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紫外分光光度法测定平阳霉素霜的含量
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摘要  目的 }用紫外分光光度法测定平阳霉素霜的含量 o为该药提供质量控制方法 ∀方法 }紫外分光光度法 ∀结果 }平阳霉素

甲醇液在 u|v qx±°处有最大吸收 o在 vs ∗ zsΛªr°̄ 范围内吸收度与浓度有良好线性关系 o其回归方程为 Α� s .stsyyΧp s .ss{

(ρ� s .||||{) ,平均回收率( ν � xl为 tss qsx h oΡΣ∆ � s q|{ h ∀结论 }该法作为平阳霉素霜剂的含量测定方法 o快捷准确 o简便

易行 o适用于医院快检 ∀
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  平阳霉素系由平阳链霉菌产生的博来霉素类抗肿瘤抗

生素 o能够破坏 ⁄��模板 o阻止 ⁄��复制 ∀其霜剂治疗尖锐

湿疣等皮肤病取得了良好的疗效≈t  ∀我们应用紫外分光光

度法测定平阳霉素霜的含量 o快捷准确 o简便易行 ∀

1  仪器和药物

� p usss紫外分光光度计k日本日立公司l ozxt p �• 型

分光光度计k上海分析仪器厂l o�∞uws电子分析天平k梅特

勒 p托利多仪器有限公司l ∀平阳霉素对照品k批号 |uszst o

中国药品生物制品检定所l o盐酸平阳霉素k批号 |{ttsu o天

津太河制药有限公司l ∀其他药品均为药用品或分析纯 ∀

2  处方与制法

2 q1  处方  盐酸平阳霉素 s quªo二甲基硅油 usªo液体石蜡

tsªo硬脂酸 {ªo十六醇 xªo吐温 {s quªo平平加 � vªo甘油 tsªo

尼泊金乙酯 s qtªo蒸馏水适量 o制成 tssª∀

2 q2  制法  取油相成份二甲基硅油 !液体石蜡 !硬脂酸 !十

六醇置水浴上加热熔化至 zs ∗ {s ε ~另取吐温 {s !平平加 � !

甘油 !尼泊金乙酯加水溶解 o加热至 zs ∗ {s ε o于两相同温度

时 o将油相缓缓加入水相中 o搅拌 o待温度降至 vs ε 以下将平

阳霉素用少许水溶解加入 !搅匀 o即得 ∀

3  含量测定

3 q1  测定波长选择  取盐酸平阳霉素对照品 s qw°ªo加甲醇

ts°̄ 溶解 o用 � p usss紫外线分光光度计在 uss ∗ wss±°范

围内扫描 o绘制吸收光谱 o见图 t ∀

图 1  平阳霉素甲醇溶液紫外光谱

在 usv qx和 u|v qx±°处有最大吸收 o在 u|v qx±°处基质

吸收甚小 o可忽略 o故选用 u|v qx±°作为测定波长 ∀

3 q2 工作曲线制备  精密称取平阳霉素对照品 10 °ªo置 xs°̄

量瓶中 o用甲醇溶解并稀释至刻度 o摇匀 o作为储备液 o再分

别制成每 t°̄ 含 vs ows oxs oys和 zsΛª的溶液 o在 u|v qx±°处

进行吸收度测定 o求得回归方程 }Α� s .stsyyΧp s .ss{ , ρ�

s .||||{ ∀结果表明 :平阳霉素在 vs ∗ zsΛγ/ µλ范围内 ,浓度

与吸收度线性关系良好 ∀

3 .3  稳定性试验  取上述储备液 x µλ置于 ux µλ量瓶中 ,用

甲醇溶解并稀释至刻度 ,摇匀 ,于 s ,u ,w 和 {η测定其吸收
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度 ,结果几乎无变化 ∀

3 .4  回收率试验  按处方比例精密配制基质 ,加精密称定

平阳霉素对照品适量 ,置 tss µλ量瓶中用甲醇溶解并稀释至

刻度 ,过滤 ,滤液在 u|v .x νµ 处测定吸收度 ,计算回收率 ∀测

得平均回收率( ν � xl为 tss qsx h oΡΣ∆为 s q|{ h ∀见表 t ∀

表 1  回收率试验结果r ν � x

加入量r°ª 测得量r°ª 回收率r h ΡΣ∆r h

v q||zu v q|wss   |{ qxz

v q||{{ w qsuww tss qyw

w q|w{y w q|wvz || q|s s q|{

w q|xsy w q|xvt tss qsx

z qw{{u z qxzyy tst qt{

3 q5  精密度试验  批内精密度 }采用同一样品配成高 !中 !

低 v种浓度各 x份 o开机后一次测定完成 o计算得批内精密

度 ~批间精密度 }配制同上不同浓度的 v种试液各 x份 o置冰

箱冷冻 o自配制样品之日 o按上述方法操作 o每天测定 t份 o

计算得批间精密度 ∀见表 u ∀

表 2  精密度试验结果r ν � x

浓度

rΛª# °̄ p t

批内精密度

cξ/ % ΡΣ∆r h

批间精密度

cξ/ % ΡΣ∆r h

ws qsv || q|z tsv q|{

w| qw| tss qwy s qy| tsw qsu u qy{

y| qu{ tss qvt tsw qyu

3 q6  样品测定  按回收率试验项下测定 x个批号样品 o见

表 v ∀

表 3  平阳霉素霜样品含量测定r ν � x

批  号 含量r h ΡΣ∆r h

||stsu    tss qus t qut

||sttx tst qs| t qt|

||sus{ tss qxz t qvu

||svsw || q|{ t qux

||swut tss qut t quz

4  小  结

平阳霉素化学性质较稳定 otx ∗ ux ε o原料药粉末 u年不

降低效价 o水溶液 t年不失活性 ∀目前 o国内仅有注射用平

阳霉素成品生产 o临床应用的霜剂均为自制制剂 o文献报道

的平阳霉素含量测定方法仅有高效液相法≈u  o不适用于医院

制剂的快检 ∀本文采用紫外分光光度法对盐酸平阳霉素进

行含量测定 o该法快捷准确 o操作简单适用 ∀本试验用甲醇

做溶媒 o平阳霉素及其他成分均能溶解 o较蒸馏水做溶媒易

得透明澄清的溶液 ∀
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双黄连滴丸的主要药效学研究
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k杭州 vtsssw浙江省药品检验所 ~t金华 vutsss浙江尖峰药业有限公司l

摘要  目的 }评价双黄连滴丸的主要药效 o为临床合理使用提供参考 ∀方法 }解热试验 !抗炎试验 !抗菌试验 ∀结果 }双黄连滴

丸口服灌胃给药剂量在 ts和 vªr®ªk含生药l时 o对细菌内毒素引起的家兔体温升高具有良好的解热作用 ~口服灌胃给药剂量

在 us和 yªr®ªk含生药l时 o能显著抑制腹腔注射醋酸k��≤l所致小鼠腹腔毛细血管通透性的增高和二甲苯所致的小鼠耳肿胀

k Π� s qstl ~能保护由腹腔注射金黄色葡萄球菌引起的动物死亡 ~体外抗菌试验表明对金黄色葡萄球菌 !流感杆菌 !�型链球菌

具有较好的抑菌作用k最低抑菌浓度分别为 ws ows和 tys°ªr°̄ 含生药l ∀结论 }双黄连滴丸具有解热 !抗炎 !抗菌作用 ∀

关键词  双黄连滴丸 ~解热试验 ~抗炎试验 ~抗菌试验
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