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系数倍率法测定痤疮醑剂中替硝唑及己烯雌酚的含量
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摘要 }目的  建立测定痤疮醑剂中替硝唑及己烯雌酚的含量的方法 ∀方法  采用双波长系数倍数法 o测定波长为 uv| ±°ovtu

±°∀结果  替硝唑回收率 ||q{sh k� ≥⁄ � sqv{wh oν � zl~己烯雌酚回收率 tssqwwh k� ≥⁄ � sqtx{h oν � zl∀结论  方法简

便快速 !准确可靠 o可作为该复方制剂的质量控制标准 ∀
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  青春痘是青少年的常见病 !多发病 o其原因为雄性激素

分泌过多及细菌感染引起 ∀用替硝唑和己烯雌酚制成的醑

剂治疗有一定疗效 ∀本文用双波长系数倍率法测定该制剂

中替硝唑和己烯雌酚的含量 o操作简便 o结果可靠 o可用于该

制剂的质量控制 ∀

1  仪器及试药

1q1  仪器

⁄�2yss紫外分光光度计 k美国贝克曼公司 l~×�vu{�电

光分析天平

1q2  试药

替硝唑 k印度生产 广东医药集团物资分装 o批号 }

zzvztl~己烯雌酚 k广州市月秀制药厂生产 o批号 }|ysutyl~

甘油 k江苏无锡市正达医药卫生用品厂 o批号 }stsztyl~无水

乙醇 k中国南沈化工研究开发联合公司 o纯度 ∴ ||qxh l∀

2  实验方法与结果

2q1  方法的建立

精密称取干燥恒重的替硝唑 !己烯雌酚 !甘油 o按处方比

例用 zxh乙醇溶液为溶剂 o分别配成适宜浓度的溶液 o在

uss2xss±°范围内扫描 o得各组分吸收光谱 o见图 t∀

  由光谱图可见 o替硝唑在 vtu ±°处有最大吸收而己烯

雌酚无吸收 o由此可在 vtu ±°处直接测定替硝唑含量 ∀据

图 1  各成分的紫外吸收光谱

t p己烯雌酚 ~u p替硝唑 ~v p甘油

光谱行为 o用双波长系数倍率法选择 uv| ±°与 vtu ±°作为

测定波长可直接测定己烯雌酚的含量 o溶液中甘油在 uss ∗

xss ±°处无吸收 o对两者的测定均无影响 ∀由系数倍率法原

则 ≈t 可知 o如令 }
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上标 ´ oµ表示替硝唑 !己烯雌酚 ~下标 tou分别表示测

定波长 uv| ±°!vtu ±°∀己烯雌酚在 vtu ±°处无吸收 k∞
µ
u

� sl∀故 ktl式可写成 }
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此即为本实验中系数倍率法的计算公式 ∀

2q2  溶剂的选择与稳定性试验

称取干燥至恒重的替硝唑 !己烯雌酚适量 o以 zxh乙醇

溶液为溶剂 o制成适宜浓度的溶液 o分别于 souowoyo{otyovu

«考察其光谱行为和测定波长处吸收度的影响 ∀结果表明 o

在 vu«内两组分吸收光谱及测定波长的吸收度未见显著变

化 o因此 zxh乙醇可用做测定溶剂 ∀

2q3  线性考察

准确配制数份适宜浓度的替硝唑 o己烯雌酚的 zxh乙醇

溶液 o在 uv| ±°!vtu ±°波长处测定并作线性回归 o得回归

方程 }

�uv|±° � sqsxz |v ≤己 p sqsst yu

�uv|±° � sqstv us ≤替 p sqssw ys  ρ� sq||| |oν � z

�vtu±° � sqsvx zz ≤替 p sqssw xt

上述试验表明 }替硝唑 !己烯雌酚的 zxh乙醇溶液在仪

器测定范围内符合比尔定律 ∀对应浓度 }替硝唑在波长 uv|

±°处为 |q|{{ ∗ tuwq{x Λª# °�
pt
o波长 vtu ±°处为 uq||y

∗ vzqwxx Λª# °�
pt
~己烯雌酚为 tqyvu ∗ usqws Λª# °�

pt ∀

2q4  �值的测定

精确称取干燥至恒重的替硝唑适量 o配成 z份不同浓度

的溶液 o每份溶液平行 v份 o在 uv| ±°ovtu ±°处测定其吸

收度 ∀按 �uv| ±° r �vtu ±°
计算 �值 ∀ �值为 sqvyx yo� ≥⁄ �

sqtz|h kν � zl∀

2q5  ∞值的测定

精密称取干燥至恒重的替硝唑 !己烯雌酚 ≈u 适量 o分别

配成 z份不同浓度的溶液 o每份平行三份 o分别在 uv| ±°!

vtu ±°处测定吸收度 o计算 ∞值 o得替硝唑在 vtu ±° 处

∞
th

t¦°
为 vyxqvo� ≥⁄ � sqvyh kν � zl~己烯雌酚在 uv| ±°处

∞
th

t¦°
为 x|yquzo� ≥⁄ � sqv{h kν � zl∀

2q6  回收率试验

精密称取干燥至恒重的替硝唑 !己烯雌酚 !甘油 o按处方

比例配成 zxh乙醇溶液 ∀在 uv| ±°!vtu ±°处测定吸收度 o

按公式 ≤己 � k�t p ��u l rϖ ∞己 o≤替 � �u r∞替计算 o回收率结

果见表 t∀

表 1  回收率实验的测定结果

序号
投入量 rΛª# °�pt 测定值 测得量 rΛª# °�pt 回收率 rΛª# °�pt

己烯雌酚 替硝唑 �uv| ±° �vtu ±° 己 替 己 替

t tsqv| vvq|u tqszt z tquvs x tsqwv vvqy{ tssqv{ ||qu|

u tsqt{ vuqx{ tqswu u tqt|x s tsqut vuqww tssqu| ||qxz

v tsqvz vvqyu tqsy{ v tquuw z tsqwt vvqxv tssqv| ||qzv

w tsquw vuq|u tqsxv y tqt|| v tsqvu vuq{v tssqz{ ||qzv

x tsqty vvqvw tqsxw s tqut| s tsqus vvqvz tssqv| tssqs|

y tsqut vvqus tqsxy y tqut{ x tsqux vvqvy tssqv| tssqw{

z tsqtz vvqwu tqsxw u tqutz s tsquu vvqvu tssqw| ||qzs

平均回收率 rh tssqww ||qzs

� ≥⁄rh sqtx{ sqv{w

2q7  样品测定

取处方比例醑剂溶液 v份 o于 uv| ±°!vtu ±°波长处测

定吸收度 o计算结果见表 u∀

表 2  样品测定结果

序号
测定值 含量 rh

�uv| ±° �vtu ±° 己烯雌酚 替硝唑

t sqzxw z sq|su | |xqxu |{q{z

u sqzxt u sq{|z | |wqzs |{qvy

v sqzyt y sq|ts | |xq|| ||qz{

3  讨论

3q1  青春痘是青少年的常见病和多发病 o由于常发病于颜

面部 o往往给患者造成较大的心理压力 o因此研制一种有效 !

经济 !安全使用简单的制剂是非常有意义的 ∀

3q2  实验中观察到替硝唑在 zxh乙醇中溶液较慢 o可用水

浴加热 o放冷至室温不再析出 ∀

3q3  系数倍率法是一种简便的计算分光光度法 o原理简单 !

计算简便 !结果准确 o能不经分离直接测定本品的两种主要

组分的含量 ∀因而操作方便快速 o有利于控制药品的质量 ∀
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