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摘要 目的}建立测定盐酸帕罗西汀片中盐酸帕罗西汀含量的反相高效液相色谱法∀方法}采用 ≤�≥p � ⁄≥ 柱ktxs °° ≅ yqs

°° �q⁄lo甲醇p ³� wqx sqsx ° ²̄Ù�醋酸钠缓冲液kyxΒ vxl为流动相o用紫外检测器于 u|x ±° 波长处检测∀结果}平均回收

率为 tssqxh o� ≥⁄为 sq{uh o±� x∀线性范围为 sqts∗ sqxs °ªÙ°�kµ� sq||||l∀结论}本法具有简便!快速!准确!可靠等优

点o可用于盐酸帕罗西汀片剂和原料的含量测定∀
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  帕罗西汀是高效!高选择性的 x2羟色胺再摄取抑制剂o

属第三代抗抑郁药o疗效确切o安全性高o不良反应少≈t ∀ 国

内已有其片剂生产和使用o但作者未见其含量测定方法报

道∀ 本文参考有关文献≈uov 拟定了反相高效液相色谱法k� °2

� °�≤ l测定盐酸帕罗西汀片中盐酸帕罗西汀的含量o操作简

便快捷o结果准确可靠∀

1  仪器和试药

�≤ p |� 高效液相色谱仪o附有 ≥°⁄p y� ∂ � ∂ 检测

器o≤ p � w� 数据积分仪k日本岛津l~盐酸帕罗西汀对照品

k含量 ||qzh lo盐酸帕罗西汀片均由中美天津史克制药有限

公司提供~其它试剂均为分析纯∀

2  实验方法与结果

2q1  色谱条件  色谱柱}≤�≤ 2� ⁄≥otxs °° ≅ yqs °° �q

⁄o不锈钢柱k日本岛津l~柱温}室温~流动相}甲醇p ³� wqx

sqsx ° ²̄Ù�醋酸钠缓冲液kyxΒ vxl~流速}tqx °�Ù°¬±~检

测波长}u|x ±° ~检测灵敏度}sqsu � � ƒ≥~进样 us Λ�∀在本

实验条件下基线平稳o对照品及样品色谱峰良好o空白辅料

对测定无干扰∀ 色谱图见图 t∀

2q2  方法学考察

2q2q1  标准曲线的制备 取盐酸帕罗西汀对照品 tss °ªo

精密称定o置 tss °�量瓶中o加流动相超声溶解并稀释至刻

度o摇匀o使之成为 tqs °ªÙ°�的储备液owε 遮光保存备

用∀ 精密量取此储备液 tqs!uqs!vqs!wqs!xqs °�分置 x只

ts °�容量瓶中o加流动相稀释至刻度o摇匀o即得标准液∀

分别取 us Λ�进样分析∀ 以盐酸帕罗西汀的峰面积为纵坐

标o浓度k°ªÙ°�l为横坐标作图o求回归方程∀ 结果表明o盐

酸帕罗西汀的浓度k≤ l在 sqts∗ sqxs °ªÙ°¯的范围内与其

峰面积k� l呈良好的线性关系∀ 回归方程为}

� � wqsxt≅ tsvn xqs{{≅ tsx
≤  µ� sq||||

图 1 色谱图

� q盐酸帕罗西汀 �q盐酸帕罗西汀片 ≤ q空白辅料 tq盐酸帕

罗西汀kxqw °¬±l

2q2q2 重复性试验 照/样品测定0项下方法配制一批盐酸

帕罗西汀片的供试液 x份o依法测定o结果证明方法重复性

良好o峰面积的 � ≥⁄为 sqywh ∀

2q2q3  色谱系统精密度与对照品溶液稳定性试验  取/标

准曲线的制备0项下的高!中!低标准液o分别在 uw «内连续

测定 x次o计算日内误差~另取上述高!中!低标准液各 x份o
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在 x §内连续测定 x次o计算日间误差∀结果证明色谱系统精

密度与对照品溶液稳定性良好o峰面积的 � ≥⁄k±� xl日内为

squz∗ sqywh ~日间为 sqxuh ∗ tqzwh ∀

2q2q4 加样回收率试验 精密称取已知盐酸帕罗西汀含量

的同一批样品 x份o分别加入精密称定的盐酸帕罗西汀对照

品适量o按相当于盐酸帕罗西汀 uu °ª取样o照/样品测定0

项下方法测定o计算回收率∀ 结果见表 t∀

2q3  样品测定 取盐酸帕罗西汀片k商品名}赛乐特lts片o

精密称定o研细o精密称取适量k相当于盐酸帕罗西汀 uu

表 1 回收率试验结果

样品中含
盐酸帕罗
西汀量k°ªl

加入盐酸
帕罗西汀
量k°ªl

测得盐酸
帕罗西汀
量k°ªl

回收率
kh l

回收率
均值kh l

� ≥⁄

kh l

ttqty ttqtu uuqut ||qz

ttqsz ttqvu uuqx| tssq|

ttqs| ttquw uuqu{ ||q{ tssqx sq{u

tsq|{ ttqtz uuqxu tstqy

ttquw ttqsv uuqvx tssqx

表 2 样品测定结果 k±� vl

批号 盐酸帕罗西汀含量Ùh � ≥⁄kh l

sssvsx{| ||q{ tqsz

ssszswxx tstqu tqut

ssszsxtt tssqt sqw|

注}含量为标示量Ùh

°ªl置 tss °�量瓶中o加流动相超声溶解并稀释至刻度o摇

匀∀ 过滤o取续滤液进样分析o计算每片含盐酸帕罗西汀的

量o结果见表 u∀

3  讨 论

3q1 文献报道≈uov 盐酸帕罗西汀液浓度低于 sqts °ªÙ°¯时

仅在 uw «内稳定∀ 而本实验中的盐酸帕罗西汀储备液及标

准液于 wε 遮光保存o可分别备用 u周及 t周o不必每天新鲜

配制∀

3q2  本文用反相高效液相色谱法测定盐酸帕罗西汀的含

量o具有操作简便!快速o结果准确!可靠的优点o可用于制剂

的含量测定和质量控制∀
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摘要 目的}建立新的 � °�≤ 法分离测定格列齐特片及其有关物质∀方法}色谱条件为}≥«¬° 2°¤¦® ∂ °2� ⁄≥kx Λ°otxs °° ≅

wqy °° ¬q§ql色谱柱~甲醇p sqsu ° ²̄Ù�磷酸k用三乙胺调节 ³� 至 vqxlkzsΒ vsl为流动相~检测波长为 uu|±° ∀ 结果}在 xs

∗ vss ΛªÙ°¯的浓度范围内线性关系良好oµ� sq||||k±� yl~平均回收率为 tssqxh o� ≥⁄为 sqtzh k±� yl~重复进样 � ≥⁄为

sqtuh k±� yl~格列齐特及其有关物质得到基线分离∀ 结论}本法简便!快速!准确o适用于格列齐特及其制剂的质量控制∀
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