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∆ετερµινατιον οφ Χλοπεραστινε Ηψδροχηλοριδε Ταβλετσ ανδ ιτσ Χοντεντ Υ2
νιφορµιτψ βψ Ανιονιχ Συρφαχταντ Τιτρατιον

Λι Ωει( Ξυζηου Ινστιτυτε φορ ∆ρυγ Χοντρολ, Ξυζηου uutssu)

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε :×² ¶̈·¤¥̄¬¶« ¤ ° ·̈«²§©²µ ∏́¤̄¬·¼ ¦²±·µ²̄ ²© ≤ ²̄³̈µ¤¶·¬±̈ «¼§µ²¦«̄²µ¬§̈ ·¤¥̄ ·̈¶qΜΕΤΗΟ∆ : × «̈ ¤±¬²±¬¦

¶∏µ©¤¦·¤±··¬·µ¤·¬²± º¤¶§̈ √¨̄²³̈ § º¬·«¶²§¬∏° §¬²¦·¼̄ ¶∏̄³«²¶∏¦¦¬±¤·̈ ¶²̄∏·¬²± ¤¶·¬·µ¤±·¤±§§¬° ·̈«¼̄ ¼̈ ¯̄²º º¬·«¶²̄√ ±̈·¦²̈ µ∏̄¨t|

¤¶¬±§¬¦¤·²µo¤±§ ≤ �≤ v̄ ¤¶ ¬̈·µ¤¦·¤±·q �··«̈ ±̈§2³²¬±·o·«̈ ¦²̄²∏µ²©¦«̄²µ²©²µ° ³«¤¶̈ º¤¶¦«¤±ª̈ §©µ²° ªµ̈ ±̈ ·² ªµ̈¼2³¬±®qΡ Ε2

ΣΥΛΤΣ :× «̈ ¤√ µ̈¤ª̈ µ̈¦²√ µ̈¼ º¤¶|| q{ h k ν � yl º¬·«·«̈ � ≥⁄²©s qx{ h qΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝΣ :× «̈ ° ·̈«²§¬¶µ¤³¬§o¶¬°³̄¨¤±§¤¦¦∏2

µ¤·̈ q

ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ  ¦̄²³̈µ¤¶·¬±̈ «¼§µ²¦«̄²µ¬§̈ o§̈·̈µ°¬±¤·¬²±o¦²±·̈±·∏±¬©²µ°¬·¼ o¤±¬²±¬¦¶∏µ©¤·¤±·o·¬·µ¤·¬²±

