
凉止痒作用 o并在制剂中起助渗作用 ~尿素能增强皮层组织

细胞的形成 o促进角质与水结合 o使皮肤软化 ∀以上药物相

互配伍起协同作用 o制剂经临床疗效观察 o具有消炎 !止痒 o

预防疤痕增生 o软化新旧疤痕的作用 ∀
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反相高效液相色谱法测定甲磺酸酚妥拉明片的含量

楼伟建  朱凤仙t
k杭州 vtssty邵逸夫医院药剂科 ~t浙江省儿童医院药剂科l

摘要  目的 }建立了反向高效液相色谱法测定甲磺酸酚妥拉明的含量的方法 ∀方  法 }采用 ≥¼°° ·̈µ¼ ≤t{硅烷键和硅胶柱 o甲

醇 p水 p冰醋酸 p三乙胺kts }ts }t }s qtl作为流动相 o检测波长为 uz{±° o峰面积外标法测定 ∀结果 }平均回收率为 tss qu h k±

� ttl o日内 !日间差分别为 s qz h和 s q{ h o在 ts ∗ uxsΛª范围内线性关系良好kµ� s q||||l ∀结论 }该法简便 !准确 o结果满意 ∀

关键词  高效液相色谱法  甲磺酸酚妥拉明
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ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε :×«̈ � ° p �°�≤ ° ·̈«²§ º¤¶ ¶̈·¤¥̄¬¶«̈ §·² ¤¶¶¤¼ ³«̈ ±·²̄¤°¬±̈ ° ¶̈¼̄¤·̈ ·¤¥̄ ·̈¶qΜΕΤΗΟ∆ :×«̈ � ° p �°�≤

° ·̈«²§º¤¶§̈√¨̄²³̈ §º¬·«·«̈ ©²̄ ²̄º¬±ª¦²±§¬·¬²±¶}¦²̄∏°±o≤t{ktxs m v q|°° otsΛ°l ~·«̈ °²¥¬̄̈ ³«¤¶̈ }° ·̈«¤±²̄ p º¤·̈µp ¤¦̈·¬¦¤¦¬§p

·µ¬̈·«¼̄¤°¬±̈ kts }ts }t }s qtl ~·«̈ º¤√¨̄ ±̈ª·«²©·«̈ §̈·̈¦·²µ}uz{±° qΡΕΣΥΛΤΣ :×«̈ ° ¤̈± µ̈¦²√ µ̈¼ ²©³«̈ ±·²̄¤°¬±̈ º¤¶tss qu h q×«̈ º¬·«¬±

§̈¼ ¤±§§¤¼p·²p §¤¼ ²©√¤µ¬¤·¬²±¶º µ̈̈ s qz h ¤±§s q{ h o¼̈ ¶³̈¦·¬√̄ ¼ ×«̈ ¤¶¶¤¼ ¬̄±̈ ¤µ¬·¼ º¤¶§̈·̈µ°¬±̈ §²√ µ̈·«̈ µ¤±ª̈ ²©ts p uxsΛªk∏�

s q||||l qΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ :×«̈ ° ·̈«²§º¤¶¶¬°³̄¨¤±§¤¦¦∏µ¤·̈ º¬·«¶¤·¬¶©¤¦·²µ¼ µ̈¶∏̄·¶

ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ  ³«̈ ±·²̄¤°¬±̈ ° ¶̈¼̄¤·̈·¤¥̄ ·̈¶�°�≤

