
浓度水平 每个浓度 ν 按处方量分别加入各种辅

料 含薄膜包衣材料 混合均匀 置 量瓶中 加流动

相超声使溶解并稀释至刻度 摇匀 用滤膜 Λ 滤过 取

续滤液 照含量测定方法测定 ∀平均回收率为 ≥⁄

为 ν ∀

2 6  精密度试验

取同一批样品 按含量测定方法分别在日内不同时间分

析和日间进行 ° ≤ 分析 ∀日内 !日间 ≥⁄分别为

ν 和 ν 重现性良好 ∀

2 7  稳定性实验

取同一份样品溶液 每隔一定时间进样 结果表明样品

流动相溶液 稳定 ≥⁄ ν ∀

2 8  样品含量测定

取利培酮片 片 精密称定 研细 精密称取适量 约相

当于利培酮 置 量瓶中 加流动相超声使溶解并

稀释至刻度 摇匀 用滤膜 Λ 滤过 取续滤液 Λ 注

入液相色谱仪 记录色谱图 另取利培酮对照品 用流动相制

成 Λ # 的利培酮标准溶液 同法测定 按外标法以峰

面积计算含量 ∀三批样品测定结果分别为

∀

2 9  有关物质的测定

取三批样品 按/样品含量测定0项下测定 ∀有关物质采

用峰面积归一化法测定 ∀三批样品有关物质含量分别为

∀

3  讨论

有文献报道采用流动相为甲醇 水 三乙胺 Β Β

的反相高效液相色谱法测定利培酮片的含

量≈ 但该流动相的 值较高 接近于色谱柱所能承受的极

限 故耐用性不佳 还有研究者采用一阶导数分光光度法测

定利培酮片的含量≈ 该方法简便 但准确度不佳 标准曲线

的相关系数仅为 ∀本实验采用 ° ≤ 外标法进行含

量测定 专属性强 !灵敏度高 !既能用于含量测定 又适用于

有关物质测定 同时方法简便易行 结果准确 重现性好 适

合于利培酮片的质量控制 ∀
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双波长分光光度法测定复方吲哚美辛栓中吲哚美辛的含量

王春艳 张志 唐山市妇幼保健院 河北  唐山 太阳石药业有限公司 河北  唐山

摘要 目的  建立复方吲哚美辛栓中吲哚美辛的含量测定方法 ∀方法  采用等吸收双波长消去法 吲哚美辛的测定波长为

参比波长为 ∀结果  吲哚美辛的吸收度 ϖ 与浓度呈良好的线性关系 吲哚美辛的平均回

收率为 ≥⁄为 相关系数 并可消除盐酸达克罗宁的干扰 ∀结论  本法快速 !简便 !结果准确 ∀

关键词 等吸收双波长消去法 吲哚美辛 盐酸达克罗宁

中图分类号    文献标识码    文章编号 2 2 2

∆ετερµινατιον οφινδοµετηαχιν ιν χοµ πουνδ ινδοµετηαχιν συπποσιτοριεσβψδυαλ2ωαϖελενγτη σπεχτροπηοτοµετρψ

• ≤ ∏ 2 ( Ωοµεν ανδ Χηιλδρεν. σ Ηοσπιταλ οφ Τανγσηαν , Τανγσηαν , Χηινα)

