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在采用褶合光谱法考察药物配伍稳定性时
,

当

差谱值小于 的溶液为强稳定
,

吸收曲线间无差

异 差谱值大于 且小于 为中稳定
,

吸收曲

线间可辨差异 差谱值大于 为弱稳定
,

吸收曲

线间有较明显的差异 〔
’〕。 由表 中的数据表明

,

乳

酸环丙沙星与常用注射液 和 葡萄糖注射

液
、

和 葡萄糖氯化钠注射液
、

复方氯化钠注

射液
、

氯化钠注射液的配伍溶液的差谱值均小

于
,

可配伍使用
,

而乳酸环丙沙星与乳酸钠注

射液 一 的差谱值均大于
,

不可临床配伍使

用
。

褶合光谱法考察物质在整个光区的吸收特性
,

并通过一系列的褶合变换将近似图形的细微差别放

大
,

以此区分结构类似的物质
,

当考察稳定性的样品

组分较多难以定量时
,

它可 以发现个别组分结构的

微小变化并以差谱值定量表达
,

为稳定性考察吸收

曲线及其相似的物质鉴别等方面开拓了广阔的前

景
。
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高效液相色谱法测定百年康 口服液中橙皮昔的含量
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摘要 目的 建立百年康 口服液中橙皮普的含量测定方法
。

方法 采用 法
,

色谱柱为 巧
,
林

,

流动相为 乙睛 一 磷酸水 检测波长为
,

流速为 口
。

结果 橙

皮普在 一 岁 浓度范围内呈 良好的线性关 系
,

平均 回收率为
,

为
。

一

—
结论 本法灵敏

、

准确
、

重现性好
、

精密度 高
、

专属性强
,
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男
,

硕士研究生
,

主管药师
·

可用于百年康 口服液中橙皮普的含量测定和质量控制
。
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百年康口服液是由桑堪
、

大枣
、

甘草
、

陈皮等十

余味药材制成的复方制剂
,

具固本扶正
,

滋阴补肾
,

润肺养胃
,

养血安神
,

健脑强身等功效
。

主用于年老

体弱
、

食欲不振
、

营养不 良
、

失眠多梦者
。

参照文
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’

采用 测定百年康 口服液中橙皮昔含量
,

操作简便
,

被测成分分离完全
,

测定结果准确
、

可靠
。

邦科技有限公司 其余化学试剂均为分析纯 水为

二次重蒸水
。

仪器与药品

系列高效液相色谱仪
,

紫外型检测

器 软件系统色谱数据处理仪器 均为美

国 公司
。

橙皮昔对照品 中国药品生物制

品检定所
,

批号 一 百年康 口服液

本院自制
,

批号
。

乙睛 色谱纯
,

江苏汉

方法与结果

色谱 条 件 色 谱 柱
, 林 流动相为乙睛 一 磷酸水

流量 柱温 ℃ 检测波长

灵敏度 进样量 林 外标法
。

系统适用性试验 取供试品溶液 林 注入

液相色谱仪测试
,

橙皮昔的保留时间为
。

理论塔板数以橙皮昔计不低于
,

见图
。

图 橙皮昔对照品
、

样品 及阴性样品 色谱图

橙皮昔色谱峰 防腐剂色谱峰

溶液的制备

对照品贮备液的配制 取橙皮昔对照品约
,

精密称定
,

置 量瓶中
,

用甲醇溶解并稀

释至刻度作为标准贮备液备用
。

供试品溶液的配制 取百年康口服液 支

摇匀
,

精密量取 于 量瓶中
,

加甲醇溶解并

定容
,

摇匀
,

离心
,

上清液作为供

试品溶液
。

另取缺陈皮的阴性样品
,

按供试品溶液

制备法制得阴性对照液
。

线性关系考察 分别精密吸取对照品贮备液
、 、 、 、

置 个 量瓶中
,

以 甲

醇稀释至刻度
,

混匀后
,

分别进样 林 ,

记录色谱

图
。

采用最小二乘法
,

以色谱峰面积 对浓度

作直线 回归
,

得 回归方程为 二 犯
, ,

结果表明橙皮昔在 一 岁

范围内呈良好的线性关系
。

干扰试验 取对照品溶液
、

阴性样品溶液分别

进样 林
,

记录色谱图
,

结果阴性样品对测定无干

扰
,

见图
。

精密度及稳定性试验 取浓度
,

群 对

照品溶液
,

连续进样 针
,

测得进样精密度 及 刀 为
。

取某浓度 酬 对照品溶液分别在
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、 、 、 、

进样
,

测得橙皮昔供试品的峰面积 尺

为
,

结果表明供试品溶液在 内稳定
,

结果

见表
、

表
。

份
,

按样品测定方法测定
,

结果样品中橙皮昔的平

均含量为 梦 沂 刀 为
,

表明重复性

良好
,

结果见表
。

表 橙皮昔精密度试验 表 重复性试验测定结果

编号 峰面积 平均峰面积 编号 称样量 含量 卜酬 。

,,︸门、︸、︸一、一‘,二、乙气月峥︸、︸

表 橙皮昔稳定性试验

编号 时间 峰面积 刀
回收率试验 取同一批号 已知含量的百年康

口服液
, ,

置 量瓶中
,

精密加人适量橙皮

昔对照品溶液
,

用甲醇稀释定容
,

按样品测定方法测

定
,

测得平均回收率为
,

为
,

结

果见表
。

重复性试验 取同一批号的样品

表 橙皮普回收率试验结果

编号 样品中含量 岁 加人量 『 测得量 岁 回收率 平均回收率

,

色民

气︸仁‘工、一,且且且

,‘内,︶工︸‘

样品含量测 定 照上法制备供试液和对照品

溶液
,

分别进样 协 ,

记录峰面积
,

按外标法计算橙

皮昔的含量
,

结果见表
。

表 样品含 测定结果 二

批号 含量 平均含量 留

〔刃

调节流动相的条件得到所用的流动相
,

分离效果比

较满意
。

在所用流动相条件下我们得到色谱峰
,

分离

效果较好
,

经考察为防腐剂苯甲酸钠在酸性条件下

水解所得苯甲酸的色谱峰
,

这为我们考察百年康 口

服液苯甲酸钠的是否漏加和加人量提供参考依据
。

不同批号百年康 口服液测定结果有一定的差

异
,

可能与药材来源
、

生产工艺有关
,

所以需制订一

个质量标准以控制产品的质量
,

确保药物的有效性
。

,,‘一了亡飞飞气孟
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经考察〔
‘ ,

橙皮昔在 处有最大吸收
,

本

实验选择 为检测波长
,

保证了检测的准确

度
。

流动相选择时曾参考文献川 的甲醇 一 醋酸

水
,

但峰形不理想
,
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