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电化学方法检测盐酸布比卡因原料药中盐酸布比卡因的含量

李　端，潘国石，张　叶，吴　剑
安徽中医药高等专科学校药学系，芜湖２４１０００

　　［摘要］　目的　研究盐酸布比卡因的电化学行为，建立盐酸布比卡因电化学检测方法。方法　采用循环伏安（ＣＶ）进
行盐酸布比卡的电化学性质的研究，差分脉冲 （ＤＰＶ）法进行盐酸布比卡因的含量检测。结果　在０．０１ｍｏｌ／Ｌ高氯酸四丁
基铵缓冲溶液（ＴＢＡＰ）中，盐酸布比卡因的微量水溶液在铂电极上的氧化峰电流与其浓度在１×１０－５～２×１０－４ｍｏｌ／Ｌ的范围

内呈良好的线性关系，线性回归相关系数为０．９９５８，检出限为１．０×１０－５ｍｏｌ／Ｌ。结论　该方法准确可靠，操作简便、快速，
重现性好，可应用于盐酸布比卡因原料药的检测。
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　　盐酸布比卡因（ｂｕｐｉｖａｃａｉｎｅｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅ）是常用的长效
局麻药［１３］，一旦过量或误入血管引起心跳停止时很难复苏，
故此建立简单可靠的盐酸布比卡因的检测方法对其生产和

临床使用很重要。２００５年版《中华人民共和国药典》中采用
非水滴定的方法进行盐酸布比卡因原料药的检测［４］，其操作
过程烦琐，准确度不高。其他检测方法有高效液相色谱
法［５６］、毛细管电泳法等［７］，但都存在如仪器昂贵或重现性差
等缺陷。我们考察了盐酸布比卡因的微量水溶液在ＴＢＡＰ
乙腈体系中的电化学行为，发现其在１．０～０．４Ｖ间有一对
氧化还原峰。我们利用该性质建立了盐酸布比卡因的电化
学分析方法，测定盐酸布比卡因原料药含量，获得了令人满
意的结果。

１　材料和试剂

１．１　主要仪器与试剂　ＣＨＩ６６０Ｂ电化学工作站（上海辰华

仪器公司），三电极系统：铂电极（Φ＝２ｍｍ）为工作电极，非

水ＡｇＡｇ＋电极为参比电极，铂丝为对电极。盐酸布比卡因

标准品（中国药品生物制品检定所），盐酸布比卡因原料药

（芜湖康奇制药厂提供），ＡｇＮＯ３、乙腈（国药集团化学试剂有

限公司），高氯酸（上海金鹿化工有限公司），四丁基氯化铵

（上海凌峰化学试剂有限公司）。高氯酸四丁基铵（ＴＢＡＰ）的

制备：将过量的高氯酸溶液在搅拌下滴加到的四丁基氯化铵

水溶液中，产生白色沉淀，经过滤后，用蒸馏水重结晶３次，

真空干燥４８ｈ以上，即得。所有试剂均为分析纯，实验用水

为去离子水。

１．２　溶液配制　０．０１ｍｏｌ／Ｌ的盐酸布比卡因溶液配制：准

确称取０．３４２９ｇ的盐酸布比卡因标准品，用去离子水溶解，

定容于１００ｍｌ容量瓶中备用。配制０．１ｍｏｌ／Ｌ的ＴＢＡＰ乙

腈缓冲溶液、１０ｍｍｏｌ／Ｌ的ＡｇＮＯ３乙腈溶液备用。
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２　方法和结果

２．１　循环伏安法测定盐酸布比卡因溶液　准确移取０．０１

ｍｏｌ／Ｌ的盐酸布比卡因溶液０．０５ｍｌ于１０ｍｌ比色管中，加

入１ｍｌ０．１ｍｏｌ／Ｌ的ＴＢＡＰ乙腈缓冲溶液用乙腈定容到１０

ｍｌ。以铂电极为工作电极，铂丝为对比电极，以加入１０

ｍｍｏｌ／Ｌ的ＡｇＮＯ３乙腈溶液的非水 ＡｇＡｇ＋ 电极为参比电

极，以１００ｍＶ／ｓ在０～１．２Ｖ之间进行循环伏安扫描，结果

如图１。研究表明盐酸布比卡因溶液在该体系中重现性好，

电极上无吸附，经与 ＮａＣｌ微量水溶液的电化学性质进行对

比该峰为Ｃｌ－的微量水溶液在非水体系中的电化学响应。

图１　盐酸布比卡因在铂电极上的循环伏安图

Ｆｉｇ１　Ｃｙｃｌｉｃｖｏｌｔａｍｍｅｔｒｙｏｆｂｕｐｉｖａｃａｉｎｅ

ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅｏｎｐｌａｔｉｎｕｍｅｌｅｃｔｒｏｄｅ

２．２　盐酸布比卡因的差分脉冲及标准曲线　以铂电极为工

作电极，铂丝为对比电极，加入１０ｍｍｏｌ／Ｌ的ＡｇＮＯ３乙腈溶

液的非水ＡｇＡｇ＋电极为参比电极，在０．４～１．０Ｖ范围内进

行差分脉冲实验，结果如图２。盐酸布比卡因标准溶液在

１×１０－５～２×１０－４ｍｏｌ／Ｌ范围内与峰电流成线性关系，标准

曲线方程为Ｉｐ＝－１．２８３－８．３８８Ｃ（ｒ＝０．９９５８），检测下限为

１×１０－５ｍｏｌ／Ｌ。

图２　盐酸布比卡因的差分脉冲实验

Ｆｉｇ２　Ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｌｐｕｌｓｅｖｏｌｔａｍｍｅｔｒｙ
ｏｆｂｕｐｉｖａｃａｉｎｅｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅ

２．３　系统评价　取相同体积（０．０５ｍｌ）的盐酸布比卡因标准

溶液５组，采用上述方法进行差分脉冲实验获得的峰电流大

小的ＲＳＤ为２．４３％（Ｎ＝５），重现性较好。实验表明，盐酸布

比卡因溶液在２４ｈ内测得的峰电流及峰位置无明显差异，说

明２４ｈ内体系可以保持稳定。按照盐酸布比卡因原料药的

检测方法，加入一定量的盐酸布比卡因标准品进行加样回收

率实验，回收率为９８．９２～１０１．１１％，表明本方法回收率良好。

２．４　盐酸布比卡因原料药含量检测　准确称取盐酸布比卡

因原料药０．０１００ｇ用去离子水溶解，定容于１００ｍｌ容量瓶

中，准确移取该溶液０．０５ｍｌ于１０ｍｌ比色管中，加入１ｍｌ

０．１ｍｏｌ／Ｌ的ＴＢＡＰ乙腈缓冲溶液用乙腈定容到１０ｍｌ，测得

盐酸布比卡因原料药的含量为（９８．１５±０．０５）％。而采用药典

方法获得的盐酸布比卡因原料药的含量为９５．２％～１０２．１％。

３　讨　论

　　综上所述，在０．０１ｍｏｌ／ＬＴＢＡＰ中，盐酸布比卡因的微

量水溶液在铂电极上氧化峰电流与其浓度在１×１０－５～２×

１０－４ｍｏｌ／Ｌ的范围内呈良好的线性关系，线性回归相关系数

ｒ＝０．９９５８，检出限为１．０×１０－５ｍｏｌ／Ｌ。该方法比药典的标准

检测方法更为准确可靠，且操作简便、快速，重现性好。
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