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摘要 }目的  建立高效液相色谱 p蒸发光散射检测法测定硫酸依替米星氯化钠注射液中依替米星含量的方法 ∀方法  采用

��� ��÷ ≥� ≤t{ kwqy °° ≅ uxs °°ox Λ°l色谱柱 o以 squ °²̄# �
pt三氟乙酸 2甲醇 k{wΒtyl为流动相 o≥∞⁄∞÷zx蒸发光散色检

测器 o流速 }sqy °�# °¬±
pt
o柱温 }室温 o柱压 }|v ¥¤µo检测器蒸发温度 }wt ε o载气压力 }vqx ¥¤µo �¤¬±}yo进样量 }us Λ�∀结

果  本方法能分离依替米星及相关物质 o依替米星浓度在 sqsy ∗ tqs °ª# °�
pt内呈良好的线性关系 oρ� sq||| z kν � xlo平

均回收率为 ktssqy ? tqtlh kν � |l∀结论  本方法灵敏度高 !专属性好 o可用于硫酸依替米星氯化钠注射液中依替米星含量

的测定 ∀
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  硫酸依替米星是我国自行研制开发的国家一类新药 o为

硫酸庆大霉素 ≤ ¤̄的乙基化衍生物 o具有广泛的抗菌性

质 ≈t  ∀目前 o国外药典均未收载 oussx年版中国药典为增订

品种 ≈u  ∀我们参照 ussx年版中国药典做依替米星含量的测

定 o获得了满意的结果 ∀

1  仪器与试药

�ª¬̄̈ ±·�°ttss高效液相色谱仪 o≥∞⁄∞÷zx蒸发光散色

检测器 ~奈替米星标准品 k中国药品生物制品检定所 osvxx2

ussstl~依替米星对照品 k中国药品生物制品检定所 o

tvsxxt2ussxst x{qzh l∀硫酸依替米星氯化钠注射液 k宁波

天衡制药有限公司 o规格 }tss °�Βsqu ªo批号 ussyttsto

ussyttsuoussyttsvl~三氟乙酸和甲醇均为色谱纯 k美国

×∞⁄��公司 l∀

2  方法与结果

2q1  对照品溶液的配制

精密称取依替米星对照品 uuquvouuqtuouuqv{ ouuqxw o

tsqzy °ª分别置 xsso usso tssoxso ts °�量瓶中 o用流动相

溶解并稀释至刻度 o摇匀 o配成约含 sqsxo sqto squxo sqxo

tqs °ª# °�
pt的溶液 ∀

2q2  色谱条件

色谱柱 }��� ��÷ ≥� ≤t{ kwqy °° ≅ uxs °°ox Λ°l~流动

相 }squ °²̄# �
pt三氟乙酸 2甲醇 k{wΒtyl~≥∞⁄∞÷zx蒸发光散

色检测器 o流速 }sqy °�# °¬±
pt
o柱温 }室温 o进样量 }us Λ�∀

2q3  系统适用性试验

分别称取依替米星对照品 !奈替米星标准品 vqwx °ªo

wqvs °ª置 ts °�量瓶中 o加流动相溶解并稀释至刻度 o依替

米星 o奈替米星分离度 � � uqzuk应不小于 tqul∀奈替米星

连续五次进样峰面积分别为 w zy|q{ow zxzq{ow zvsqzo

w z{{qyow zvwqz∀ � ≥⁄ � sqxh k规定应不大于 uqsh l∀理

论塔板数按依替米星峰计不低于 tt u|t∀

2q4  线性范围

分别取精密配置的各浓度对照溶液 o按上述色谱条件进

行测定 o以对照品溶液浓度的对数值对相应的峰面积的对数

值作线性回归 o得回归方程为 ψ � s. zy{ wξ p v. wvw x, ρ�

sq||| zq线性范围为 sqsy ∗ tqs °ª# °�
pt ∀
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