
/ 0 并定义两个数据区域数组名各为 ≤ ! ∀复制吸

收值 数据 并选择性粘贴 转置 形成转置矩阵 × ∀

根据矩阵的运算法则 积的矩阵如 ≤ × 和 × 用矩阵

的乘积函数 × 计算 逆矩阵 × 函数

∂ ∞ ≥∞计算 也可用函数 × ≥° ≥∞求转置矩阵

× ∀如输入公式 / × ×≈≤ × ≥° ≥∞

∂ ∞ ≥∞ × × ≥° ≥∞ 0后

按 ≥ ≤ ∞ 键 即可求出比例系数矩阵 ° 并

定义数组名为 ° ∀由样品混合液测定的吸收值和矩阵

° 用函数 × 按式 计算得各个组分的浓度 ∀

数据处理过程中 如觉得该计算过程繁琐 可运用

∞¬ /宏0功能 将操作中的一系列过程记录下来 以便

作为程序多次调用 从而避免频繁的操作 ∀

∞¬ 还具有数据排序 !检索 !汇总等数据管理功

能 利用这些功能进行数据的组织管理 建立药物分析

的数据库 ∀利用 ∞¬ 提供的 ∂ 语言编程 能够开

发出适用范围更广 !更加有效的药物分析专用软件 并

可以方便地定义软件中的菜单行 !菜单 !命令与工具

栏 ∀

收稿日期

建议修改中国药典西咪替丁片含量测定方法

邵水娟  王首珏  王夏炎 绍兴 浙江绍兴市药品检验所

  西咪替丁片是中国药典收载品种≈ 其含量测定

采用高氯酸滴定的非水碱量法 我们在抽样检验西咪

替丁片 标示生产单位为广东河源市康泰药厂 规格

曲号 中发现 使用药典方法无法

测定其真实含量 ∀

去年国家药品监督管理局发现诺氟沙星胶囊 / 高

科技掺假0后 即以国药管注≈ 号文下发了 / 关

于修改诺氟沙星胶囊质量标准的通知0 决定将含量测

定方法由药典的非水碱量法修改为 ° ≤ 法 使一些造

假的诺氟沙星胶囊得以检出并进行了查处 ∀我所去年

也检出了 批上述假诺氟沙星胶囊 测得含量均只有

标示量的 左右 ∀中国药典规定西咪替丁片含量限

度应为标示量的 ∗ 消耗高氯酸滴定液

约为 ∗ 我们在检验中发现上述

两批在测定含量时滴定至消耗高氯酸滴定液 左

右就开始近终点 但终点难以确定 一直滴定也无突

跃 无法测定其真实含量 与按药典法测定诺氟沙星胶

囊含量情况相似 且经溶出度 测定 紫外吸收系数法

其溶出量只有标示量的 ∗ 而检验其它几批

苏浙药厂产品滴定终点明显 含量和溶出度均符合规

定 ∀我们就怀疑上述两批西咪替丁片是人为定量掺

假 后经实验证实确为人为掺假的假药 ∀其真实含量

只有标示量的 ∗ 左右 测定结果见表 ∀

表 1  批样品含量测定结果 标示量 ν

标示生产厂 批  号 药典法 ° ≤ 法 ∂ 对照品法 ∂ 吸收系数法

广东省河源市康泰药厂 无法测定         

广东省河源市康泰药厂 无法测定

江苏连水制药厂

浙江锦江药业有限公司

苏州麦迪森药业

  经查美国药典收载的西咪替丁片含量测定用

° ≤ 法 溶出度采用紫外对照品法≈ ∀我们分别进行

了实验比较 ∀

1  ΗΠΛΧ法测定西咪替丁片含量

我们参照美国药典对 批西咪替丁片采用 ° ≤

法测定含量 流动相为甲醇 !磷酸 加水至

稍作修改 增加三乙胺 以调节拖尾 柱

≤ 检出波长 流量 ∀

1 1  对照溶液的制备

取西咪替丁对照品 中国药品生物制品检定所 约

用水2甲醇溶液 Β 溶解并制成 的溶

液 用流动相稀释至约 Λ 的溶液 ∀

1 2  供试液的制备

取西咪替丁片 片 精密称定 研细 称取约相当

于西咪替丁 的细粉至 量瓶中 加 甲

醇振摇 加水 超声波处理 用水稀释
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至刻度 混匀 约为 Λ 的溶液 ∀

1 3  测定方法

分别注入对照溶液和供试溶液各 Λ 至 ° ≤ 对

照溶液进样 次 测定溶液进样 次 测定结果见表 ∀

2  ∂ 法测定西咪替丁片含量

我们也参照了美国药典西咪替丁溶出度测定法

紫镶对照品法 和中国药典溶出度测定法测定其含

量 ∀

2 1  紫外对照品法

2 1 1  对照品溶液的制备  取西咪替丁对照品约

用 盐酸溶液配制成含西咪替丁约

Λ 的溶液 ∀

2 1 2  供试溶液制备  取 片 精密称定 研细 称取

约相当于西咪替丁 的细粉至 的量瓶中

用 盐酸溶液适量振摇使溶解 并稀释至刻度

过滤 取续滤液制成含西咪替丁约 Λ 的溶液 ∀

2 1 3  测定方法  取对照溶液和供试溶液分别在

∗ 波长处扫描 最大吸收波长均在 波长

处以该波长处测得吸收度计算 测定结果见表 ∀

2 2  紫外吸收系数法

供试液制备和测定方法同紫外对照品比较法 按

吸收系数为 计算 测定结果见表 ∀

3  讨  论

中国药典方法不能保证检验出有意造假的产品

用 ° ≤ ! ∂ 法则可测定其真实含量 ∀不法分子为牟

取暴利 不择手段掺伪 制假 ∀上述两批西咪替丁片假

药是我市一经营企业在药材市场购进的 ∀另 批来自

正规药品批发企业 ∀综上所述 我们建议将西咪替丁

片的含量测定方法修改为 ° ≤ 或 ∂ 法 ∀
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