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高效液相色谱法测定小儿润肺口服液中黄琴普含量
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结论
∋本法测定结果准确

,

且操作简便
,

精

密度好
,

可 以用于小儿润肺 口服液 中黄答普的含量测定
。
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小儿润肺 口服液收载于中国人 民解放军医疗机
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,

该 口 服液由川 贝母
、

法半

夏
、

橘红
、

黄答
、
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,

小儿润肺

口服液中黄答昔含量测定方法未见报道
。

现将本研
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芬昔含量报告如下
。

Ψ 7+( Ω3 ∗3Ξ Χ ςΩ +
,

ς
Μ

3Ψ ∋ ! ∃ ∃ %色谱纯
,

水为纯化

水
,

其他试剂均为分析纯
〕

方法与结果

∃ 仪器与试药

高效 液 相 色 谱 仪 ∀, _.& /0 1 ∃ 系 列 % ∋
含

Ξ ∃# &&, 四元色谱泵
、

Ξ ∃# Ι , 自动进样器
、

Ξ ∃ # ∃? 5

二极管阵列检测器
、

Ξ2 ∃Α 5 , 色谱工作站
、

Ξ ∃# ∃! ,

柱温箱和 Ξ ∃# Α Ι 5 在线脱气机
。

黄芥昔对 照品 ∀批

号 ∃ ∃ Α 巧
一

? ∃; %购 自中国药品生物制品检定所 Λ

小 儿 润 肺 口 服 液 ∀ Α ! ∃Ι
一

&
、

Α ! ∃Ι
一 、

Α ! ∃Ι
一

# % 由 本 院制 剂 室 制备
。

甲醇 ∀:ς ⊥ ,

作者简介 ∋

姜韧 ∀ ∃Ι ?Α
一

%
,

女
,

副主任药师
<

ΝΝ
/
一

∋

∀ ∃ % !! # ? ! ∃ Α
,

7
δ

= Ο .&∋ [.
Ο 0

脚
0 一? ! ∃Α ε 9 Φ Ζ Σ

<

/。%=
<

<

∃ 对照品溶液制备 精密称取黄芬昔对照 品

∃?
<

Α∃ = −
,

置 ? = ∗ 量瓶中
,

加 ? ϑ 甲醇溶解并稀

释至刻度
,

摇匀
,

作为黄芥昔对 照品储备溶 液 ∀每 ∃

= ∗ 含黄芬昔 # ∃;
<

卜− %
,

精密量取 ? = ∗
,

置 ∃ = ∗

量瓶 中
,

加水稀释至刻度
,

摇匀
,

作为对照品溶 液

∀每 ∃ = ∗ 含黄芬昔 巧Α
<

∃ 林− %
。%

精密量取小儿润肺 口服液 ? = ∗
,

置 ? = ∗ 量瓶

中
,

加水稀释至刻度
,

摇匀
,

作为小儿润肺 口服液的

供试品溶液
。

按照小儿润肺 口服液的处方和制法
,

制备不含黄答的制ΠΠ&Μ
,

作为小儿润肺 口 服液 的黄答

阴性样品
,

精密量取 ? ς0 ∗
,

置 ? = ∗ 量瓶 中
,

加水稀

释至刻度
,

摇匀
,

作为阴性供试品溶液
、

<

∃ 系统适用性试验
< <

∃ 理论板数 和分离度 分析色谱柱 用十八

烷基硅烷键合硅胶为填 充剂 ∀, 9.& /0 1 2Φ 4 5 , Β 7
δ

/
&.8 9 / 6 : 5

一

+ ∃ 
,

;
·

! = = 6 ∃? 0 &=
,

? 林= % Λ 流动相



ΜΦ Σ = Ο& Φ Π )ΖΟ
Ν=

Ο / / Σ 1./ Ο & )ΝΟ Ρ 1./ / φ ‘〕∃
<

!  ΩΦ
<

!

