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格列齐特胶囊的紫外分光光度法测定

B
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;浙江省嘉兴市药品检验所8嘉兴 C5DAA5<

关键词 格列齐特E格列齐特胶囊E紫外分光光度法

格列齐特化学名称为 5FGCF氮杂双环

;CHCHA<辛基IFCF对甲苯磺酰脲8是第二代口
服磺脲类降血糖药J在卫生部批准的新药标
准G5I中8原料药及胶囊剂的含量测定方法均
采用非水溶液电位滴定法J本文采用紫外分
光光度法8测定了格列齐特胶囊的含量8操作
简便K快速K灵敏8结果满意J

5 仪器与试药

5H5 仪器
岛津 1LFM7>紫外分光光度计J

5HM 药品
格列齐特对照品;含量 66H7N8由原料

药精制而成<K格列齐特胶囊K乳糖K淀粉K硬
脂酸镁等均由浙江穗轮药业有限公司提供E
6>N乙醇为分析纯J

M 实验部分

MH5 测定条件的选择

MH5H5 紫外吸收光谱 精密称取格列齐特
对照品适量8用乙醇配制成 5AOPQ-’的溶
液8摇匀J另取乙醇为空白8在 MAA?DAA%-
波长范围内描绘紫外吸收光谱图8结果在

MMR%-处有最大吸收8故确定 MMRS5%-为
测定波长J
MH5HM 干扰检查 按处方量制成模拟药粉

;其中不含格列齐特<8取量为约相当于含格
列齐特 5MT>-P的处方量辅料8不同回收试
验项下操作8测定紫外图谱8见图 58辅料在

此波长范围内没有干扰吸收J
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MH5HC 稳定性考察 取上述格列齐特乙醇
液;浓度 5AOPQ-’<8分别于配制后 AHM>KMK
DKRKMD*8在 MMR%-波长处测定吸收度8结
果表明8本品在 MD*内吸收度无变化J
MH5HD 线性关系 精密称取格列齐特对照
品 AHAMP8置于 MAA-’量瓶中8加乙醇适量8
水浴微温溶解8放冷至室温8用乙醇定容至刻
度8摇匀J再精密吸取此溶液 5H>8MHA8MH>8
CHA8CH>8DHA-’分置于 M>-’量瓶中8加乙
醇至刻度8摇匀J以乙醇作空白8于 MMR%-
波长处测定其吸收度8以吸收度;Y<对浓度

;Z<作线性回归8结果表明浓度在 7?57OPQ
-’范围内8吸收度与浓度呈良好的线性关
系8其回归方程为=Y[AT5@CD7Z\ATAMD58]
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*+* 回收试验
按该药处方量精密称取格列齐特适量与

辅料%乳糖,淀粉,硬脂酸镁(配制成模拟药粉

%取量约相当于含格列齐特-*+./0(置于."
/1量瓶中2加乙醇适量2水浴微温溶解2放冷

至室温2加乙醇稀释至刻度2摇匀2滤过)精密
量取续滤液 -#"/1于 *./1量瓶中2用乙醇
稀释至刻度2摇匀)按紫外分光光度法3*4试
验2以乙醇作空白2在 **56/波长处测定吸
收度2并代入回归方程2计算回收率2结果见
表 -)
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*+H 样品测定
取本品 *"粒2倾出内容物2混匀2计算平

均装量2精密称取适量%约相当于格列齐特

-*+./0(2置 ."/1量瓶中2加乙醇适量2水
浴微温溶解2放冷至室温2加乙醇稀释至刻
度2摇匀2滤过2精密量取续滤液 -/1于 *.
/1量瓶中2用乙醇稀释至刻度2摇匀)测定吸
收度%同Q*+*R项下(2以外标法计算2结果%标
示量M(见表 *)
本法的测定结果与卫生部批准的方法结

果比较2见表 *)
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H 讨 论

-(格列齐特在水中不溶2在乙醇中微

溶3-42故选用乙醇作紫外分光光度法测定的
溶剂2水浴微温可使格列齐特在不到 H"/B6
内溶解完全)

*(卫生部药品标准中2原料药及胶囊均
采用非水溶液电位滴定法测定含量2方法较
繁琐2并且经试验2终点突跃并不明显2而且
非水溶剂及高氯酸滴定液受气温,环境影响
较大2对实验室的环境要求较高2引入误差的
因素较多)而本文方法操作简便,快速2适用
于厂家的半成品及成品分析2与卫生部标准
相比2测定结果略高于卫生部标准的测定值2
但无明显差异)
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