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4  稳定性试验

取上述 配制的标准液在室温下放置

分别在 ∏ 波长测定吸收度 结果表明 苯酚

滴耳液随放置时间的延长 其含量逐渐降低 ∀

5  讨论

5 1  用紫外分光光度法测定苯酚滴耳液 平均回收率为

∀两种测定方法经 检验 结果表明无显著差异 ∀

5 2  用紫外分光光度法测定苯酚滴耳液的含量方法简便 !

快速 结果准确可靠 适用于医院制剂的快速检验 ∀

5 3  结果表明 该制剂与空气接触 或经较长时间贮存时

因受日光空气氧化 生成带红色的醌类化合物 致使含量逐

渐下降 影响治疗效果 故应避光 !密封保存 ∀

5 4  甘油中可能含有微量的铁 与苯酚作用后会产生蓝黑

色 加入 枸橼酸钠 使与铁离子成络合盐 可防止发生

此现象 ∀
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二种药物制剂中有机氯焰色反应探讨
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  对含氯有机药物的鉴别 在一些药品标准中 常采用焰

色反应 即 ≈ 法 ∀但在实际检验操作中 火焰的绿

色不容易被观察到 影响了对结果的判断 ∀经多次实验分

析 我们认为 原因在于氧化铜与含氯试样的反应强度 即

与反应物的量有关 ∀本实验以双氯芬酸 双氯灭痛 单方制

剂和克感敏颗粒复方制剂为例 对该鉴别方法进行了探讨

改进后的方法 火焰绿色明显 易于观察 判断明确 ∀

1  实验部分

1 1  双氯灭痛 ≤ ≤ 片 其药品标准豫卫药审

字 第 号文≈鉴别 / 取本品 除去肠溶衣 研细

称出适量 约相当双氯灭痛 加乙醇 振摇 滤

过 滤液水浴上蒸干 ∀取残渣适量 加水使成糊状 用铜片

蘸取少量 在无色火焰中燃烧 火焰边缘应呈绿色 ∀0在实际

测定时 火焰绿色不明显 结果很难判断 ∀经改进 供试品

残渣的制备同上即得 不再加水使成糊状 将铜片先烧灼至

无绿色火焰 然后在铜片上放入约 氧化铜粉末 继续

加热片刻 至无绿色火焰后 冷却 再加上供试品残渣少许

烧灼 绿色火焰显著且持续时间较长 ∀

1 2  克感敏颗粒组分中有马来酸氯苯那敏 扑尔敏 ≤

≤ ≤ 其药品标准滇 ± • ≥ 2 ≈鉴别

/取本品适量 加水使成糊状 用铜片蘸取少量 在无色

火焰上烧灼 即显绿色 ∀0检验中用供试品细粉 加水

使成糊状 焰色反应不明显 ∀经方法改进 取供试品细

粉 加乙醇 振摇滤过 滤液蒸干 残渣备用 照双氯

灭痛片改进方法项下 将铜片先烧灼 , , 结果绿色火焰明

显 易于观察判断 ∀

2  讨论

有关介绍 法的具体操作≈ 中 是用铜丝圈经

烧灼后直接加样品烧灼 而并不添加氧化铜粉末 ∀有机氯

焰色反应的理论是 铜在潮湿气氛中直火加热则生成黑色

的氧化铜 氧化铜此时与含氯残渣烧灼 即生成挥发性的氯

化铜 铜盐在燃烧时呈绿色火焰 ∀经实验 我们认为 不加

氧化铜粉末 仅靠铜片的直火加热生成的氧化铜 在反应的

量上是不够的 故绿色火焰不明显 ∀添加氧化铜粉末 保证

了反应物的量 ) ) ) 氧化铜 先用火焰除去氧化铜中的铜绿

干扰 再用供试品提取后的残渣进行焰色反应 结果明显 ∀

药品标准中采用糊状物代替残渣是考虑到能黏在铜片上

实际上这影响了反应中含氯试样的量 特别在复方制剂 因

为 在焰色反应中 当有机氯化物样品在无色火焰中受热

时 先蒸发成为分子 然后分子分解成为氯原子 形成反应

物 所以 对供试品中的有机氯进行适当提取 有利于焰色

反应的进行 ∀比较实验表明 对含氯有机物的鉴别 添加氧

化铜是关键 对结果的正确判断是重要的 ∀因此 是否可将

该添加氧化铜改进法推广至其它有机氯化物焰色反应鉴别

中 可进一步探讨验证 ∀
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