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[摘要]目的:建立复方乳酸依沙吖啶软膏中硼酸的含量测定方法。 方法:采用酸碱滴定法对同一批次复方乳酸依沙吖啶软膏

供试品进行硼酸含量测定,对其专属性、线性范围、精密度、准确度实验结果进行数据分析,以判断方法的适用性。 结果:本实验

方法专属性良好,硼酸在 5. 05~ 51. 60
 

mg 范围内线性关系良好,线性方程 Y= 0. 160
 

498X+0. 051
 

24( r = 0. 999
 

98);硼酸检出限

为 0. 2
 

mg,定量限为 0. 6
 

mg;重复性实验相对标准差(RSD)为 0. 37%(n= 6),精密度实验 RSD 为 0. 58%(n= 12);硼酸平均加样

回收率为 99. 1% ~ 100%(RSD<1. 0%)。 结论:该方法简单、快速,测定结果均符合《中华人民共和国药典》2020 年版四部通则

9101 要求,适用于复方乳酸依沙吖啶软膏中硼酸的含量测定。
[关键词]复方乳酸依沙吖啶软膏;硼酸;含量测定;酸碱滴定法
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Titration
 

Method

Zhang
 

Jian1,
 

Wang
 

Xiaoling1,
 

Wei
 

Jinghai1,
 

Liu
 

Zongyang1,
 

Li
 

Yunqing2,
 

Wang
 

Hailun1,
 

Wang
 

Wenli1,
 

An
 

Fang1
  

(1.
 

Beijing
 

Children’ s
 

Hospital,
 

Capital
 

Medical
 

University,
 

Beijing　 100045,
 

China;
 

2.
 

School
 

of
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine,
 

Capital
 

Medical
 

University,
 

Beijing　 100069,
 

China)

[Abstract] Objective:
 

To
 

establish
 

a
 

method
 

for
 

determining
 

the
 

boric
 

acid
 

content
 

in
 

compound
 

ethacridine
 

lactate
 

ointment.
 

Methods:
 

Boric
 

acid
 

content
 

of
 

the
 

same
 

batch
 

of
 

compound
 

ethacridine
 

lactate
 

ointment
 

was
 

determined
 

by
 

the
 

acid-base
 

titration
 

method,
 

experimental
 

results
 

of
 

specificity,
 

linear
 

range,
 

precision
 

and
 

accuracy
 

were
 

analyzed
 

to
 

evaluate
 

its
 

applicability.
 

Results:
 

The
 

method
 

demonstrated
 

good
 

specificity.
 

Boric
 

acid
 

showed
 

good
 

linearity
 

in
 

the
 

range
 

from
 

5. 05
 

to
 

51. 60
 

mg,
 

with
 

the
 

linear
 

equation
 

Y= 0. 160,498X+0. 051,24
 

( r= 0. 999,98).
 

The
 

detection
 

limit
 

of
 

boric
 

acid
 

was
 

0. 2
 

mg,
 

and
 

the
 

limit
 

of
 

quantification
 

was
 

0. 6
 

mg,
 

the
 

relative
 

standard
 

deviation
 

(RSD)
 

of
 

repeatability
 

experiment
 

was
 

0. 37%
 

(n= 6),
 

and
 

the
 

RSD
 

of
 

precision
 

experiment
 

was
 

0. 58%
 

(n= 12).
 

The
 

average
 

recovery
 

rate
 

of
 

boric
 

acid
 

ranged
 

from
 

99. 1%
 

to
 

100%
 

(RSD<1. 0%).
 

Conclusion:
 

The
 

experimental
 

method
 

is
 

simple
 

and
 

fast,
 

and
 

all
 

the
 

determination
 

results
 

are
 

in
 

accordance
 

with
 

the
 

requirements
 

of
 

the
 

part
 

Ⅳ
 

general
 

rule
 

9101,
 

Pharmacopoeia
 

of
 

the
 

People’ s
 

Republic
 

of
 

China
 

2020.
 

Therefore,
 

it
 

is
 

suitable
 

for
 

the
 

determination
 

of
 

boric
 

acid
 

in
 

compounded
 

ethacridine
 

lactate
 

ointment.
[Keywords]compound

 

ethacridine
 

lactate
 

ointment;
 

boric
 

acid;
 

content
 

determination;
 

acid-base
 

tritracion

　 　 复方乳酸依沙吖啶软膏是首都医科大学附属北京

儿童医院的自制制剂,批准文号“京药制字 H20063873”,
处方由乳酸依沙吖啶、硼酸、氧化锌、羊毛脂、凡士林组

成。 采用熔合搅拌法制备,制备方法为取乳酸依沙吖
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啶、氧化锌、硼酸过筛(80 ~ 100 目),加入适量熔融的凡

