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摘要 }目的  建立反相高效液相色谱法测定复方麻黄碱滴鼻液中盐酸麻黄碱 !盐酸林可霉素和地塞米松磷酸钠含量的方法 ∀

方法  采用 ⁄¬®°¤≤t{ ktxs °° ≅ w1y °°ox Λ°l色谱柱 o甲醇 2s1sx °²̄ # �
pt硼砂缓冲液 k用磷酸调节 ³�值至 y1slkwzΒxvl

为流动相 o检测波长为 uwt ±°∀结果  盐酸麻黄碱 !盐酸林可霉素 !羟苯乙酯 k尼泊金乙酯 l和地塞米松磷酸钠的分离度完全

达到要求 ∀盐酸麻黄碱浓度在 u1xx ∗ vs1yv °ª# °�
pt内线性关系良好 kρ� s1||| |l~盐酸林可霉素在 u1x{ ∗ vs1|{ °ª#

°�
pt内线性关系良好 kρ� s1||| yl~地塞米松磷酸钠在 w|1xv ∗ x|w1vs Λª# °�

pt内线性关系良好 kρ� t1sss sl~平均回收率

分别为 ||1zxh k� ≥⁄为 s1zzh l!tsu1tth k� ≥⁄为 s1|wh l!||1y|h k� ≥⁄为 s1zuh l∀结论  本方法准确 !专属 !简便 !快

速 o能有效地控制产品的质量 ∀
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  复方麻黄碱滴鼻液为医院制剂 o制剂中主要成分为盐酸

麻黄碱 !盐酸林可霉素和地塞米松磷酸钠 o在紫外均有吸收 ∀

原含量采用 �∂法测定 o互相有干扰 ∀三成分的单方制剂或

与其他成分组成的复方制剂有报道用 � °�≤或 �∂测定 ≈t2w 
o

但未见有报道同时测定该三组分的含量 ∀笔者采用 � °�≤

建立了同时测定复方麻黄碱滴眼液中盐酸麻黄碱 !盐酸林可

霉素和地塞米松磷酸钠含量的方法 o取得了满意结果 ∀

1  仪器与试药

仪器 }�ª¬̄̄ ±̈·ttss高效液相色谱仪 o⁄�⁄二极管阵列

检测器 ∀

甲醇为色谱纯 o磷酸 !硼砂为分析纯 ∀

盐酸麻黄碱 !盐酸林可霉素 !地塞米松磷酸钠对照品均

为中国药品生物制品检定所提供 o复方麻黄碱滴鼻液 k��2

��2stsv2ussxl样品由杭州市第一医院配制 k批号 }sxsttzo

sxstuzosxstu{l∀

2  方法及结果

211  色谱条件

色谱柱 }⁄¬®°¤≤t{ ktxs °° ≅ w1y °°ox Λ°l~流动相 }甲

醇 2s1sx °²̄# �
pt硼砂缓冲液 k用磷酸调节 ³�值至 y1slkwz

Βxvl为流动相 ~流速 }t1s °�# °¬±
pt
~检测波长 uwt ±°∀
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212  专属性试验

