
÷  淀粉含量  

÷  转速    

÷  转动时间  

÷  淀粉浆浓度 

按优化条件安排试验 所得质量评价结果为

°

Α

ƒ

这些结果都在理论预报范围内 说明回归结果是可信

的 预测的结果是准确的 该素丸硬度大 流动性好 说明形

状规则 为包衣提供良好的底物∀

3  讨 论

流动性指数是由素丸的休止角!压缩度!抹角!均一度等

指标综合评分而得∀ 流动性通常用休止角表示 而未充分考

虑压缩角!抹角及均一度的影响 因此两者有差别∀本文以流

动性指数代表流动性 对比实验 ! 可知 比 休止角大

表示 流动性差 而用流动性指数判断 则 比 流动性好∀

淀粉浆用量 ÷ χ 是许多指标的主要影响因素 但因其更

多决定于主!辅料的性质及工艺而往往是不能随机调整的∀

用粘合剂种类 ÷ 替代 ÷ χ作为因素 进行逐步回归 则在各

方程中均无体现 表明 ÷ 对各性质影响不大 所以粘合剂对

素丸的各方面性质的影响不是可调因素 是确定的∀ 而糖粉

或淀粉 用量影响着素丸的脆碎度!产率!喷流性等性质 对

流动性有微弱影响 且其对包衣微丸整体释药有很大影响

是其渗透压产生的根源 所以其在处方中占据重要地位 也

是处方优化的重点∀ 在工艺因素中 转动时间相对于转动速

度来说更为重要 因其在影响脆碎度!产率!休止角!流动性

和喷流性方面均强于转速 转动的目的是使湿颗粒棱角钝

化!圆化 形成圆整光滑的素丸 若转速过大 湿颗粒破碎率

大!产率低 所以在一定转速下 通过长时间的转动 才能达

目的 锅内应加入档板以增加流动圆化效果∀所以 转动时间

是制备符合要求的素丸的主要工艺因素∀
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ΗΠΛΧ法测定血液中溴莫普林

刘拥军 栾 杨 姚庆强 时岩鹏 济南 山东省医学科学院药物研究所

摘要 目的 建立了高效液相色谱测定血浆中溴莫普林的分析方法∀ 方法 色谱条件 色谱柱 √ 2° ≤ ≅

⁄ 流动相为乙腈 ≤ ≥⁄≥ 检测波长 流速为 乙萘酚做内标∀ 结果 该方法直线

回归方程 ≠ ÷ 相关系数 Χ 三浓度水平的血样加标绝对提取回收率为 ∗ 相对提取回收率为

∗ ∀ 日内!日间变异系数均小于 最低检测限 Λ 进样 Λ ∀ 结论 该方法准确性好 操作简便∀

关键词 溴莫普林 高效液相色谱 血浆

∆ετερµ ινατιον οφ βροδιµ οπριµ ιν ηυµ αν πλασµ α βψ ΗΠΛΧ

∏≠ ∏ ∏ ≠ ≠ ± ≥ ≠ Ινστιτυτε οφ Ματερια Μεδ ιχα Σηανδ ονγ Αχαδ εµ ψ οφ Μεδ ιχαλ

Σχιενχε

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε ° ≤ ∏ ΜΕΤΗΟ∆ ×

√ ≤ ≥⁄≥ Β

∏ Ρ ΕΣΥΛΤΣ ∏ ≠ ÷ Χ

× ∏ √ ∗ √ √ ∗ ≥⁄ ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ

× ∏

ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ ° ≤ °

  溴莫普林 ⁄° 化学名为 2二氨基2 2 2溴2 2二甲氧苄基 嘧啶 其结构与甲氧苄胺嘧啶相似
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是具有较好抗菌活性的二氨基嘧啶衍生物∀用于上呼吸道感

染!慢性气管炎的急性细菌性加重发作!细菌性胃肠道感染

等疗效显著∀ 该药目前在国内处于开发阶段∀

1  实验与方法

1 1  仪器与试剂

1 1 1 • ° ≤ ≥ 二极管阵列检测器

高压泵 √ 2° ≤ ≅ ⁄ 色谱柱

• 公司 • 色谱工作站∀ 乙腈 色谱纯 乙

酸乙酯 乙酸 十二烷基硫酸钠 ≥⁄≥ 均为分析纯 ∀

1 1 2 溴莫普林标准液 精密称取溴莫普林标准品

以甲醇 ≤ 配成 的储备液 临用

时再稀释成 Λ 的应用液∀

1 1 3  乙萘酚内标液 精密称取乙萘酚 同上操作

临用时配成 Λ 的应用液∀

1 2 分析方法

1 2 1  色谱条件 紫外检测器波长 色谱柱 √ 2

° ≤ ≅ ⁄ 流动相 乙腈 ≤

≥⁄≥ 流速 进样量 Λ ∀

1 2 2  血样处理 取 空白血浆 山东省血液中心提

供 加入 Λ 乙萘酚内标液 Λ 乙酸乙酯

振荡提取 离心后取上清液 于 ε 水浴氮气吹干 加入

Λ 流动相溶解残渣 即为样品液∀

1 2 3  血样测定 按以上色谱条件吸取 ∏ 样品液进行分

析 内标法定量∀

图 1 ° ≤ 色谱图

血液空白 溴莫普林 与内标乙萘酚 标准谱图 实际样品

2  结果与讨论

2 1  标准曲线及最低检测限

取 空白血浆加入溴莫普林配成血浆浓度分别为

和 Λ 的标准系列 各加 Λ

内标液 按上述方法提取 测得各标准系列管的 标 内标比

值分别为 和 以溴

莫普林浓度为横坐标 以 标 内标比值为纵坐标绘制标准曲

线 其回归方程为 ≠ ÷ 相关系数 Χ

最低检测限 Λ 进样 Λ ∀

2 2  回收率试验

2 2 1 绝对回收率 配制 和 Λ 三种浓度的

溴莫普林血浆标准溶液各 份 不加内标 测得绝对回收率

分别为 和 其 ≥⁄ 分别为

和 ∀

2 2 2 相对回收率 配制 和 Λ 三种浓度的

溴莫普林血浆标准溶液各 份 加入 Λ 内标液 测得相对

回收率分别为 和 其 ≥⁄ 分别为

和 ∀

低浓度的回收率明显大于高浓度的回收率 可能是血液

中或提取过程中带进的微量杂质造成的∀

2 3 精密度试验 配制 和 Λ 三种浓度的溴

莫普林标准系列血浆溶液 加入 Λ 内标液 当日测定

次 其 ≥⁄分别为 和 ∀隔日测定 次

其 ≥⁄分别为 和 ∀
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