阴离子表面活性剂滴定法测定盐酸氯派丁片的含量和含量均匀度

李  伟k徐州 uutssu徐州市药品检验所l

摘要  目的 }建立盐酸氯哌丁片的含量和含量均匀度测定方法 ∀方法 }采用阴离子表面活性剂滴定法测定盐酸氯哌丁片的含

量和含量均匀度 ∀以磺基丁二酸钠二辛酯试液为滴定剂 o二甲基黄 ) 溶剂蓝 t|混合液为指示剂 o氯仿为萃取剂 ∀结果 }平均

回收率为 || q{ h ? s qx{ h ∀结论 }方法简便省时 o结果准确 ∀

关键词  盐酸氯哌丁 ~含量均匀度 ~阴离子表面活性剂 ~滴定

  ≤ ²̄³̈µ¤¶·¬±̈ �¼§µ²¦«̄²µ¬§̈ ·¤¥̄ ·̈¶¬¶ �±·¬·∏¶¶¬√¨o∏¶̈§¬±

·«̈ ·µ̈¤·° ±̈·²© ∏±³µ²§∏¦·¬√¨¦²∏ª«q ×«̈ µ̈ º µ̈̈ ¶²°¨µ̈³²µ·¶

©²µ·«̈ §̈·̈µ°¬±¤·¬²± ²©¦̄²³̈µ¤¶·¬±̈ «¼§µ²¦«̄²µ¬§̈ o¶∏¦«¤¶±²±2

¤́ ∏̈ ²∏¶·¬·µ¤·¬²±≈t  o �¦¦²µ§¬±ª ·² ·«̈ ¦«̈ °¬¦¤̄ ³µ²³̈µ·¬̈¶ ²©

¦̄²³̈µ¤¶·¬±̈ «¼§µ²¦«̄²µ¬§̈ o¤ ° ·̈«²§¥¼·¬·µ¤·¬²± º¬·«¤± ¤±¬²±2

¬¦¶∏µ©¤¦·¤±·≈u  º¤¶§̈ √¨̄²³̈ §q

Εξπεριµενταλ

Ρεαγεντσ

≤ ²̄³̈µ¤¶·¬±̈ �¼§µ²¦«̄²µ¬§̈ k�¬¤²¼∏¤± ³«¤µ°¤¦̈∏·¬¦¤̄ ≤²o

�·§q�¬̄¬± q × «̈ ³∏µ¬·¼ ²© ¬·º¤¶ || qyu h l o¦̄²³̈µ¤¶·¬±̈ «¼2

§µ²¦«̄²µ¬§̈ ·¤¥̄ ·̈¶ k �¬¤²¼∏¤± ³«¤µ°¤¦̈∏·¬¦¤̄ ≤² �·§ �¬̄¬± o

�¤·¦« �² |zszst o|zszsv ~�«̈ ±­¬¤±ª �²qu ³«¤µ°¤¦̈∏·¬¦¤̄ ©¤¦2

·²µ¼o �¤·¦« �² |yswst2tl q ≥²§¬∏° §¬²̈ ·¼̄©²¶∏¦¦¬°¤·̈ ×≥ o

§¬° ·̈«¼̄ ¼̈ ¯̄²º2¶²̄√ ±̈·¥̄∏̈ t| �≥ o¶∏̄©∏µ¬¦¤¦¬§ k� � l o ³̈µ2

¦«̄²µ¬¦¤¦¬§k� � l q

Λινεαριτψ

≥·¤±§¤µ§³µ̈³¤µ¤·¬²± ²© µ̈©̈ µ̈±¦̈ ¶²̄∏·¬²± } ⁄¬¶¶²̄√¨ ¤¥²∏·

s quxª ²© ¦̄²³̈µ¤·∏¶«¼§µ²¦«̄²µ¬§̈ o¤¦¦∏µ¤·̈̄ ¼ º ¬̈ª«̈ §¬± xs °̄

²© º¤·̈µ¬± ¤√²̄∏°¤̈·µ¬¦©̄¤¶®q

t qs o t qx o u qs o u qx o u qzx o v qs °̄ ²© ¦̄²³̈µ¤·∏¶ «¼2

§µ²¦«̄²µ¬§̈ µ̈©̈ µ̈±¦̈ ¶²̄∏·¬²± º µ̈̈ ·µ¤±¶©̈µµ̈§ µ̈¶³̈¦·¬√¨̄¼ ·²

tss °̄ ¬²§¬±̈ ©̄¤¶®¶o¤§§w ov qx ov ou qx ou qux ou qs °̄ ²© º¤2