为甲醇
一

水
一

磷酸 ∀# ∋ ! ∋
<

? %
,

流速
∋ ∃

<

3 = 口

=.
0 ,

检测波长 Α 
0 =

。

在此色谱条件下
,

分别取

黄芬昔对照 品溶液
、

黄答阴性供试品溶液和小儿

润肺 口服液供试品溶液 ? 林∗
,

注人液相色谱仪
,

记

录色谱图
,

结果见图 ∃
。

图 ∃ 显示
,

小儿润肺 口服

液中的其他成分对黄苏昔的测定没有干扰
。

在图

& 中
,

黄芬昔的保留时间约为
<

! = .0
,

理论板数

约为 #
,

黄芬昔与相邻峰的分离度大于 ∃
<

?
。

∃的吸3闪

「一, 一一一一 , 一一Ν 万
, γ 甲一

<

, 一一尸一丁一一尸一 , 一 , 一
∃

〔]寸&铂Μ∀=
一0 %

,

&α
、

Μ介刁∀
一0 .0 %

5

∃

时Π&ΛΜ∀= &0 %

+

图 ς 黄等普对照品和样品色谱图

,
一

黄芬有
Λ 5

一

黄答阴性样品溶液
Λ +

一

小儿润肺 口服液 Λ &
一

黄芥昔

< <

精密度试验 取黄芬昔对照 品溶液重复

进样 ? 次
,

色谱峰面积分别是 ! ?
< 、

! Α
<

?
、

? Ι Α
<

;
、

?  ;
<

 
、

?  
< ,

平均 ? Ι ?
<

Α
,

4 Κ: ∀0

二 ? %
<

? ϑ
。

<

# 线性关系 精密量取黄芬昔对照品储备液∀每

∃ = ∗ 含黄芬昔 # ∃;
<

林− % = ∗
,

置 ∃ = ∗ 量瓶中
,

加

水稀释至刻度
,

摇匀
,

得黄芬昔浓度为 !
<

 ; 林岁= ∗

的溶液
。

分别精密量取黄答昔对照品储备液
、

;
、

?

和  = ∗
,

置 ∃ = ∗ 量瓶中
,

同法稀释
,

摇匀
,

得黄芬昔

浓度分另[」为 !
<

 ;
、

∃ ?
<

Α
、

∃?Α
<

∃ 和 ? ∃
<

; 协岁= ∗ 的

溶液
。

分另&Μ取各稀释后的溶液和对照品储备液 ? 林∗

进样
,

记录色谱峰面积
,

以进样浓度对峰面积线性回

归
,

得回归方程
∋ Χ Η

<

! ; Α 6 Γ ∃
<

∃# ∃
, Ν Η

<

Ι Ι Ι Ι
,

线性范围
∋
!

<

 ;
一 # ∃;

<

林岁= ∗
。

< ; 定量限 取绿原酸对照 品溶液稀释至峰高约

为基线噪音的 ∃ 倍
,

测得黄答昔的定量 限均约为
<

? 林郭= ∗
。

<

? 回收率试验 精密量取小儿润肺 口服液∀批

号 Α ! ∃Ι
一

&%? = ∗
,

置 ? = ∗ 量瓶中
,

加水稀释至

刻度
,

摇匀
,

作为小儿润肺 口服液的供试品溶液
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梯度洗脱时
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有机相和水相的

比例有小的变动
,
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对测定结果也没有明显
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2 样品测定 按照上述方法制备对照品溶液和
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,

取对照品溶液和供试品溶液各 2 协Β
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分别注人液相色谱仪
,
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# 讨论

经在线光谱考察黄答昔在 Α 
0 = 波长有最大

吸收
,

故选定 Α 
0 = 作为检测波长

。

研究结果显示本法测定结果准确
,

且操作简便
,

精密度好
,

可以用于小儿润肺 口服液中黄答昔的含

量测定
。
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η&_ι网
伴随着科学技术的不 断发展

,

新辅料
、

新设

备
、

新工艺的不断涌现
,

使骨架型缓控释制剂得到

不断的发展
,

近 年来人们对一些智能型释放系统

的研究越来越深人
,

使一 些 大分子类药物 ∀蛋白

质
、

多肤
、

疫苗%的控释传递成为可能
。

新型骨架

片
,

特别是多层骨架片
,

因具有生产工艺简易
,

能

灵活控制药物的释药形式
,

服用方便
,

适于大生产

等特点
,

成为制药企业关注的热点
。

另外
,

新辅料

特别是天然胶体的应用
,

新设备
、

新工艺的不断涌

现
,

使新型骨架片的应用领域不 断得到拓宽
。

但

是对于新型辅料在体内释药特性及安全性仍需要

深人考察
,

新型 的骨架释药系统用于产品开发仍

有很长的路要走
。
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