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精密配制
,

样品也无需分离
,

可直接在两波长处测定

吸收值
,

方法简便
、

快速准确
,

尤其适用于医院制剂

的快速分析

参考文献
�

「川 徐嘉凉
,

俞善辉
,

易大年
�

联立 方程新解法及 其在豆 方制

剂分析中应用 � �〕
�

药学学报
,

一� � �
,

� � �� �
�
� � �

�

收稿日期
� � �� �

一
��

一 ��

吸收系数法测定双氯芬酸钠肠溶片的含量
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,

北京 �� � � � � �

摘要 目的
� 建立吸收系数法测 定双氯芬酸钠肠溶片的含量

。

方法 � 采用吸收 系数法
,

吸收 系数 �思
�

为 ��

结果 � 本法与对照品法无显著性差异
。

结论
� 方法

一

简便易行
、

快速
、

准确
,

可作为该制剂 的质量控制方法
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双氯芬酸钠肠溶片为消炎镇痛药
,

在 含量测定

检查时
,

中国药典采用对照品比较法
,

由于对照品价

格 比较昂贵且用前须 105 ℃
一

于燥
,

以除去水分
,

操作

比较繁琐
。

根据国家药典委员会的安排
,

我们对中

囚药典 2000 版收载 的双氯芬酸钠肠溶片质量标准

中含量测定进行修汀
,

为此
,

本文建立了吸收系数法

测定双氯芬酸钠肠溶片含量测定的研究
。

本方法操

作简便
、

快捷
,

测定结果准确
、

可靠
。

1 仪器与试药

1
.
1 仪 器 U V 一

26 0 紫外分光光度计
、

U V
一
24

0

紫外 分 光 光 度 计
、

U V
一 2 1 0 0 紫 外分光 光度计

、

!
a
m b d

a 一
6 紫外分光光度计

、

La

m b
da

一
16 紫外分光

光度计
、

精密天平 (十万分之一
,

沙多利斯 2004 M P6

型 )
。

1

.

2 试药 双氯芬酸钠对照品(中检所提供 l() 334
一

00 01 )

、

双 氯 芬 酸钠 肠 溶 片两 批 (¹ 批 号
:

作者简介
:
刘海英( 1976

一
)

,

女 (汉族)
,

药师
.

20 0 1 120 1
,

规格
:
25 m gX 24 片

,

长春长红制药有限公

司 ;º 批号
:0 10 7252

,

规格
:2 5m g X 24 片

,

广州自百

山制药股份有限公司
。

均从市场购得 )
、

乙 醇(分析

纯 )
。

2 试验与结果

2
.
1 双氯芬酸钠对照品处理 取双氯芬酸钠对照

品置 105 ℃ 于燥器中于燥至恒重
,

备用
。

2

.

2 波长的确定 20 00 年版 中国药典规定双氯芬

酸钠肠溶片在 284
nm 处有最大吸收

,

因此在(284 士

2 )
n m 处取吸收度测定项下第一份对照浓溶液测定

其吸收度
,

结果表明双氯芬酸钠在 284
nm 处吸收度

值最大
,

因此波长选定为 284
nm 。

表 1 溶剂在不 同波长处的吸收度值

溶剂吸收度值

282nnl

0
.
0 52 0

.
052

284 nm

0
.
052

285r一叮

0

.

0 5 2 0

.

0 5 1

2

.

3 溶剂的要求 测定供试品前
,

应先检查所用的

溶剂在供试品所用的波长附近是否符合要求
,

即用

1Cm 石英吸收池盛溶剂
,

以空气为空自测定其吸收



度
,

溶剂和吸收池的吸收度在 251
一
3 0 O

n m 范围内

不得超过 0
.
ro 〔’」

。

本样品 以乙醇为溶剂
,

在 (284
士
2 )

n m 处测定其吸收度
,

结果见表 1
。

结果表明溶剂吸收度符合要求
,

可以使用
。

2

.