·̈µo us °̄ ²© ¦«̄²µ²©²µ° ¤±§ x °̄ ²© §¬̄∏·̈ ¶∏̄©∏µ¬¦¤¦¬§ º¤¶

¤§§̈ §q × «̈ ± t °̄ ²© §¬° ·̈«¼̄ ¼¨̄ ²̄º2¶²̄√ ±̈·¥̄∏̈ t| �≥ º¤¶

¤§§̈ §q ×«̈ ¶¤°³̄¨ º¤¶ ·¬·µ¤·̈§ º¬·« ¶²§¬∏° §¬²¦·¼̄¶∏̄©²¶2

∏¦¦¬°¤·̈ ×≥ q ≥«¤®̈ √¬ªµ²∏¶̄¼ ¤·±̈ ¤µ ±̈§³²¬±·¤±§¦²±·¬·∏̈ ¼̄

·¬·µ¤·̈ ∏±·¬̄·«̈ ¦«̄²µ²©²µ° ¤̄¼ µ̈¦«¤±ª̈¶©µ²° ªµ̈ ±̈ ·²µ̈§§¬¶«2

ªµ̈¼ q ∂ ²̄∏°¨²©¶²§¬∏° §¬²¦·¼̄¶∏̄©²¶∏¦¦¬°¤·̈ º¤¶v qys ox qv{ o

z qut o{ q|t o| q|y ots q|v °̄ µ̈¶³̈ ¦·¬√¨̄¼ q× «̈ µ̈ªµ̈¶¶¬²± ΅ ∏¤2

·¬²±¶ ²© √²̄∏°¨ ²© ¶²§¬∏° §¬²¦·¼̄¶∏̄©²¶∏¦¦¬°¤·̈ ×≥ ¤ª¤¬±¶·

¤°²∏±·¶k°ªl º¤¶≤k°ªl � t qvztx∂ n s qttt{ oº¬·«¤¦²µµ̈ ¤̄2

·¬²±¦²̈ ©©¬¦¬̈±·µ� s q|||z q× «̈ ¦¤̄¬¥µ¤·¬²±¦∏µ√¨¶«²º §̈¤ª²²§

¬̄±̈ ¤µ¬̄¼ ²√ µ̈·«̈ µ¤±ª̈ ·̈¶·̈§q

Ασσαψ

• ¬̈ª« ¤¦¦∏µ¤·̈̄ ¼ ¤±§ ³²º§̈µts ·¤¥̄ ·̈¶q � ∏́¤±·¬·¼ ²©

³²º§̈µ̈§·¤¥̄ ·̈¶o º«¬¦«¬± ΅ ∏¬√¤̄ ±̈··² ts°ª ²© ¦̄²³¤µ¤¶·¬±̈

«¼§²¦«̄²µ¬§̈ º¤¶ º ¬̈ª«̈ § ¤¦¦∏µ¤·̈̄ ¼ ¤±§ ³¤·¬±·² tss °̄ ¬²§¬±̈

©̄¤¶®o¤§§x°̄ ²© º¤·̈µo¦¤µµ¼ ²∏··«̈ ³µ²¦̈§∏µ̈ ¬± ¤¶§̈¶¦µ¬¥̈ §

�¬±̈ ¤µ¬·¼ o¥̈ ª¬±±¬±ª¤··«̈ º²µ§¶/ ¤§§us °̄ ²©¦«̄²µ²©²µ° qqq0 q

³̈µ©µ²° ¤ µ̈©̈ µ̈±¦̈ ·¬·µ¤·¬²± ∏¶¬±ª ts°ª ²© ¦̄²³¤µ¤¶·¬±̈ «¼2

§µ²¦«̄²µ¬§̈ ≤ � ≥ q ≤¤̄¦∏̄¤·̈ ·«̈ ¦²±·̈±·²© ≤us �uw ≤¯�� q �≤¯

©µ²° ·«̈ ·¬·µ¤·¬²± q

Ταβ1  ≥¤°³̄ ¶̈¤¶¶¤¼ µ̈¶∏̄ ¶̈k̄ ¤¥̈¯̈ §h oν � vl

�²·�² ° ·̈«²§ ´ ° ·̈«²§ µ

|yswst2t |x qz |x qu

|zszst |y q| |z qx

|zszsv || qy tss qy

´ ·«¬¶° ·̈«²§ µ °¬±¬¶·µ¼ ° ·̈«²§

Υνιφορµιτψ

#ytu# ≤«¬± �� �° oussu �∏±̈ o∂ ²̄ qt| �²qv                中国现代应用药学杂志 ussu年 y月第 t|卷第 v期



