
盐酸乙基吗啡滴眼液含量测定方法的改进
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摘要 目的  寻找一种快速测定盐酸乙基吗啡滴眼液的含量测定方法 ∀方法  利用自动旋光仪测定盐酸乙基吗啡的含量 ∀结

果  在 ∗ β≤ 下 ∗ 范围内 其浓度与旋光度呈现良好的线性关系 ∀ ρ ≥⁄ ν ∀结论  

用旋光法测定盐酸乙基吗啡滴眼液的含量 其方法快速准确 明显优于酸碱滴定法 适用于医院制剂的含量快速分析 ∀
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ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ :

  盐酸乙基吗啡滴眼剂具有镇痛 !扩张血管作用 ∀可促进

眼部血液循环 有利于炎性渗出物的吸收 用于炎症引起的

晶体浑浊 ∀基含量测定在5中国医院制剂规范6中规定用中

和滴定法 ∀因其在实际操作中需用氢氧化钠调节中性乙醇

和中性氯仿 容易导致样品消耗标准氢氧化钠溶液的量产生

误差 且其终点较难掌握 ∀我们通过试验采用旋光法测定其

含量 结果表明此法操作简便 测定结果准确 适用于医院制

剂的快速分析 ∀现介绍如下 ∀

1  仪器与试药

1 1  仪器

• 2 数字式自动旋光仪 上海浦东物理光学仪器厂 ∀

1 2  试药

盐酸乙基吗啡标 准 品 青 海 制 药 厂 生 产 批 号

盐酸乙基吗啡溶液 自制 批号

盐酸狄奥宁滴眼液 本院自制 批号 对羟基

苯甲酸乙酯 分析纯 天津天泰精细化学品有限公司 批号

∀

2  方法与结果

2 1  方法的筛选

2 1 1  取羟苯乙酯 0 3按处方量4 加蒸溜水适量加热溶

解 !放冷 !加蒸溜水至 在 ∗ ε 温度下测其旋光

度 结果无旋光性 ∀视为 液 ∀

2 1 2  取氯化钠 3 3按处方量4加至 液中溶解 加蒸流

水使成 在同条件下测旋光度 结果无旋光性 ∀视为

液 ∀

2 1 3  取盐酸乙基吗啡药用标准品 1 加蒸水至 得

的溶液 测定其旋光度 同条件下测其旋光度为2

∀视为 ≤ 液 ∀

2 1 4  精取 ≤ 两液各 混匀 测其旋光度为

∀结果证明羟苯乙酯及氯化钠对本法无影响 ∀

2 1 5  考察温度的控制范围 取 盐酸乙基吗啡滴眼液

批号为 本院自制 在 ∗ ε 内测其旋光度 结

果证明在 ∗ ε 内数据重现性好 易于掌握 ∀

2 2  直线方程的建立

2 2 1  标准溶液的配制 精密称取盐酸乙基吗啡药用标准

品 置于 量瓶中 加蒸馏水溶解 并加水至足量 得

的标准溶液 ∀

2 2 2  直线方程的建立 分别精密量取上述标准溶夜

于 量瓶中 分别加蒸

馏水至 使每 含 以

蒸馏水为空白 !测其旋光度 并对浓度与旋光度进行数据处

理得回归方程 Α . Χ . , ρ 结果证

明浓度在每 ∗ 范围内呈良好的线性关系 ∀

2 3  回收率试验

分别配制盐酸乙基吗啡滴眼液使其每毫升含量分别为

测旋光度结果 平均回收率为 ≥⁄

ν

2 4  旋光法与中和法测定结果的比较

分别精密称定并配制浓度为每 含

的盐酸乙基吗啡溶液 分别用旋光法与中和法测定其含量
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结果见表 ∀

表 1  旋光法与中和法测定结果的比较

Ταβ 1  × ∏ ∏ 2

样品 旋光法测得浓度 中和法测得浓度

平均误差

3  结果

通过中和法与旋光法测定结果的比较 旋光法比中和法

测定结果更准确 误差更小 ∀

4  讨论

4 1  中和法操作过程中 因常加入 的 溶液

调节中性乙醇和中性氯仿 在滴定时 直接影响到所消耗标

准 溶液的 数 增加了误差的机会 ∀

4 2  中和法在滴定过程中 因空气中的 ≤ 浓度的影响 滴

定时间越长 所消耗 标准溶液的量也有所增加 造成

结果偏高 ∀

4 3  旋光法不受上述因素的影响 且制剂中的其它组分

如 羟苯乙酯 !氯化钠 均无旋光性 不影响测定结果 可直

接用蒸馏水作空白测定其旋光度 ∀

4 4  考虑到温度对旋光度测定结果的影响 温度控制在

∗ ε 内 ∀

4 5  该法操作简便 !省时 !结果准确 并避免了滴定终点难

以判断等缺点 实属医院制剂快速定量分析的好方法 ∀

收稿日期 2 2

盐酸左氧氟沙星治疗呼吸系统细菌感染临床比较研究

作者简介 黄美健 女性 岁 ∀ 年 月毕业于浙江医科大学医疗系本科 学士学位 从事呼吸专业 副主任医师 呼吸科主任 ∀

黄美健 王选锭 康云平 刘路平 杭州市第三人民医院 浙江  杭州 浙江大学医学院附属第二医院 浙江  杭州

摘要 目的  评价盐酸左氧氟沙星针粉剂治疗呼吸系统细菌感染的安全有效性 ∀方法  以乳酸左氧氟沙星注射液为对照组

进行随机对照临床研究 ∀选择呼吸系统细菌感染 例 随机分为治疗组 例 予以盐酸左氧氟沙星针粉剂治疗 对照组

例 予以乳酸左氧氟沙星治疗 ∀结果  临床有效率治疗组为 对照组为 各种致病菌清除率治疗组为

对照组为 药物不良反应率治疗组为 对照组为 两组比较无统计学差异 结论  盐酸左氧氟沙星针粉剂

治疗呼吸系统细菌感染安全有效 与乳酸左氧氟沙星注射液生物等效 ∀

关键词 盐酸左氧氟沙星 乳酸左氧氟沙星 呼吸系统感染 临床研究
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ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ : √ ¬ √ ¬

  左氧氟沙星是氧氟沙星的左旋活性体 是一种新型氟喹 诺酮类抗菌药物 ∀它比氧氟沙星具有更强的抗菌活性 最早
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