质
、

激活骨 细胞的代
、

加速新骨形成
,

使坏死区消失
,

骨 小梁重
十
J山“J丁人,入

。

本药经近十五年来 8000 例病人使用
,

加谢建

多类新鲜骨折愈合可缩短 1/3 ~ 1/2 疗程
,

骨折延迟愈合治愈率在 90 % 以上
。

〔上海 (军队)药品采购供应站蒋雯玺供

稿〕


