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摘要 }目的  应用染料比色法测定硫酸阿米卡星注射液的含量 ∀方法  依据阿米卡星与溴麝香草酚蓝k�×�l在 ³�y qx的磷

酸盐缓冲液中反应生成的络合物的光谱特征 o选择 wuy±°作为测定波长 ∀结果  阿米卡星浓度在 vs ∗ |sΛªr°�的范围内与

吸收度呈良好线性关系kµ� s q||| xl o平均回收率为 tss qv h k ν � xl o� ≥⁄为 s q{ h ∀结论  本法快速 !简便 o结果准确 ∀
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  硫酸阿米卡星为氨基糖苷类广谱抗生素 o中国药典采用

微生物检定法测定其效价≈t  o本实验根据有机碱在一定 ³�

介质中与染料 �×�反应生成的络合物 o能被有机溶媒定量

提取的原理≈u  o设计了染料比色测定法 o结果满意 ∀

1  仪器与试药

� ∂tus p su型分光光度计k日本岛津l ~阿米卡星标准

品 !效价测定用培养基k中国药品生物制品检定所l ~s qt h

�×�溶液k将配制成的 s qt h �×�溶液≈t 用氯仿反复萃取至

氯仿层无色后 o分取水层备用l ~³�y qx磷酸盐缓冲液k按中

国药典 usss 年版二部配制l ~硫酸阿米卡星注射液k市售

品l ~其它试剂均为分析纯 ∀

2  方法与结果

2 q1  吸收光谱的测定

精密称取阿米卡星标准品适量 o以水为溶媒 o配制成含

阿米卡星 xs qsΛªr°�的溶液 ∀精密量取该溶液 t qs°�o置

tss°�分液漏斗中 o加 s qt h �×�溶液 y qs°�!³�y qx 磷酸

盐缓冲液 { qs°�o再加氯仿 tx qs°�o振摇 t°¬± o静置 vs°¬±o

分取氯仿层 ∀同法以水为空白对照 o在 vxs ∗ xss±°波长范

围内扫描 o结果在kwuy ? ul±°处有最大吸收 o见图 t ∀

2 q2  标准曲线的制备

精密量取含阿米卡星标准品xs qsΛªr°�的溶液 s qy os q

{ ot qs ot qu ot qw ot qy ot q{°�o置 tss°�分液漏斗中 o分别加

入 s qt h �×�溶液 v qy ow q{ oy qs oz qu o{ qw o| qy ots q{°�o

³�y qx磷酸盐缓冲液适量 o使水相总体积为 tx qs°�o按/ u q

t0项下方法 o于 wuy±°处分别测定吸收度 o绘制标准曲线 o见

图 u ∀结果表明 o阿米卡星浓度在 vs qs ∗ |s qsΛªr°�的范围

内 o吸收度与浓度呈良好线性关系 o其回归方程为 }Χ� tyy q

tzu Α p | qtxt oρ � s q||| x ∀

图 1  络合物色谱图

Φιγ 1  × «̈ ¦«µ²°¤·²ªµ¤° ²©¤¶²̄∏¥̄¨¦²°³̄ ¬̈

图 2  标准曲线

Φιγ 2  × «̈ ¶·¤±§¤µ§¦∏µ√¨

2 q3  稳定性试验

取/ u qt0项下的测定液密闭 !避光保存 o分别于 t ou ow o{ o

tu ouw«测定吸收度 o结果吸收度不变 ∀

2 q4  重复性试验

取硫酸阿米卡星注射液k样品 tlv份 o按标示量制成 ys q
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s oxs qs ows qsΛªr°�的溶液 o分别取上述三种溶液各 t qs°�o

照/ u qt0项下方法在 wuy±°处各测定 v次 o计算阿米卡星含

量 o� ≥⁄为 t qw h k ν � |l ∀

2 q5  回收率试验

取已知含量的硫酸阿米卡星注射液 o用水稀释成含硫酸

阿米卡星 ux qsΛªr°�的溶液 o取该溶液t qs °�x 份分别置

tss°�分液漏斗中 o另分别精密量取含阿米卡星标准品 xs q

sΛªr°�的水溶液 s qz os q| ot qt ot qv ot qx°�置上述分液漏

斗中 o按/ u qu0项下方法测定 o计算阿米卡星的加样回收率 o

结果见表 t ∀

表 1  回收率试验结果

Ταβ 1  × «̈ µ̈¦²√ µ̈¼ ²©·«̈ ¤¶¶¤¼

序号
样品含量

kΛªl

加入量

kΛªl

测得量

kΛªl

回收率

k h l

hξ
k h l

� ≥⁄

k h l

t ux qs vx qs x| q{ || qz

u ux qs wx qs zt qt tst qy

v ux qs xx qs {s qx tss qy tss qv s q{

w ux qs yx qs {| qz || qz

x ux qs zx qs || q| || q|

2 q6  样品测定

取硫酸阿米卡星注射液 o按标示量加水制成 xs qsΛªr°�

的溶液 o取该溶液 t qs°�o照/ u qt0项下方法在 wuy±°处测定

吸收度 o根据回归方程 o计算样品含量 o并与药典法比较 o结

果见表 u ∀

表 2  样品含量测定结果k h ohξ ? σoν � vl

Ταβ 2  × «̈ ¦²±·̈±·²©¶¤°³̄¨¤¶¶¤¼ k h ohξ ? σoν � vl

样品 �×�法 药典法

t |s qu{ ? s quz |t quv ? s qtw

u |v qyt ? s qt{ |u q{s ? s qvu

v |y qzw ? s qvv |y quy ? s qux

w |u qwz ? s quu |v q{u ? s qu{

3  讨论

3 q1  �×�的用量直接影响吸收度的大小 o试验结果表明 o当

�×�ks qt h lΒ样品kxs qsΛªr°�l � yΒt 时 o吸收度基本保持

一致 o故 �×�用量为样品 y倍 ∀

3 q2  由于氯仿易挥发而影响吸收度 o因此 o氯仿提取物应置

密闭容器中避光保存 ∀

3 q3  该法快速 !简便 o可用于药品生产过程中的快速检验 ∀

参考文献

≈1  中国药典 usss年版 q二部≈≥  qusss }{zv o附录 tzw otzy q

≈2  安登魁主编 q药物分析 q第三版≈ �   q北京 }人民卫生出版社 o

t||x }tys q

收稿日期 }usst2s{2us

高效液相法测定芩杏口服液中黄芩苷的含量

袁秀芝t o许明旺t o陈斌t o彭松u
kt q华中科技大学同济医学院附属梨园医院 o湖北  武汉 wvsszz ~u q湖北中医学院 o湖北  武汉

wvssytl

摘要 }目的  建立芩杏口服液中黄芩苷含量测定方法 ∀方法  用高效液相法测定 o选定 �⁄≥2≤t{色谱柱kw qy°° ≅ uxs°° o

tsΛ°l o流动相 }甲醇2水2磷酸kwuΒx{Βs qul o检测波长 }uzy±° ∀结果  本法简便 !灵敏 !准确 !重现性好 o线性范围 s qus ∗ t q{s

Λªkµ� s q||||l o平均回收率 || qyy h o� ≥⁄� t qtw h ∀结论  建立的定量方法可用于芩杏口服液质量控制标准 ∀
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