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关于提高药品含量检测结果有效性的研究 

商丽丽，姜若男，高 兰，李 岩 

白城市食品药品检验所  吉林白城 

【摘要】目的 探讨提高药品含量检测结果有效性的方法与效果。方法 选择四种药品为研究对象，其中运用

手动滴定法为对照组，而采用自动滴定法则为观察组，对比分析两种方法的测量精确度。结果 与手动滴定法相

比，自动滴定法的精密度较高，比较差异明显（P<0.05）；但是两种方法的药品含量测定对比无统计学意义（P>0.05）。
结论 临床上在测定药品含量时，通过运用自动滴定法，可以提高检测结果的有效性，值得推广。 
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Research on improving the effectiveness of drug content test results 
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【Abstract】 Objectives To explore the methods and effects of improving the effectiveness of drug content 
detection results. Methods: Four drugs were selected as the research subjects, with the manual titration method as the 
control group and the automatic titration method as the observation group to analyze the measurement accuracy of the 
two methods. Results: Compared with manual titration, the automatic titration was more precise and significantly 
different (P <0.05); but the drug content measurement of the two methods was not significant (P> 0.05). Conclusion: In 
the effectiveness of the automatic titration method, it is worth promoting. 
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引言 
通常情况下，临床上在开展化学定量分析时，滴

定分析是比较常见的一种方法，在《中国药典》中，

检验方式为滴定分析所占比例较高，并且大部分为手

动滴定法。近年来，随着现代医学技术的不断发展，

自动滴定法被广泛运用在化学定量分析中，当前研究

自动滴定法的报道明显增多，并且具有诸多的优势。

研究发现，在滴定检测分析中，因为手动滴定法存在

诸多的问题如锥形瓶摇动不均匀、体积度数误差以及

颜色判定误差等，可导致检测误差[1]。而与手动滴定测

定相比，运用自动滴定仪时，其加液器的分辨率较高，

在判断终点时，不需要运用指示剂，并且可以实时跟

踪电极反应，再与电磁搅拌台相结合，从而完成滴定

反应。同时，在自动电位滴定仪中配套的电极较多，

符合不同类型的滴定反应，在滴定液标化工作、测定

制剂含量以及原料药中均可适用[2]。因此，本文对不同

检测方法运用在药品含量检测中的临床价值进行了探

讨，现报道如下。 
1 资料和方法 
1.1 一般资料 
选择四种比较常见的药品为研究对象，包括氯化

钠注射液、盐酸左旋咪唑、阿司匹林以及维 C 银翘片，

其中对照组行手动滴定法测量，而观察组则运用自动

滴定法测量。两组的药品种类、测量容量等资料比较

无差异（P>0.05），有可比性。 
1.2 方法 
（1）对照组 
对照组运用手动滴定法，即将稀硫酸 15ml 加入氯

化钠注射液、盐酸左旋咪唑、阿司匹林以及维 C 银翘

片样品中后，通过加热溶解，然后在室温条件下冷却

后，加入纯水 50ml，再滴入邻二氮菲指示液 2 滴，再

运用硫酸铈标准滴定液进行滴定后，运用空白对照试

验处理滴定结果，并且校正。 
（2）观察组 
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观察组则运用自动滴定法，即在样品包括阿司匹

