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比色法测定苯佐卡因及其软膏制剂的含量 

第一医院药剂科 王体强 宋念蓉 

摄 鼻 苯佐卡因与碱性羟胺反应再与Fea+形成紫红色的整台物，在 51 3．9nm处有最大吸收 

蟑．线性关系r譬o．9999．回收率为1 0口．33嘶±0．T6啼 rn=6)。变异 系 数 CV=2．eB骺。本怯与 · 

重氮化法无显著性差异P>0．05。此怯具有简便、准确、稳定．易于掌握．适用于快速测定苯佐卡 

困爰其软膏制剂的含量 

关■诲 比琶法 苯佐卡因 

苯佐卡困Benzocaiaum为临床常用的 

帮麻醉药，有止痒，止痛作用。用于刨面、 

溃疡面及痔疮的止痛及痒症。中国药典1963 

年版采用重氨化滴定法测定含量，以含锌碘 

化钾淀粉为外指示剂，1977年版药典改用永 

停滴定法确定终点。而使用比色法测定苯佐 

卡困含量尚未见报导。本文对比色法进行的 

方法学研究并与经典的重氨化法 进行 了比 

较．拙法兵有简便、准确，快速，易于掌握 

等特点。 

一曩 

苯佐卡困与碱性羟胺反应形成异羟肟酸．能与 

Fes 形成红紫琶的螯台物，颜色的深浅与 苯佐卡因 

漱度成正比。 

CpHllNOl+ NHlOH—÷ C7HsNlO}+C}HsOH 

(苯佐卡困) r异羟肟酸) 

C，H}N}0I+Fe3·——+CtH7N}oI Fe： +H 

r异羟后酸 (异羟肟酪铁) 

红紫色 

担■与试琦 (均为分析试剂)。 

1． 岛津UV--265~，上分 751G型分光 光度 

计或其它可见分光光度计． 

2
．

0
． 2mol／L盐酸羟胺溶液．每月配制一次． 

雄箱保存。 

· 324'· 

3
． 0．3~mol／L氢氧化钠溶液． 

4
． 碱性盐酸羟胺溶液·临用前将 上述2，3两 

项溶液等量混合而成。 

5． 三氧化铁 溶液 FeCI3·eHIO 1o克 溶于 

口．02mol／L盐酸IO00ml中．过滤于棕色瓶内．可长 

期使用。 

6． 稀盐酸溶液。取浓盐酸23．4ml，用蒸馏永 

稀释成100m1． 

7
． 苯佐卡因标准品 (中国药典)经硫 酸干燥 

器申干至恒重． 

8． 乙醇50嘶、r／V。 

一是鼻．}的避母 

1
． 弭5定波长的确定·将苯佐卡因用乙醇 

(5O啼、r／V)制成2m ml的溶液．取此灌o．8ml加 

乙醇 (50嘶、r／V)0．2m1．加碱性羟胺溶液iN1．立 

即在沸水浴申加热1～2分钟．取出立即冷 却．加释 

盐酸溶液lm1．加三氯化铁溶液5ml；另取乙醇 

0嘶、r／V)iml按上法同样操作 为试 剂空白．取上 

述两种溶液在uV一285型分光光度计上以蒸馏永为 

空白于八400~850nm扫描，在八51 3．9rim处苯佐卡 

困显色液有最大暇收峰．而试剂空白溶液 在此吸收 

甚小．敬选用八51 3．0nm进行比色 (见图)． 
2

．
标准曲线的制备·精确称取苯 佐卡困标准 

品制威2mg／m|的乙醇 (5o~V／V)溶 液。取此溶 

液1．o，0．8、o．e，0．4，0．2ml按下表操作显色· 
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图 苯佐卡因羟肟酸铁螯合物吸收图谱 

( ) 苯佐长羟因肟羟酸铁螫合物 

(2) 试剂空白 

以0管为空白．在入513．9nm处 铡得 吸收度值 

A为0．67、0．63，0．40，0．27，0．14．结 果表明在 

傲度为 0．4—2．0mglm!范围内，回归 方程为 A一 
0

．
006+0．ssC，r=o

． 9999(n=6)． 

s． 稳定性试验。取苯佐卡因2mg／ml溶液lm1． 

依照制备标准曲线方法显色，立即测 定A值．螯合 

物至少在24小时内稳定． 

4． 精密度试验·取苯佐 卡 因 2mg／ml溶液 

0
． sm1．按标准曲线项下方怯显色。测 定 A值．平 

均吸收度士标 准为 0．4028土0．0108．CV=2．68嘶 

(n—i0)．重现性较好． 

6． 回收试验I精确挺拟配制高、中，低 三个 

液度苯佐卡因软膏．取苯佐卡因软膏I克用乙醇50 

V，v厦复加热溶解，冷却滤入50ml量瓶中．稀释至 

嘉lI度．取此溶液'ml，按标准曲线项下方法显色． 

分别测定吸收度．计髯回收率为 I口0．ss,．1-o．Te，‘． 

CV-o．76 (丑一e)． 

B． 样品测定·苯佐卡因软膏的处方为苯盏卡 

因6克，加凡士林适量制成100克．取车 品i克．用 

50 乙醇水搭加热提取4—5次．放冷。滤入60ml量 

瓶中．稀释至刹度．摇匀．取该溶液 i皿l按标准曲 

线项下方法显色测定吸收度A值，按下式计算检品 

的百分含量． 

- 

W ％ 一 A一0．008 
0．33 × 6 

通过此法测定8批软膏的百分含 量与使 用重氮 

化滴定{击⋯测得结果经七检验 无显著 性差异 (P> 

0
．05)． 

讨 论 

1． 凡士林在5O瞄乙醇中几乎不溶．故 

可用作空白测定。 

2
， 据文献介绍 显色形成螯台物反盅 

是可逆的．溶液的pH值对螯合物的 组 成及 

稳定性影响很大。如羟肟馥与铁在弱碱性溶 

液中形成 红棕色螯合物，在弱酸性溶液中形 

成樱红色螯合物。只有当溶液pH值为l一3的 

相当强酸性溶液中方形成所希望的最稳定的 

红紫色螯合物Fe(OHNCOR)“，当酸度再 

增高，则解离成游离的羟肟酸而不形成螯合 

物了。可见在这类显色反应中严 格 控制pH 

是十分必要的。本实验 中碱性羟胺及稀盐酸 

的浓度及用置是通过实验反复确定的。其浓 

度及用最必须准确，否则对结果将产生较大 

的影响。 
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