取盐酸麻黄碱 !盐酸林可霉素 !地塞米松磷酸钠对照品

以及辅料羟苯乙酯 k尼泊金乙酯 l适量 o用水配制成一定浓度

的溶液 o分别取 us Λ�注入液相色谱仪中 ∀试验结果表明 }

在上述色谱条件下 o三主成分与尼泊金乙酯之间均能完全分

开 o尼泊金乙酯对测定无干扰 ∀

213  线性考察

取地塞米松磷酸钠对照品约 us °ªo精密称定 o置 ts °�

量瓶中 o加水溶解并稀释至刻度 ~另取盐酸麻黄碱和盐酸林

可霉素各约 s1u ªo精密称定 o置同一 us °�量瓶中 o加水适

量使溶解 o精密加入上述地塞米松磷酸钠对照品溶液 u °�o

再加水稀释至刻度 o摇匀 ∀分别精密量取 xotsousowsoys

Λ�o注入液相色谱仪 o记录色谱图 o以浓度 ≤ kΛª# °�
pt

l对

峰面积 �进行线性回归 o结果 }盐酸麻黄碱的回归方程 Α �

v{v1s|Χ n v1|xwx(ρ� t1sss slo线性范围为 u1xx ∗ vs1yv °ª

# °�
pt
~盐酸林可霉素的回归线性方程 Α � t|v1vuΧ p

w|1sv|(ρ� s1||| ylo线性范围为 u1x{ ∗ vs1|{ °ª# °�
pt
~

地塞米松磷酸钠的回归方程 Α � uy1usyΧ p uw1wt|(ρ� s1|||

ylo线性范围为 w|1xv ∗ x|w1vs Λª# °�
pt ∀

214  精密度试验

取供试品 k批号 sxsttzlo按含量测定的方法 o取 y份样

品测定 o盐酸麻黄碱的平均含量为 |z1zh o � ≥⁄为 s1uuh kν

� yl~盐酸林可霉素的平均含量为 tsv1uh o � ≥⁄为 t1yyh

kν � yl~地塞米松磷酸钠的平均含量为 tss1zh o � ≥⁄为

s1s{h kν � yl∀

215  溶液的稳定性

取含量测定项下的样品溶液 o于 sovoxo{otu及 t{ «测

定 o结果盐酸麻黄碱 � ≥⁄为 s1uh ~盐酸林可霉素 � ≥⁄为

t1vh ~地塞米松磷酸钠 � ≥⁄为 s1uh o说明样品在 t{ «稳定 ∀

216  回收率试验

取盐酸麻黄碱和盐酸林可霉素对照品各约 s1wos1xos1y

ªo地塞米松磷酸钠对照品各约 {otsotu °ªo精密称定 o分别

置同一 xs °�量瓶中 o加入处方量尼泊金乙酯 o加甲醇 2水 kw

Βyl适量 o使全部成分溶解 o加甲醇 2水 kwΒyl稀释至刻度 o摇

匀 o精密量取 us Λ�注入液相色谱仪 o记录色谱图 o计算回收

率 o结果见表 t ∗ v∀

表 1  盐酸麻黄碱回收率测定

Ταβ 1  � ¦̈²√ µ̈¼ ²© ³̈«̈ §µ¬±¨«¼§µ²¦«̄²µ¬§̈

编号
对照品

加入量 rª

测得量

rª

回收率

rh

平均

回收率 rh

� ≥⁄

rh

t sqwtz t sqwt{ x tssqvw

u sqwtx v sqwts { |{q|t

v sqv{s x sqvyz u |yqw|

w sqxty v sqxtz s tssqtv

x sqxsw w sqxsx u tssqty ||qzx sqzz

y sqw{{ t sqw|s u tssqwu

z sqyss s sqysu u tssqvz

{ sqytt | sqytx z tssqyv

| sqx{x s sqx{y z tssqu|

表 2  盐酸林可霉素回收率测定

Ταβ 2  � ¦̈²√ µ̈¼ ²© ¬̄±¦²°¼¦¬± «¼§µ²¦«̄²µ¬§̈

编号
对照品

加入量 rª

测得量

rª

回收率

rh

平均

回收率 rh

� ≥⁄

rh

t sqwsx w sqwtw t tsuqtx

u sqv|z w sqwsw y tstq{u

v sqwtt { sqwtv w tssqv{

w sqxt{ y sqxut { tssqyt

x sqxtt z sqxuu x tsuqtt tsuqtt sq|w

y sqw|u z sqxsv | tsuqu{

z sqx|x u sqyus t tswqt{

{ sqx|y u sqytx { tsvqu|

| sqx|v w sqysy u tsuqty

表 3  地塞米松磷酸钠回收率测定

Ταβ 3  � ¦̈²√ µ̈¼ ²©§̈ ¬¤° ·̈«¤¶²±¨¶²§¬∏° ³«²¶³«¤·̈

编号
对照品

加入量 rª

测得量

rª

回收率

rh

平均

回收率 rh

� ≥⁄

rh

t sqss{ xx sqss{ xs ||qwz

u sqssz |z sqssz {{ |{q{z

v sqssz |x sqssz zu |zqtt