×µ¤±¶©̈µt ·¤¥̄ ·̈º¬·« x°̄ ²© º¤·̈µ¤±§ us °̄ ²© ¦«̄²µ²2

©²µ° o³µ̈√¬²∏¶̄¼ ¦µ∏¶«̈ § ²© ©¬±̈ ¼̄ ³²º§̈ µ̈§o·² tss °̄ ¬²§¬±̈

©̄¤¶®o≤¤µµ¼ ²∏··«̈ ³µ²¦̈§∏µ̈ §̈¶¦µ¬¥̈ §¬± �¬±̈ ¤µ¬·¼ o¥̈ ª¬±±¬±ª

¤··«̈ º²µ§¶ / ¤§§ x °̄ ²© §¬̄∏·̈ ¶∏̄©∏µ¬¦¤¦¬§qqq0 q ° µ̈©²µ° ¤

µ̈©̈ µ̈±¦̈ ·¬·µ¤·¬²± ∏¶¬±ª u °̄ ²© ¶·²¦® ¶²̄∏·¬²±q ≤¤̄¦∏̄¤·̈ ·«̈

¦²±·̈±·²© ¤̈¦«·¤¥̄ ·̈o¦²°̄ ¼ º¬·«·«̈ ¦²±·̈±·∏±¬©²µ°¬·¼ ©²µ

·¤¥̄ ·̈¶k�³³̈ ±§¬¬ ÷ ∞o≤°usss o ∂ ²̄ qul q

Πρεχισιον τεστ

• ¬̈ª«¤¦¦∏µ¤·̈̄ ¼ ¤±§³²º§̈µts ·¤¥̄ ·̈¶q • ¬̈ª«¤¦¦∏µ¤·̈̄ ¼

¤ ∏́¤±·¬·¼ ²©³²º§̈µ̈§·¤¥̄ ·̈¶o΅ ∏¬√¤̄ ±̈··² ts°ª²©¦̄²³¤µ¤¶2

·¬±̈ «¼§µ²¦«̄²µ¬§̈ ¬± tss °̄ ¬²§¬±̈ ©̄¤¶®q ≤¤µµ¼ ²∏··«̈ ¤¶¶¤¼ ¤¶

§̈¶¦µ¬¥̈ §o¥̈ ª¬±±¬±ª¤··«̈ º²µ§¶/ ¤§§x °̄ ²© º¤·̈µqqq0 o¦¤̄2

¦∏̄¤·̈ ·«̈ � ≥⁄ º¤¶s qwy h k ν � xl q

Ταβ2  � ¶̈∏̄·¶²© ⁄̈ ·̈µ°¬±¤·¬²± ²©·«̈ ¦²±·̈±·∏±¬©²µ°¬·¼

�²·�² ≤²±·̈±·h ξ � n t q{s¶

|yswst2t {z qx ∗ tss q{ |x qw tu qy

|zszst |w qt ∗ tsu qu |{ qyw x qy

|zszsv {x q{ ∗ tsy q{ |{ qty tw qu

Ρεχοϖερψτεστ

• ¬̈ª«̈ § ¤¦¦∏µ¤·̈̄ ¼ ¦̄²³̈µ¤·∏¶ «¼§µ²¦«̄²µ¬§̈ ¤¥²∏·x ∗

tx°ªo·«¤± ¶∏³³̄¨° ±̈·°¤·̈µ¬¤̄ º¤¶¤§§̈ § ¤¦¦²µ§¬±ª·² µ¤·¬²

¦¤¶̈ ²©³µ̈¶¦µ¬³·¬²±q≤¤µµ¼ ²∏··«̈ ¤¶¶¤¼ ¤¶§̈¶¦µ¬¥̈ §o¥̈ ª¬±±¬±ª

¤··«̈ º²µ§¶/ ¤§§x°̄ ²© º¤·̈µqqq0 q° µ̈©²µ° ¤µ̈©̈ µ̈±¦̈ ·¬·µ¤2

·¬²± ∏¶¬±ªu °̄ ²©·«̈ ·̈¶·¶·²¦®¶²̄∏·¬²± ¤±§¦¤̄¦∏̄¤·̈·«̈ ¦²±·̈±·

²©¦̄²³¤µ¤·∏¶«¼§µ²¦̄²µ¬§̈ ©µ²° ·«̈ ·¬·µ¤·¬²± q

×«̈ µ¤±ª̈¶²©µ̈¦²√ µ̈¼ ©²µx qt°ª·² tw q{°ª²©¦̄²³̈µ¤·∏¶

«¼§µ²¦«̄²µ¬§̈ º µ̈̈ ©µ²° || qu h ·² tss q{ h o¤±§·«̈ ¤√ µ̈¤ª̈

µ̈¦²√ µ̈¼ º¤¶|| q{ h q ×«̈ µ̈ ¤̄·¬√¨¶·¤±§¤µ§§̈ √¬¤·¬²±¬± ¤̄¯¤³2

³̄¬̈§¤±¤̄¼¶¬¶º¤¶¯̈ ¶¶·«¤± s qx{ h k ν � yl q

∆ισχυσσιον

× «̈ ° ·̈«²§§̈ √¨̄²³̈ §¬± ·«¬¶³¤³̈µ¬¶¶¬°³̄¨o©¤¶·o¤¦¦∏2

µ¤·̈ ¤±§ ¶̈±¶¬·¬√¨q º ¬̈ª«·√¤µ¬¤·¬²± ²© ·¤¥̄ ·̈¶ ±̈ §̈ ±²··² ¥̈

·̈¶·̈§¤ª¤¬± ¤©·̈µ¦²¤·¬±ªq × «̈ ¦²±·̈±·∏±¬©²µ°¬·¼ °∏¶·¥̈ ·̈¶·2

§̈q

Ρεφερενχεσ

1 ⁄µ∏ª¶≥³̈ ¦¬©¬¦¤·¬²±¶°µ²°∏̄ª¤·̈§¥¼·«̈ �¬±¬¶·µ¼ ²©°∏¥̄¬¦� ¤̈̄·«o

