
磺胺嘧啶银均匀微晶胶原蛋白烧伤膜的制备及其质量控制  

    磺胺嘧啶银SD-Ag均匀微晶粒径小且均匀，能够以结晶状态均匀分布在胶原蛋白膜中。应用胶原蛋白膜覆

盖创面可促进上皮细胞生长，减少创面收缩的程度[1]。为了进一步考察该制剂的制备及质量评价，我们采用

紫外分光光度法测定了其烧伤膜的含量。 

    

1  材料与方法 

    1.1  材料和仪器 

    RCD-6型药物溶出仪(上海黄海药检仪器厂)，UV-265 FW型分光光度计(日本岛津)，超级恒温水浴锅(南

通科学仪器厂)，复方磺胺嘧啶银胶原蛋白烧伤膜 (自制)，甲基丙烯酸羟乙酯(HEMA，上海珊瑚化工厂)，乙

二醇(分析纯，伊嘉利化工试剂有限公司)。 

    1.2  磺胺嘧啶银均匀微晶胶原蛋白烧伤膜的制备 

    取适量磺胺嘧啶银均匀微晶，加入2%胶原溶液，甲基丙烯酸羟乙酯，乙二醇，研匀，加入12%过硫酸铵溶

液和24%偏亚硫酸钠溶液，充分研匀，分别取4 ml混合液于蒸发皿中，甲基丙烯酸羟乙酯，置于37 ℃超级恒

温水浴锅中3 h，取出即得乳白色半透明、光滑、具有弹性的凝胶膜状物，此即为胶原蛋白复合物—磺胺嘧啶

银均匀微晶。将其水洗后置于4 ℃备用。其操作流程如下： 

    酶提取小牛皮胶原蛋白→胃蛋白酶除去抗原→无抗原可溶性胶原→加入磺胺嘧啶银均匀微晶→引发聚合

→胶原蛋白复合物－磺胺嘧啶银均匀微晶。 

    1.3  磺胺嘧啶银紫外吸收光谱确立[2][3] 

    取磺胺嘧啶银于105 ℃干燥至恒重作为对照品。分别配制pH4.5、5.0、5.5、6.0的缓冲溶液。在

200~500 nm波长范围内作紫外扫描。磺胺嘧啶银与磺胺嘧啶银均匀微晶在pH5.0、5.5、6.0的缓冲液中均可

见乳白色沉淀产生。因此配制pH4.5的缓冲液扫描，扫描图谱显示磺胺嘧啶银和磺胺嘧啶银均匀微晶在波长

230和265 nm处都会有最大吸收峰，分别配制5 g胶原，2 ml HEMA，1.75 ml乙二醇，0.15 ml 12%过硫酸

铵，0.15 ml 24%偏亚硫酸钠溶液，在200~500 nm波长范围内作紫外扫描。  

    1.4  标准曲线的制备 

    精密称取磺胺嘧啶银对照品适量，置于100 ml棕色容量瓶中，加2 ml HNO3使其完全溶解，然后加入

pH4.5的缓冲液至刻度，制成1 ml内含磺胺嘧啶银0.01 mg的溶液。分别移取0.3、0.4、0.5、0.6、0.8、

1.0 ml溶液置于100 ml容量瓶中，并稀释至刻度。 

    1.5  方法回收率试验 

    按照标准曲线项操作方法，配制高、中、低3组浓度不同的磺胺嘧啶银均匀微晶样品液，于265 nm波长处

测定吸光度值。 

    1.6  精密度试验 

    按照标准曲线项操作方法，配制高、中、低3组浓度不同的磺胺嘧啶银均匀微晶样品液，分别于日内4、
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8、12、16 h和日间1、3、5 d在265 nm波长处测定吸光度值。 

    1.7  磺胺嘧啶银均匀微晶胶原蛋白烧伤膜的含量测定 

    取自制磺胺嘧啶银均匀微晶胶原蛋白烧伤膜样品适量，置于100 ml棕色容量瓶中，加HNO3 2 ml及pH4.5

的醋酸－醋酸钠缓冲液至刻度，于265 nm波长处测定吸光度值，按标准曲线方程计算其含量。 

    

2  结果 

    2.1  紫外吸收光谱 

    扫描图谱显示各种辅料溶液的吸收图谱在265 nm波长范围内无吸收，即各种辅料溶液对磺胺嘧啶银均匀

微晶测定无干扰。因此选择265 nm作为测定波长。2.2  标准曲线 

    于265 nm波长处测定紫外吸收度值，标准曲线见图1。数据线性回归后得标准曲线方程：C=18.899A－

0.196，r=0.9999。 

    图1磺胺嘧啶银标准曲线图谱(pH4.5) 
    Fig.1 Calibration curve of sulfadiazine silver in buffer solution(pH4.5)

    2.3  回收率 

    依据标准曲线方程换算成测定浓度，计算回收率，平均回收率为(100.30±0.01)% ，结果见表1。 

    2.4  精密度 

    以标准曲线计算精密度，日内平均RSD=(1.13±0.63) %,日间平均RSD=(1.63±0.33) %,  结果见表2。 



    2.5  磺胺嘧啶银均匀微晶胶原蛋白烧伤膜的含量测定 

    取自制的磺胺嘧啶银均匀微晶胶原蛋白烧伤膜样品5份(每份样品重复测定6次)，按标准曲线计算其含

量，结果见表3。 

    

3  讨论 

    乙二醇的两个羟基能够促进各种聚合反应，共聚合反应，酯化反应，加成反应等，所以使用交联剂法制

备胶原蛋白膜具有简便，便于铸型，成膜性好等优点。但由于聚合时所用的交联剂在作为药物载体时难以除

尽，而这些化合物对人体具有一定的刺激性，所以交联剂法也有一定的缺点。磺胺嘧啶银在230和265 nm处均

有最大吸收，所用辅料在230 nm 处有吸收，对组分测定有干扰，而在265 nm处无吸收，故选择265 nm作为

SD-Ag的测定波长。磺胺嘧啶银见光易分解，故应避光操作。本测定方法的线性关系良好(r=0.9999)，且其日

内日间变异系数小(日内RSD=1.13，日间RSD=1.63)，故认为本方法是测定SD-Ag的一种较理想的方法。 
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