林、盐酸左旋咪唑、维 C 银翘片以及氯化钠注射液中

加入稀硫酸 15ml 后，加热溶解，在室温条件下冷却，

加入纯水 50ml，运用全自动电未滴定仪进行滴定和分

析，运用仪器自动对硫酸铈标准滴定液消耗量进行记

录，并且分析。 
1.3 观察指标 
比较分析两组不同药品的精密度测定和含量测定

结果。 

1.4 统计学分析 
由 SPSS20.0 软件分析数据，其中计数资料采用百

分率（%）表示，组间对比行 χ2检验，以 P<0.05 表示

有差异。 
2 结果 
两组均顺利完成检测，与手动滴定法相比，自动

滴定法的精密度较高，比较差异明显（P<0.05）；但

是两种方法的药品含量测定对比无统计学意义

（P>0.05），见表 1。 

表 1  两组药品精准度对比 

序号 组别 氯化钠注射液含量%（g/ml） 维 C 银翘片含量（%） 阿司匹林含量（%） 盐酸左旋咪唑（%） 

1 观察组 0.88 95.58 100.22 99.55 

2  0.86 95.39 100.25 99.56 

3  0.89 95.38 100.52 99.15 

RSD%  0.11 0.11 0.11 0.13 

1 对照组 0.91 96.03 100.88 9.79 

2  0.91 96.49 100.63 99.55 

3  0.93 95.15 100.76 99.51 

RSD%  0.19 0.25 0.16 0.24 

P 0.001     

 
3 讨论 
通常情况下，在测定药物含量时，运用自动滴定

法获得的结果与药品标准相比，无明显差异，并且运

用自动滴定法进行检测时，相比较手动滴定法而言，

其药物精确度较高[3]。有学者[4]在研究中，对手动滴定

法的误差发生原因进行分析，结果显示有以下几点，

包括锥形瓶的摇晃不均匀、判断终点颜色错误以及药

物体积读数错误等。在本次研究中，笔者选择常见的 4
种药物，分别运用两种方法进行测定，在手动滴定测

量和自动滴定测量后，计算 4 种药物的 RSD 值，并且

对其精密度进行比较分析。结果显示，两种方法测定

的药品含量比较无差异（P>0.05）。在测定的过程中，

实验人员往往会将指示剂的终点颜色作为基本依据，

选择滴定的合适方法。在运用手动滴定法时，如果具

有比较相近的颜色，则容易出现操作人员判断读取数

据不合适的问题，从而出现滴定操作的误差。而运用

自动滴定方式对药物含量进行检测时，则可以避免手

动滴定方式的缺陷，其原因主要为，在自动测定仪中，

加液器的分辨率较高，可以将终点指示剂的颜色作为

基本依据进行自动判定，并且还可以实时跟踪电极反

应，通过数字计算对相应的终点进行获取[5]。此外，运

用自动测定仪所配备的电磁搅拌台，能够为药物滴定

反应的顺利进行提供有效保障。 
手动滴定法作为比较传统的一种检测方法，主要

指的是利用滴定管将滴定仪逐滴加入被检测物质溶液

中，然后由检测人员将指示剂颜色的变化作为基本依

据，对终点进行判断，从而获得相应的检测结果[6]。而

电位滴定法则是将电极电位变化作为基本依据，运用

自动电位滴定仪对终点进行自动判断，并且处理结果，

从而获得相应检测结果的一种方法。临床研究资料表

明，自动滴定仪的电极因为具有多样化的特点，可以

检测和分析类型不同的滴定反应[7]。随着现代科学技术

的不断发展，出现了越来越多的滴定模式，所以可以

满足不同的滴定反应条件。本次研究结果显示，观察

组的氯化钠注射液、盐酸左旋咪唑、阿司匹林以及维 C
银翘片的相对标准偏差均低于对照组（P<0.05），说

明在检测分析药品含量时，与手动滴定法相比，电位

滴定法具有明显的优势。分析原因主要为，在常规模

式中，运用手动滴定法检测药品含量时，因为存在诸

多影响因素如体积读数人为误差、混合滴定液过程中
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摇动锥形瓶不均匀以及终点颜色判断误差等，从而影

响滴定分析结果。比如，在判断指示剂终点时，在非

水滴定过程中，随着溶液酸度的不断增加，指示剂结

晶紫可出现不同的变化，一般是从紫色向蓝紫色过渡，

包括蓝色、蓝绿色、黄绿色以及黄色。但需要注意的

是，指示剂在不同酸度条件下的颜色比较相近，所以

运用手动滴定分析时，容易受到人为因素的影响，尤

其是对从事药品含量分析人员工作经验的要求较高，

并且若无适用指示剂，则不利于手动滴定法检测药品

含量工作的顺利进行。而在电位滴定法中，采用自动

滴定仪检测药品含量，加液器具有较高的分辨率，在

对终点进行判断时，不需要指示剂，能够实时跟踪电

极反应，具有较高的准确度。同时，在本次研究中，

观察组四种药品的检测精度均高于对照组，说明自动

滴定法运用在药品含量检测中具有较好的效果。此外，

通过对国内外文献资料进行查阅，可以发现，运用自

动滴定仪检测药品含量时，实验人员可以根据不同的

滴定反应，设置相应的滴定模式，并且当前自动滴定

仪具有诸多的功能，可以实现对样品的分析、预处理、

打印测定结果以及测定等工作，从而使实验人员检测

工作有效率提高，并且还可以简化管理过程，应用前

景广阔。 
综上所述，临床上在对药品含量进行测定时，相

比较手动滴定法而言，自动滴定法具有操作简单、适

用范围广等优点，并且能够使检测结果的有效性提高，

具有一定的推广运用价值。 
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