士林、羊毛脂混合基质,使成糊状,混匀后再逐渐加入剩

余基质,研匀,即得。 该制剂现行标准只对其中的乳酸

依沙吖啶进行含量测定,对硼酸、氧化锌尚未进行含量

测定,这三种成分具有消毒、收敛和吸湿作用,其含量对

保证药效至关重要。 为提高复方乳酸依沙吖啶软膏的

质量标准,有效控制药品质量,为其质量标准制定提供

依据,我院同时进行了硼酸和氧化锌含量测定方法学研

究。 本文主要阐述复方乳酸依沙吖啶软膏中硼酸的含

量测定方法,本实验参考《中华人民共和国药典中国药

典》2020 年版(二部) 及相关文献[1-3] ,采用酸碱滴定法

对硼酸进行含量测定,以建立复方乳酸依沙吖啶软膏中

硼酸的检测方法。

1　 仪器与试剂

HH-11-1 型电子恒温水浴锅(上海助蓝仪器科技有

限公司);BSA323S-CW 电子天平(奥豪斯仪器有限公

司);SX-10-12P 型箱式电阻炉(天津市泰斯特仪器有限

公司);电子万用炉(2
 

kW,沪兴电热器厂);UV-1800 岛

津 UA-1800 紫外分光光度计[岛津仪器(苏州) 有限公

司];PY-500 软膏搅拌机(上海普仰电子通信设备实业

有限公司)。 复方乳酸依沙吖啶软膏(首都医科大学附

属北京儿童医院,批号 20201004,每 100
 

g 含乳酸依沙吖

啶 1
 

g、氧化锌 10
 

g、硼酸 10
 

g);氢氧化钠溶液[北京海岸

鸿蒙标准物质技术有限责任公司,M5H1(0. 1002
 

mol / L)、
A5G1(1. 015

 

mol / L)];乙二胺四乙酸二钠溶液(北京海岸

鸿蒙标准物质技术有限责任公司,批号 M5W1);95%乙醇、
酚酞、甘露醇、三氯甲烷(国药集团化学试剂有限公司)。

2　 方法与结果[3-7]

2. 1　 测定方法

称取供试品(复方乳酸依沙吖啶软膏)0. 25
 

g 于 150
 

mL
锥形瓶中,加甘露醇 2

 

g 与新沸过的冷水 20
 

mL,水浴加

热,搅拌使硼酸溶解,放冷,加三氯甲烷 ∶ 乙醇( 1 ∶ 1)
10

 

mL,酚酞指示液 3 滴,用氢氧化钠滴定液(0. 1
 

mol / L)
滴定至显粉红色。

硼酸含量 (%) = ( V × T × F) / ( M × 100 × 规格)
 

×
100%。 M 为供试品称样量( g);V 为滴定供试品消耗氢

氧化钠体积(mL);T 为滴定度,每 1
 

mL 的氢氧化钠滴定

液(0. 1
 

mol / L)相当于 6. 18
 

mg 的硼酸;F 为校正系数,
实际滴定液浓度与标准滴定液浓度的比值;规格为每

100
 

g 含硼酸 10
 

g。

2. 2　 方法适用性验证

2. 2. 1　 滴定液的配制　 精密吸取氢氧化钠溶液(1. 0
 

mol / L)
50

 

mL 于 100
 

mL 容量瓶中,加水定容,摇匀,配成 0. 5
 

mol / L
的氢氧化钠滴定液。
2. 2. 2　 硼酸含量测定　 精密称取硼酸原料 0. 5

 

g,加甘

露醇 5
 

g 与新沸过的冷水 25
 

mL,微温溶解,迅即放冷,加
酚酞指示液 3 滴,用氢氧化钠滴定液(0. 5

 

mol / L)滴定至

显粉红色。 每 1
 

mL 氢氧化钠滴定液(0. 5
 

mol / L)相当于

30. 92
 

mg 的硼酸,结果表明原料药中硼酸含量为 100. 51%。
见表 1。

表 1　 硼酸含量测定

样品 称样量 / g
滴定液浓度 /

(mol / L)
滴定体

积 / mL
滴定度 /

mg
实测含

量 / %
平均含

量 / %
原料药 1 0. 51 0. 50 16. 50 30. 92 101. 39 100. 51
原料药 2 0. 53 0. 50 16. 50 30. 92 99. 63

2. 2. 3　 线性范围　 称取硼酸原料 0、5、15、25、40、50
 

mg
于 150

 

mL 锥形瓶中,加甘露醇 2
 

g 与新沸过的冷水 20
 

mL,
水浴加热,搅拌使硼酸溶解,放冷,加三氯甲烷 ∶ 乙醇

(1 ∶ 1)10
 

mL,酚酞指示液 3 滴,用氢氧化钠滴定液

(0. 1
 

mol / L)滴定至显粉红色,以硼酸质量(X)作为横坐

标,滴定体积为纵坐标(Y)绘制标准曲线,线性方程为:
Y= 0. 160

 