w sqsts sx sqsts sz tssqt|

x sqsts tx sqsts tw ||q|u ||qy| sqzu

y sqsts z| sqsts z| tssqss

z sqstt |v sqstu ts tstqwy

{ sqstt wv sqstt wx tssqus

| sqstu ys sqstu ys tssqss

  本品盐酸麻黄碱 !盐酸林可霉素和地塞米松磷酸钠含量

测定方法回收率良好 ∀

217  样品含量测定

精密量取本品 us Λ�注入液相色谱仪 o记录色谱图 ~另

精密称取盐酸麻黄碱 !盐酸林可霉素和地塞米松磷酸钠对照

品适量 o加水溶解并制成相应浓度的溶液 o同法测定 o按外标

法以峰面积计算 o结果见表 w∀

表 4  复方麻黄碱滴鼻液含量测定结果 kν � ul

Ταβ 4  � ¶̈∏̄·¶²©·«̈ ¦²±·̈±·²©¦²°³²∏±§ ³̈«̈ §µ¬±¨ �¼§µ²2

¦«̄²µ¬§̈ ±¤¶¤̄ §µ²³¶kν � ul

  批  号 sxsttz sxstuz sxstu{

盐酸麻黄碱含量 rh |zq| |zq| |zq{

盐酸林可霉素含量 rh tsvqt tswqu tswqz

地塞米松磷酸钠含量 rh tssq{ tsuqy tsvqu

3  讨论

311  对照品溶解溶剂的选择

本品三个主成分盐酸麻黄碱 !盐酸林可霉素和地塞米松

磷酸钠在水中均易溶 o且本品制备为用水制成全量 o故对照

品用水溶解 ∀

312  检测波长的选择

在 � °�≤测定图谱中 o经 � °�≤ 2�∂ 扫描 o盐酸麻黄碱在

usx ±°有最大吸收 o盐酸林可霉素在紫外末端有较大吸收 o

而地塞米松磷酸钠在 uwt ±°的波长处有最大吸收 o在末端

#uvt# ≤«¬± �� �°ouss{ �³µ¬̄o∂ ²̄qux �²qu               中国现代应用药学杂志 uss{年 w月第 ux卷第 u期



吸收较小 ∀本品处方中 o盐酸麻黄碱和盐酸林可霉素的处方

量相同 o且均为地塞米松磷酸钠的 xs倍 ∀在用本品直接进

样 us Λ�所得图谱中 o在 uwt ±°处测定 o以盐酸麻黄碱的响

应值为 to则盐酸林可霉素的相对响应值约为 s1wvo地塞米

松磷酸钠的相对响应值约为 t1w~在 uts ±°处测定 o盐酸麻

黄碱和盐酸林可霉素响应值均很大 o而地塞米松磷酸钠响应

值很小 o在 uts ±°波长处测定盐酸麻黄碱和盐酸林可霉素 o

样品需稀释 ∀为方便测定 o选择在 uwt ±°的波长处 o直接取

样品进样测定 ∀

313  流动相的选择

31311  分别用甲醇 2s1sx °²̄# �
pt磷酸二氢钾溶液 k用磷酸

调节 ³�值至 v1sl!甲醇 2三乙胺溶液 k三乙胺 z1x °�o加水

至 t sss °�o用磷酸调节 ³�值至 v1sl!甲醇 2s1sx °²̄ # �
pt

硼砂溶液 k用磷酸调节 ³�值至 v1sl试验 o发现 o盐酸麻黄碱

和盐酸林可霉素的保留时间较小 o而地塞米松磷酸钠的保留

时间较大 ∀

31312  以甲醇 2s1sx °²̄ # �
pt硼砂溶液为流动相 os1sx °²̄

# �
pt硼砂溶液用磷酸调节 ³�值分别至 v1sox1soy1s∀当

³�值小于 x1s时 o地塞米松磷酸钠峰的保留时间较大 o与其

他两成分峰的保留时间相差较大 ~当 ³�值为 y1s时 o三成分

峰的保留时间较合适 ∀故选择甲醇 2s1sx °²̄ # �
pt硼砂溶液

k用磷酸调节 ³�值至 y1sl为流动相 ∀
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摘要 }目的  建立测定小儿对乙酰氨基酚异丙嗪片含量的高效液相色谱法 ∀方法  以 °«̈ ±²° ±̈ ¬̈ �∏±¤ ≤t{ kw1y °° ≅ uxs
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pt
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pt
oρ� s1||| |o平均回收

率为 ||1|yh k� ≥⁄ � t1uh oν � |l~盐酸异丙嗪线性范围为 v{1zu ∗ t|v1y Λª# °�
pt
oρ� s1||| |o平均回收率为 ||1v{h k� ≥⁄

� t1uh o ν � |l∀结论  本法简便快速 !准确可靠 o可用于测定小儿对乙酰氨基酚异丙嗪片含量 ∀
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