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摘要 }目的  不经分离直接测定复方间苯二酚涂剂中间苯二酚k� l和苯酚k°l的含量 ∀方法  采用系数倍率法 o选择测定的波

长为 uzw±°和 uzs±° ∀结果  二组份相关系数分别为 ρ� s .||| | !ρ � s q||| s o平均回收率为 tss qt h和 || qz h o� ≥⁄为 s q

z h和 s qy h ∀结论  该方法可靠 !简便 !准确 ∀
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  复方间苯二酚涂剂为上海市医院制剂≈t  o处方 }每 t

sss°�含间苯二酚k简称 � ltssªo苯酚k简称 °lusªo丙酮

xs°�o乙醇 tss°�o纯化水适量 ∀主要作用是制霉 !杀菌 ∀

可用于浅部霉菌病 ∀其含量测定按5上海市医院制剂手册6

采用溴量法 o仅能测出间苯二酚和苯酚总量 o而且操作比较

繁琐 ∀本实验参照有关文献≈u 应用系数倍率法的原理 o研究

出不经分离直接测定间苯二酚和苯酚各自的含量 o结果令人

满意 o且方法简便 ∀

1  仪器和试药

zxus型分光光度计k上海分析仪器厂l ∀间苯二酚k� � l

k江苏乐沙制药厂l ~苯酚k� � lk宜兴市第二化学试剂厂l ~丙

酮k上海试剂四厂l ~乙醇k上海康裕化学试剂有限公司l ~复

方间苯二酚涂剂 v批样品由本院制剂室提供 ∀

2  实验条件和结果

2 q1  波长的选择

参照处方比例分别精密称取间苯二酚和苯酚 o用纯化水

分别制成 xsΛªr°�和 tsΛªr°�的溶液 o分别精密吸取丙酮

和乙醇 o用纯化水分别制成 usΛªr°�和 wsΛªr°�的溶液 o在

uus ∗ wss±°扫描 o得各组分的吸收光谱 ∀见图 t

从吸收光谱图可知 }辅助溶媒丙酮和乙醇在紫外区无吸收 o

间苯二酚和苯酚分别在 uzw±° 和 uzs±° 处有最大吸收 o根

据系数倍率法选择波长的原则 o选取 uzw±° 及 uzs±° 为测

试波长 ∀

2 q2  �值的测定

取间苯二酚和苯酚分别制成 ts ∗ xsΛªr°�和 u ∗ tsΛªr

°�不同浓度的溶液各 x 份 o依法用分光光度计在 Κt

kuzw±°l及 Κu kuzs±°l波长处测定吸收度 Αuzw� ! Αuzs� o

Αuzw° !Αuzs° o按倍率系数 Κ³ � Αu°r Αt° ! Κ� � Αt� r Αu� o计

算 �值 ∀结果平均值 �� � t qttt !�° � t qust ∀

2 q3  标准曲线的绘制

模拟处方精密称取间苯二酚和苯酚 o加纯化水稀释至刻

度 o摇匀 o制成混合溶液 ∀精密吸取混合溶液 t°�置 tss°�

量瓶中 o加纯化水稀释至刻度 o摇匀 o制成稀释液 o精密吸取

稀释液 t qs ou qs ov qs ow qs ox qs°�分别置 tss°�量瓶中 o加

纯化水至刻度 o摇匀 ∀在 Κt及 Κu波长处测定吸收度 Αt !Αu ,

令 ∃Α� � �³≅ Αt� p Αu� !∃ Α° � Κ� ≅ Αu° p Αt° o求出 ∃ Α� !

∃ Α° o可得浓度 Χ与 ∃Α的回归方程 }∃ Α� � s qssx vxy Χ n

s qssw vs µ� s q||| | ~∃ Α° � s qssu yx| Χn s qssx vvu ρ � s q

||| s o结果见表 t ∀

表 1  回归方程的确定

Ταβ 1  §̈©¬±¬·¬²± ²©µ̈ªµ̈¶¶¬²± ΅ ∏¤·¬²±

样品kΛªr°�l Α ∃Α

编号 间苯二酚 苯酚 �uzw �uzs ∃ Α� ∃ Α°

t ts u s quux s qutu s qsx{u s qstsxv

u us w s qwty s qv{| s qttsy s qstyt{

v vs y s qys| s qxyz s qtyww s qsus|w

w ws { s q{tx s qzx{ s quus{ s qsuztw

x xs ts s q||x s q|uw s quzs| s qsvtyw

2 q4  回收率试验

模拟处方精密配制复方间苯二酚涂剂 x批 o精密吸取各

u°�分别置 tss°�量瓶中 o纯化水稀释至刻度 o摇匀 ∀再精

密吸取稀释液各 u°�分别置 tss°�量瓶中 o纯化水稀释至

刻度 o摇匀 ∀分别在 Κt及 Κu波长处测定吸收度 o代入回归方
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程计算间苯二酚和苯酚的含量 o测定结果见表 u

