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复方甲基炔诺酮片是一种常用的 口服避

孕药
,

主要成分是十八 甲基炔诺酮 ( 0
.

30 m g)

和炔雌醇 ( 0
.

03 m g)
。

其含量测定有 比色

法〔`〕
,

但此法操作繁琐
,

误差大
,

重现性较差
。

此外尚有高效液相色谱法 :[]
,

系数倍率法 s[]
。

本文介绍一阶导数光谱法测定 甲基炔诺酮的

含量
,

很好地消除了炔雌醇及其辅料在紫外

区的干扰
,

使甲基炔诺酮的含量测定获得满

意的效果
。

此法简便
,

回收率
、

重现性较好
。

仪器与试剂

岛津 u v
一 2 “ 分光光度计 ;

对照品
:

甲基

炔诺酮
,

炔雌醇 (中国药品生物制品检定所 ) ;

甲基炔诺酮原料
、

辅料 (南京第二制药厂 )
。

巧\记劝

2 实验条件

2
.

1 萦外吸 收光语及一 阶导数光谱 图

按处方分别将甲基炔诺酮
、

炔雌醇及辅

料用无水 乙醇稀释成适当浓度
,

测定各 自的

紫外吸收光谱及一阶导数光谱
,

见图 1
。

从图 1
一 a
可以看出在 2 00 一 30 0 n m 范围

内
,

甲基炔诺酮的无水乙醇溶液的吸收曲线

呈二次曲线
,

而炔雌醇及辅料的吸收曲线呈

线性
。

从图 1
一

b 可以看 出
,

甲基炔诺酮无水乙

醇的 一阶导数光谱图的峰与谷分别为 22 5

n m 和 2 4 9 n m
,

但在 2 2 5 n m 波长处炔雌醇与

辅料均有干扰
,

在 2 49 n m 波长处
,

炔雌醇及

F i s l
.

T h e u l t r a v i o l e t s
ep

e t r a ( a ) an d f i sr r d e r i v a t i v e s讲 c t r a ( b )

o f n o r g es t r e l ( l )
, e t h i n y es t r a d i o 一( 2 ) an d e x e i p i e n t ( 3 )

辅料的干扰几乎为零
,

故按峰
一

零法闭取 24 9

n m 作为测定波长量取最大振幅
。
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3 测定方法

3
.

1 标准曲线的绘制

精密称取 甲基炔诺酮对 照品约 0 2m g,

用 无水 乙醇 稀释 至 10 0 m l
,

然 后分别吸取

0
.

2 5
,

0
.

5 0
,

0
.

7 5
,

1
.

0 0
,

1
.

2 5
,

1
.

5 0 m l 制成

2
.

0
,

4
.

0
,

6
.

0
,

8
.

0
,

1 0
.

0
,

1 2二 0 拼g / m l 浓度的

标准溶液
,

在 2 00 一 3 00
n m 波长范围内进行

扫描
,

绘制一阶导数图谱
,

以 2 49
n m 波长处

的振幅对浓度绘制标准曲线
,

得出回归方程
:

C = 2 7 1 H 一 0
.

0 0 9 7
, r = 0

.

9 9 9 8 (介 = 6 )
。

3
.

2 回收率试验

精密称取甲基炔诺酮约 10 m g
,

炔雌醇

约 1
·

m g
,

处方量辅料适量
,

置于 50 ml 容量瓶

中
,

加无水乙醇振摇
,

稀释至刻度
,

过滤
,

取续

滤液 1 m l 置 25 m l 容量瓶中
,

加无水乙醇至

刻度
,

在 2 00 ~ 3 00
n m 波长内微分光谱扫描

,

取 2 49
n m 波长处振幅

,

代入回归方程计算
,

结果见表 1
。

T a b 1
.

1 l l e t e s t o f r e c o ve yr

N o ^ d d e d , ” s / m一 OF
u n d , ” g / m一 R

vecoe
r y ,

%

取续滤液 15 ml 置于 50 ml 容量瓶中
,

加无水

乙醇至刻度
,

在 20 0 ~ 30 0 n m 波长处进行微

分光谱扫描
,

在 2 49
n m 波长处取振幅

,

代入

回归方程计算含量
,

见表 2
。

aT b 2
.

T h e c o n et n t ( m s / aT
b l e t ) o f n o gr es t r e l i n s a月 l p l e , n ~ 3

F i , t d et iva 目转 叫洲沁廿。 F a曲 y C o l or in” tt y

C O n t e n t

0
。

2 5 8

0
.

2 7 7

0
.

2 6 5

月占刀
,

%

8 7 05 0 6

9 7 0 5 0 7

8 7 1 2 0 2

0
.

2 1

1
.

7 0

0
.

0 0

C翻加幻 t

0
.

2 7 5

0
。

30 1

0
.

3 1 4

0
。

7 0

1
.

6 0

0
.

4 5

4 讨 论

1) 比色法测定直接取 5 片样 品
,

用氯仿

提取后
,

显色
。

该法影响因素较多
,

结果误差

大
,

重现性差
。

由于未经分离
,

某些结构相似

的组分也显色
,

所以含量测定普遍偏高
。

2) 一阶导数光谱法排除了其它组分的干

扰
,

且具有良好的线性
,

操作方法快速简便
,

回收率
、

重现性均较好
。
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