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ: ΟΒϑΕΧΤΙς Ε  × ∏ ∏

ΜΕΤΗΟ∆  ⁄∏ 2 √ ∏ × √ √ 2

Ρ ΕΣΥΛΤΣ  × √ √ ≥⁄ × 2

ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ  × ∏ ∏

ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ : ∏ 2 √

  复方吲哚美辛栓为我院自制制剂 处方组成为 吲哚美

辛 盐酸达克罗宁 聚山梨酯 半合成脂肪酸

甘油酯适量 制成 粒 ∀本品具有镇痛止痒 !消炎杀菌作

用 主要用于早期妊娠的人工流产手术 诊断性刮宫术 !清宫

术 !节育环安取手术及子宫内窥镜检查手术的镇痛 也可用

于子宫腔手术后的镇痛 效果较好 ∀为建立该制剂的质量控

制方法 本实验采用等吸收双波长消除法测定处方中吲哚美

辛的含量 并消除了盐酸达克罗宁对测定的干扰 ∀本方法简

便易行 结果满意 ∀

1  仪器与试药

##中国现代应用药学杂志 年 月第 卷第 期                ≤ ° ∏ ∏ ∂



日本岛津 ∂ 型分光光度计 吲哚美辛对照品

中国药品生物制品检定所 吲哚美辛 上海大众药业有限

公司 盐酸达克罗宁 上海轻工实验厂 测得含量为

甲醇 天津化学试剂有限公司 复方吲哚美辛栓 自

制 ∀

2  方法与结果

2 1  吸收光谱的测定

按处方比例精密称取 ε 干燥至恒重的吲哚美辛和盐

酸达克罗宁适量 分别用甲醇制成 Λ # 和 Λ #

的溶液 另按处方比例精密称取辅料适量 该栓置换价

为 按样品测定项下的方法 用甲醇制成阴性对照液

以甲醇为空白 在 ∗ 的波长范围内测定吸收度 并

绘制吸收图谱 ∀

2 2  测定波长与参比波长的选择

由图可知 吲哚美辛在 波长处有最大吸收 而盐

酸达克罗宁在此波长处有干扰吸收 故吲哚美辛可考虑用等

吸收双波长消去法测定 ∀由于盐酸达克罗宁在 处的

吸收与 ÷ 轴作平行线无交叉点 因此不能选用 为测

定波长 而选用盐酸达克罗宁的波谷处 即 为测定波

长 ∀用作图法在图上粗选消除干扰的等吸收波长在

附近 然后精选 即在分光光度计上 用 个不同浓度的盐酸

达克罗宁 Λ # 溶液 先在 波长处

测定吸收度 再在 波长上下 每隔 波长处测定

吸收度 经反复测试 等吸收波长在 处 故选用测定

波长 参比波长 为测定吲哚美辛的波长对

ϖ ∀

2 3  标准曲线的制备

精密称取 ε 干燥至恒重的吲哚美辛对照品

置 量瓶中 用甲醇稀释至刻度 精密量取此溶液

分别置于 量瓶中 另精密称取

盐酸达克罗宁及辅料适量 按样品测定过程制成同比浓度的

盐酸达克罗宁和辅料溶液 定量加入上述量瓶中 再分别加

甲醇至刻度 摇匀 ∀按上述条件测定吸收度 以 ϖ Α为纵坐

标 吲哚美辛的浓度 ≤ 为横坐标 做标准曲线 得回归方程为

ϖ Α . Χ . , ρ ∀结果表明 吲哚美

辛在 ∗ Λ # 范围内 吸收度与浓度呈良好线性关

系 ∀

2 4  回收率试验

精密称取吲哚美辛对照品 按处方比例加入盐酸达克罗

宁和辅料适量 照样品测定方法 用甲醇稀释制成不同浓度

的供试液 照上述测定方法 分别测定吸收度 计算 ϖ 值

代入回归方程 计算回收率 结果见表 ∀

表 1  回收率试验结果

Ταβ 1  ∏ √

加入量

Λ #

测得量

Λ #

回收率 平均值 ≥⁄

2 5  样品测定

取 种不同批号的复方吲哚美辛栓各 粒 精密称定

在水浴上微热使熔化 在不断搅拌下冷却至室温 精密称取

适量 约相当于吲哚美辛 置烧杯中 加甲醇 置

ε 水浴中 振摇使溶解 置冰浴中冷却 ∗ 放至室温

过滤 滤液置 量瓶中 用甲醇分次洗涤烧杯及滤器

洗液并入量瓶中 加甲醇稀释至刻度 摇匀 精密量取

置 量瓶中 加甲醇稀释至刻度 摇匀 照上述方法测

定 计算 ϖ 值 代入回归方程 计算样品含量 结果见表 ∀

表 2  样品测定结果

Ταβ 2  ∏

批 号 相当于标示量 ≥⁄

3  讨论

由于复方吲哚美辛栓的各组分吸收光谱重叠 故不能采

用经典方法≈ 测定含量 本实验通过不分离两组分 采用等

吸收双波长消去法测定吲哚美辛的含量 获得了满意的结

果 ∀测定过程中 如选用 为测定波长 为参

比波长 同理可测定盐酸达克罗宁的含量 ϖ 本实

验不再详细叙述 ∀本法具有简易 快速 准确可靠的特点 适

合医院制剂的质量控制 ∀
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