°� ≤«¬±¤ • ≥t2vs2{u2{| }ttz q

2 �±⁄�o�«¤±ª½¬o¶«¤±ª̄¶q³«¤µ°¤¦̈∏·¬¦¤̄ �±¤̄¼¶¬¶q�¬±¤± }�¬±¤±

°µ̈¶¶ot||u }tt{v q

收稿日期 }usst2sx2ut

鲎试剂用于三磷酸腺苷二钠注射液细菌内毒素检测的探讨

刘一波  王小慧k惠州 xtysst广东惠州市药品检验所l

摘要  目的 }考察三磷酸腺苷二钠k�× °l注射液细菌内毒素检查法的可行性 ∀方法 }按中国药典 usss年版细菌内毒素检查法

和细菌内毒素检查法应用指导原则要求进行试验 ∀结果 }将样品稀释成热原检查浓度 t°ª# °̄ 2t无干扰作用 ∀结论 }将样品稀

释 ts倍k浓度 t°ª# °̄ 2tl o可用灵敏度 s qx∞∏# °̄ 2t的鲎试剂作细菌内毒素检查 ∀

关键词  三磷酸腺苷二钠注射液 ~细菌内毒素 ~干扰试验

Τηε ∆ισχυσσιον Ον Βαχτεριαλ Ενδοτοξιν Ινσπεχτιον Μετηοδ οφ Μονιτορινγ Πψρογεν Ινϕεχτιον βψ ΤΑΛ

�¬∏ ≠¬¥²o • ¤±ª ÷¬¤²«∏¬( Ηυι Ζηου Ινστιτυτε φορ ∆ρυγ Χοντρολ, Γυανγδονγ Ηυιζηου xtysst)

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε :×²¬±¶³̈ ¦··«̈ ©̈ ¤¶¬¥¬̄¬·¼ ²©¥¤¦·̈µ¬¤̄ ±̈§²·²¬¬± ·̈¶·¬±ª ° ·̈«²§·² °²±¬·²µ³¼µ²ª̈ ±¬±­̈¦·¬²±q ΜΕΤΗΟ∆ :

× «̈ ·̈¶·º¤¶¦²±§∏¦·̈§¤¦¦²µ§¬±ª·² ¥̈¦·̈µ¬¤̄ ±̈§²·²¬¬± ·̈¶·° ·̈«²§¤±§·«̈ ¤³³̄¬¦¤·¬²± ª∏¬§̈ µ̈ ∏́̈¶·²© ¥¤¦·̈µ¬¤̄ ±̈§²·²¬¬± ·̈¶·

° ·̈«²§¬±¦̄∏§̈ §¬±·«̈ ≤«¬±¤°«¤µ°¤¦²³̈¬¤ousss qΡ ΕΣΥΛΤΣ :× «̈ µ̈ º¤¶±²¬±·̈µ©̈µ¬±ª º¬·«t°ª# °̄ 2t ²©·«̈ ¶¤°³̄¨¶²̄∏·¬²± o¤¶·«̈

·̈¶·§̈ ±¶¬·¼ º¬·«µ¤¥¥¬·qΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ : °²±¬·²µ¬±ª³¼µ²ª̈ ±¬±­̈¦·¬²± §¬̄∏·̈§∏³ts ·¬° ¶̈kt°ª# °̄ 2t ²©·«̈ ¶¤°³̄¨¶²̄∏·¬²±l ¦²∏̄§¥̈

·̈¶·̈§¥¼·¤¦«¼³̄ ∏̈¶¤° ¥̈²¦¼·̈ ¼̄¶¤·̈ ²© º«¬¦«·«̈ ¶̈±¶¬·¬√¬·¼ º¤¶s qx ∞∏# °̄ 2t q

ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ  °²±¬·²µ¬±ª³¼µ²ª̈ ±¬±­̈¦·¬²±o¥¤¦·̈µ¬¤̄ ±̈§²·²¬¬±o�±·̈µ©̈ µ̈±·¬¤̄ ·̈¶·

  三磷酸腺苷二钠k�× °l注射液为临床广泛应用的辅酶

类药 o热原检查采用家兔法≈t  ∀方法为 }将 �×°注射液加注

射用水制成 t°ª# °̄ 2t的溶液 o剂量按家兔体重注射 t °̄ #

®ª
2t ∀本文参考中国药典 usss年版 / 细菌内毒素检查法0≈u 

和/细菌内毒素检查法应用指导原则0≈v  o对三磷酸腺苷二钠

k�× °l注射液细菌内毒素检查进行了方法学研究 o为其热原

用细菌内毒素法代替提供参考 ∀

1  材料

鲎试剂k批号 sss{ts o标示灵敏度 s qx∞∏# °̄ 2tl ~细菌内

毒素工作标准品k批号 sssvst ots∞∏r支l ~细菌内毒素检查

#ztu#中国现代应用药学杂志 ussu年 y月第 t|卷第 v期                ≤«¬± �� �° oussu �∏±̈ o∂ ²̄ qt| �²qv