  甲磺酸酚妥拉明为 Α肾上腺素受体阻滞药 o临床上应用

比较广泛 o特别是近来由于其治疗阳痿作用而受到关注 ∀片

剂辅料干扰紫外分光光度法测定 o因此原质量标准参考美国

药典该品种项下的注射剂 o采用比色法测定含量≈u  o但该方

法操作烦琐 !费事 ∀本文建立 � ° p �°�≤ 法测定甲磺酸酚妥

拉明的含量 o方法简便 !快速 !专属性强 ∀

1  实验部分

1 q1  仪器与试药

日本岛津 �≤ p ts�× 高效液相色谱仪 o≥°⁄p �ts� 二级

管阵列检测器 o≤̄ ¤¶¶p ∂°工作站 ∀甲醇为色谱纯 ~其余试剂

为分析纯 ∀甲磺酸酚妥拉明片k浙江万马医药研究开发中

心l ~甲磺酸酚妥拉明对照品k浙江省药品检验所l ∀

1 q2  色谱条件

色谱柱为 ≥¼°° ·̈µ¼ ≤t{柱ktxs m v q|°° otsΛ°l ~甲醇 p

水 p醋酸 p 三乙胺kts }ts }t }s qtl作为流动相 ~流速 }t°̄ r

°¬±~检测波长 }uz{±° ∀按甲磺酸酚妥拉明计算理论柱效不

少于 xsss o拖尾因子为 t qs o该色谱满足样品测定条件 ∀

1 q3  供试品溶液制备

取本品 us片 o精密测定 o研细 o精密称取适量k约相当于

含甲磺酸酚妥拉明 ux°ªl o置 tss°̄ 量瓶中 o加水适量 o超声 x

分钟使溶解后稀释至刻度 o摇匀 o滤过 o取续滤液 x qs°̄ 于另

一 xs°̄ 量瓶 o用水稀释至刻度 o作为供试品溶液 ∀另精密称

取 tsx ε 干燥至恒重的甲磺酸酚妥拉明对照品适量 o加水稀

释至每毫升含甲磺酚妥拉明约为 uxΛª的溶液作为对照品溶

液 ∀

1 q4  线性范围和最低检出限

精密称取甲磺酸酚妥拉明对照品 tss°ªo置于 tss°̄ 量

瓶中 o加水溶解并定容得 t°ªr°̄ 的对照品贮备液 ∀精密量

取 t qs !u qs !v qs !x qs !ts qs !ux qs°̄ 的对照品贮备液 o分别置于

tss°̄ 量瓶中 o用水稀释到刻度 o进样 usΛ̄ o结果峰面积 � 与

浓度 ≤进行线性回归 o得标准曲线方程 }� � u qyu m tsz≤ n t q

tw m tsx µ� s q|||| ∀结果表明 o甲磺酸酚妥拉明在 ts p uxsΛª

范围内线性关系良好 ∀在该液相色谱分离条件下 o最低定量

限度为 ts±ª∀

1 q5  回收率试验

按甲磺酸酚妥拉明片的处方 o精密称取对照品及其他辅
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料制成模拟片粉 o照 t qv项下方法稀释成每 t°̄ 约含 usΛª!

uxΛª!vsΛª的低浓度k{s h ±� vl !中浓度ktss h ± � xl !高浓度

ktus h ±� vl溶液 o照 t qu项下的色谱条件测定 o结果平均回

收率为 tss qu h k±� ttl ∀

1 q6  精密度试验

照 t qv项下方法制备供试品溶液 o照 t qu项下的色谱条

件分别测定日内与日间差 o结果日内差与日间差相对标准偏

差分别为 s qz h和 s q{ h k±� xl ∀

1 q7  空白试剂

空白辅料按回收率试验操作 o结果空白辅料不干扰样品

测定 o见图 t ∀

图 1  空白对照色谱图

1 q8  样品测定

分别精密吸取 t qu项下制备的供试品溶液与对照品溶

液各 usΛ̄ o按上述色谱条件 o分别注入色谱仪测定 o以外标法

峰面积计算含量 o结果与比色法测定值比较 o见表 t和图 u ∀

2  讨  论

本文建立的 � ° p �°�≤ 测定甲磺酸酚妥拉明片中甲磺

酸酚妥拉明的含量具有简便 !快速 !结果准确可靠的优点 ∀

若采用英国药典方法≈v 在 uz{°°波长处测定 o发现辅料有

表 1  甲磺酸酚妥拉明片含量测定结果比较

批  号 �°�≤法r h 比色法r h

||svst tsv qz tsw qx

||svsu tsv qu tsw qs

||svsv |y q| |y q|

图 2  甲磺酸酚妥拉明片的高效液相色谱图

v h的正误差 ∀比色法不仅要经过烦琐的提取分离处理 o而

且也发现辅料对测定结果有轻微干扰k小于 s qx h l ∀

流动相的 °� 严重影响色谱峰的拖尾 o当 °� 为 x时 o拖

尾因子 ×为 t qx ∀因此用醋酸调节酸度 o并用三乙胺作为扫

尾剂 o得到理想的色谱峰 ∀
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导数光谱法测定抗喘合剂中两组分含量

陈学锋k湖州 vtvsss浙江湖州市第一医院ll

摘要  目的 }不经分离同时测定抗喘合剂中盐酸麻黄碱和盐酸苯海拉明的含量 ∀方法 }采用双波长二阶导数光谱法和二阶导

数光谱法 ∀结果 }可同时测出盐酸麻黄碱和盐酸苯海拉明的各自含量 o线性范围为 x qs ∗ ux qs∏ªr°̄ o相关系数为 s q|||w和 s q

|||y o平均回收率为 || qz h和 || qy h o� ≥⁄为 s qy h和 s qw h ∀结论 }该方法简便 !快速 !准确 o适合于医院制剂的常规分析 ∀

关键词  导数光谱法 ~抗喘合剂 ~盐酸麻黄碱 ~盐酸苯海拉明 ∀
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