表 2  回收率试验结果

Ταβ 2  µ̈¶∏̄·¶²©µ̈¦²√ µ̈¼ ·̈¶·¶

编
间苯二酚

kΛªr°�l

平均回收率

� ≥⁄

苯酚

kΛªr°�l

平均回收率

� ≥⁄

号 投入量 测得量 k h l k h l 投入量 测得量 k h l k h l

t ws qtx ws qvx { qst z q|v

u ws qs{ v| qzv { qws { qvw

v ws qty ws qu{ tss qt s qz { qs{ { qts || qz s qy

w ws quw ws qts { qt{ { quu

x ws qsz ws qv| { qvs { quy

2 q5  重复性试验

精密取同一样品 x份 o按照回收率试验方法操作 o结果

间苯二酚平均含量 ws qyuΛªr°�o� ≥⁄为 s qx h ~苯酚平均含

量 { qsyΛªr°�o� ≥⁄为 s q{ h ∀

2 q6  专属性试验

精密配制浓度为 ws qszΛªr°�间苯二酚样品溶液二份 o

分别加入不同量苯酚 o按照回收率试验方法操作 o结果表明

苯酚量的改变对间苯二酚的测定几无干扰 ~精密配制浓度为

{ qvsΛªr°�苯酚样品溶液二份 o分别加入不同量间苯二酚 o

同法操作 o结果表明间苯二酚量的改变对苯酚的测定几无干

扰 o见表 v ∀

表 3  专属性试验

Ταβ 3  ¶³̈¦¬¤̄¬·¼ ·̈¶·¶

加入量

kΛªr°�l

检出量

kΛªr°�l

加入量

kΛªr°�l

检出量

kΛªr°�l

苯酚 间苯二酚 间苯二酚 间苯二酚 苯酚 苯酚

y qs ws qsz ws qu{ us qts { qvs { qvy

ts qs ws qsz ws qvu xs qsx { qvs { qvw

3  样品的测定

精密吸取样品 u°�置 tss°�量瓶中 o照回收率实验项

下方法测定 o代入回归方程 o计算各自含量 o再计算标示量 o

结果见表 w ∀本法测定的结果与上海市医院制剂手册方法测

定的结果相近 o结果见表 x ∀

表 4  样品的测定结果

Ταβ 4  §̈·̈µ°¬±¤·¬²± µ̈¶∏̄·¶²©¶¤°³̄¨

批号 检出量kΛªr°�l 标示量k h l

间苯二酚 苯酚 间苯二酚 苯酚

ussssxu| ws qx{ { qsu tst qx tss qv

ussssys{ ws quy z q|{ tss q| || q{

ussssyty ws qws { qsx tsu qs tst qu

表 5  样品的测定结果比较k标示量 h l

Ταβ 5  ¦²°³¤µ¬¶²± ²© §̈·̈µ°¬±¤·¬²± µ̈¶∏̄·¶²© ¶¤°³̄ ¶̈ k³µ̈2

¶¦µ¬¥̈ §¤°²∏±·h l

批号 地方标准法 本法

酚总量 h

kªr°�l
标示量 h

酚总量 h

kªr°�l
标示量 h

ussssxu| tu qtw tst qu tu qtx tst qu

ussssys{ tt q|{ || q| tu qsy tss qx

ussssyty tu qsy tss qx tu qtt tss q|

4  讨论

4 q1  复方间苯二酚涂剂为各地医院常用的一个皮肤科制

剂 ∀其主药间苯二酚和苯酚结构极为相近 o前者只是在苯环

上多了一个酚羟基 o用一般方法实难分别测定其含量 ∀各地

制剂手册均采用溴量法测定二组分的总量 o操作繁琐实用意

义受到限制 ∀本实验研究用系数倍率法的原理不经分离直

接同时测定二组份 o操作简便 o结果可靠 o有一定的实用性 o

未见文献有此报道 ∀

4 q2  系数倍率法是分光光度法应用的一个进展 o近年来在

复方药物制剂的分析中 o有不多的报道 o且一般只是排除某

个组分甲的干扰做另一个组分乙的含量测定 ∀本实验研究

经一次操作在排除甲的干扰测定乙的同时 o又排除乙的干扰

测定甲 o有一定的先进性和科学性 ∀

4 q3  本涂剂中加有辅助溶媒丙酮 !乙醇 ∀考虑到二者为结

构简单的有机物 o一般并无多大的吸收 o又考虑到操作中经

多次稀释 o含量甚微 ∀我们的实验已证实在所选波长范围内

并无吸收 ∀这一思路也可考虑在其他复方制剂的分析中推

广应用 ∀

4 q4  因二组分的结构极为相似 o本法所选用的两波长很近 o

加之苯酚的吸收度较小 o因此更须对仪器精确定位 o定时校

正 ∀
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