498X+0. 051
 

24( r = 0. 999
 

98)。 结果表明,硼
酸在 5. 05 ~ 51. 60

 

mg 质量范围内线性关系良好,相关系

数( r) >0. 99,符合相关要求[2] 。
2. 2. 4　 专属性实验　 空白实验:取一空锥形瓶(150

 

mL);
阴性实验:称取阴性供试品(不含硼酸的复方乳酸依沙

吖啶软膏)0. 25
 

g;供试品:称取复方乳酸依沙吖啶软膏

0. 25
 

g;硼酸对照品:称取硼酸 0. 025
 

g;加标供试品:精
密称取供试品 0. 125

 

g,加硼酸原料 0. 025
 

g。 实验样品

分别放在 150
 

mL 锥形瓶中,按本研究方法测定。 结果

表明,空白试剂和阴性供试品对本方法无干扰,专属性

良好[1] ,符合相关规定[2] 。
2. 2. 5　 检出限与定量限 　 取一空锥形瓶(150

 

mL),按
本研究方法测定,平行实验 12 次,记录氢氧化钠滴定液

体积,以 3 倍空白溶液滴定体积的标准偏差与斜率的比

值为硼酸的检测限,以 10 倍空白溶液滴定体积的标准

偏差与斜率的比值为硼酸的定量限[2] ,结果显示硼酸检

出限为 0. 20
 

mg,定量限为 0. 60
 

mg。
2. 2. 6　 重复性与精密度实验 　 平行称取 6 份供试品

(0. 25
 

g)于 150
 

mL 锥形瓶中,分别按本研究方法测定,
结果相对标准差( RSD) = 0. 37%。 保持其他条件不变,
更换检测人员,考察方法精密度,结果 RSD = 0. 58%(n =
12),符合要求[2] 。
2. 2. 7　 加样回收率实验　 称取供试品 0. 125

 

g 于 150
 

mL
锥形瓶中,分别加入硼酸原料药 6. 25、12. 50、18. 75

 

mg,
按本研究测定方法处理,制成 50%、100%、150%加标供

试品溶液,每个加标水平平行制备 3 份,测得硼酸平均

回收率分别为 99. 1% ( RSD = 0. 98%)、 99. 6% ( RSD =
1. 00%)、100%(RSD= 0. 98%),符合相关要求[2] 。 见表 2。

3　 讨论

本实验评估了复方乳酸依沙吖啶软膏中硼酸含量

测定的各项试验数据,结果表明该含量测定方法简单、
快速,测定结果符合《中华人民共和国药典》 2020 年版

(四部)通则 9101 要求,适用于复方乳酸依沙吖啶软膏

中硼酸的含量测定。
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表 2　 加样回收率实验

编号 原含量 / % 加样量 / mg 回收率 / % 平均回收率 / % RSD / %
LQC1 10. 38 6. 02 98. 79 99. 1 0. 98
LQC2 6. 21 100. 22
LQC3 6. 10 98. 36
MQC1 10. 38 12. 56 100. 77 99. 6 1. 00
MQC2 12. 19 99. 19
MQC3 12. 93 98. 85
HQC1 10. 38 18. 67 100. 37 100. 0 0. 98
HQC2 17. 59 98. 83
HQC3 18. 76 100. 66

我院自制剂复方乳酸依沙吖啶软膏在临床使用多

年,用于治疗化脓性皮肤病、湿疹和皮炎的继发感染,效
果显著。 为进一步加强对儿科用药的规范管理,保证儿

童用药质量[8] ,本研究遵照“保障儿童用药理论政策及

基础数据研究 YPT202101”课题的宗旨,进行该制剂质

量标准提升研究。 院内制剂应根据现行版《中华人民共

和国药典》相关要求建立质量标准和确定含量测定合格

范围。 北京市药品审评研究中心抽检了批号 20210801
的复方乳酸依沙吖啶软膏,北京市药品检验研究院使用

上述方法进行硼酸含量测定复核,其结果均在标准范围

内,符合规定[2] ,北京市药品审评研究中心审核后上报

给北京市药品监督管理局,该局正式下发了《关于“复方

乳酸依沙吖啶软膏”北京市药品监督管理局医疗机构制

剂补充批件》 (批件号“补 22044”),同意使用此酸碱滴

定法测定复方乳酸依沙吖啶软膏中硼酸的含量,现已列

入该制剂的质量标准正文中。
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[摘要]目的:探讨静脉用药调配中心使用双人调配模式与称质量复核法调配复核儿童静脉输液,以增强对儿童静脉输液的调

配与复核管控,确保儿童成品输液调配的正确性。 方法:将儿童静脉输液汇总至各调配间的固定调配台,选用 2 名调配经验丰

富的药师进行调配。 采用称质量复核法将儿童输液总量<50
 

mL 的普通药品或抗生素药品以及输液总量<500
 

mL 的肠外营养

液进行称质量,与标签上标注的质量进行比较,判断溶媒和药品抽取量是否准确。 结果:采用双人调配模式调配儿童静脉输液,
有效降低了儿童静脉输液的调配差错率。 同时采用称质量复核法复核输液总量较少的儿童成品输液,有效增强了对儿童成品

输液的质量管控。 结论:使用双人调配模式和称质量复核法分别调配复核儿童静脉输液值得临床推广与应用。
[关键词]儿童输液;双人调配模式;称质量复核法
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