4 狭缝宽度对吸收度 的影响 在 284 nln 处取吸

收度测定项下第一份对照品浓溶液测试
,

结果见表 2
。

表 2 不 同狭缝宽度测得吸收度值

表 4 吸收系数值

溶液 E 值 平均 E 值 RS刀( % )

4 3 1
.
4 2

4 30
.
3 3

4 30
.
2 8

4 30
.
3 3

4 3 1 0
.
13

..,一
21浓稀稀浓

5nm

吸收度(A )值 0
.
752

Znm

0
.
760

Inm

0
.
758

0 s nm

0
.
758

结果表明
,

在狭缝 Z
nm 时

,

吸收度不再增加
,

因

此选择狭缝宽度为 Zn m
。

2

.

5 吸收度的测定 精密称取双氯芬酸钠对照品

2 份(¹ 50
.
20m g º 50

.
46 m g )

,

分别置 10Om L 量瓶

中
,

加乙醇适量
,

充分振摇使溶解并稀至刻度
,

摇匀
,

过滤
。

精密量取续滤液 3
.
sm L 置 loo m L 量瓶中

,

加

乙醇稀释至刻度
,

摇匀
,

作为浓溶液
。

精密量取续滤

液 3
.
s m IJ置 200 m L 量瓶 中

,

加 乙醇稀释至刻度
,

遥

匀
,

作为稀溶液
。

分别用 5 台不同仪器测定其吸收

度
,

结果见表 3
。

表 3 5 台不 同仪器测得吸收度值

仪器型号 浓 l 浓 2 稀 1 稀 2

U V 一
2 6 0 0

.

7 6 0 0

.

7 6 0 0
.
3 8 0 0

.

3 7 8

U V
一
2 4 0 0

.

7 5 7 0

.

7 5 8 0

.

3 7 8 0

.

3 7 9

1丑m b d a 一
6 0

.

7 5 9 0

.

7 5 9 0

,

3 7 8 0

.

3 8 0

La

m
h

一
l
a 一

1 6 0

.
7 5 6 0

.

7 6 2 0

.

3 7 5 0 3 8 0

U V
一
2 10 0 0

.

7 6 0 0

.

7 6 3 0 3 8 0 0

.

3 8 3

A 平均值 0
.
758 0

.
760 0

.
378 0

.
380

2
.
6 吸收 系数计算 用 5 台不 同仪器测得 A 平均

值计算其吸收系数
,

结果见表 4
。

2

.

7 样品含量测定 取本品的内容物
,

精密称取适

量(按装量差异项下 的平均装量折算
,

约相当双氯

芬酸钠 50 m g)置 10 om L 量瓶 中
,

加 乙醇适量
,

充分

振摇使溶解并稀释至刻度
,

摇匀
,

过滤
。

精密量取续

滤液 Zm L
,

置 10 0m L 量瓶中
,

加乙醇稀释至刻度
,

摇

匀
,

照分光光度法
,

以 乙醇溶剂作空 白
,

在 284
nm 处

测定吸收度
。

另取吸收度测定项下稀对照品 2 份
,

测得吸收度平 均值为 0
.
379

。

用两种 方法计算含

量
,

结果见表 5
。

表 5 两种方法测定含量结果的 比较

批 号 平均片重(g ) 称重 (g) A 值
含量%

3464一284096%0
.
229 5 0

.

0
.
229 9 0

.

对照品法

94
.
49

吸收系数法

96
.
80

1《洲〕
.
44

1《X )
.
5 6

1oo

1O0

403405一43043320011201 0.118225

00
0107252 0.09589

0.1908
0.1919

3 讨论

本法建立了以吸收系数法来测定双氯芬酸钠肠

溶片的含量
,

虽然测定结果较对照品 比较法略微偏

小
,

但并无显著性差异
,

更为重要的是本法简便
、

快

捷
,

建议使用
。
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