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折光法测定甘露醇注射液半成品中甘露醇含量的研究
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甘露醇半成品配完后必须趁热快速灌装
,

以免

冷后变粘稠
。

灌装之前必须检测含量
,

按药典方法

检测费时费力
,

为解决这一问题
,

笔者采用了折光法

进行快速测定
。

自20 02 年 1 月至 20 03 年 2 月
,

共

检测半成品 67 批
,

其成品再按药典方法检测
,

含量

全部合格
,

从而证明了本法的可行性和稳定性
,

现介

绍如下
:

1 原理

利用折射仪测定 20 % 甘露醇半成品的临界角
,

由目视望远镜部件和色散校正部件来瞄准明暗两部

分的分界线
,

即临界的位置
,

并由角度一数字转换部

件将角度值转换成数字量
,

输人微机系统进行数据

处理
,

而后数字显示 出 20 % 甘露醇的折射率
,

可 由

以下公式计算(设所测浓度为
x% )

。

2 仪器

仪器为 W Y A
一 1

/2 S 数字所见折射仪(上海精

密科学仪器有限公司物理光学仪器厂生产)
。

3 检测结果

为证明药典法和本法的一致性
,

现将 6 批检测

结果列表对 比如下
。

表 1 药典法和折光法测定甘露醇含量的比较
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为所测折光率 ;

33 3 0 为室温 20℃时纯水的折光率 ;

02 8 4 为 20% 甘露醇与纯水折光率之差
。

注
:N aZs Zo 3 的浓度为 0
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结果经统计学处理
,

无显著差异(尸 > 0
.
05 )

本法适用于医院制剂室的甘露醇注射液半成品

的快速检测
。
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