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　 　 ［摘要］ 　目的 　建立以 HPLC 法同时测定地米樟酚乳膏中醋酸地塞米松 、樟脑和苯酚含量的方法 。方法 　 色谱柱为

SHIADZU唱GL Inertsil ○R ODS唱３ RP C１８ ，流动相为甲醇唱水（６０ ∶ ４０） ，检测波长为 ２８５ nm ，流速为 １ ．０ ml／min ，柱温为 ４０ ℃ ，外

标法定量 。结果 　醋酸地塞米松 、樟脑和苯酚的线性范围分别为 ４ ．０２４ ～ ４０ ．２４ 、１０１ ．７ ～ ２ ０３３和 １０ ．３８ ～ ４２５ ．２ μg／ml ，相关
系数 r ＞ ０ ．９９９ ５ ；三者的平均回收率分别为 １０１ ．２％ （RSD为 ０ ．５６％ ） 、９９ ．８９％ （RSD为 ０ ．７２％ ） 、１００ ．２％ （RSD为 ０ ．９７％ ） ；

重复性试验中 RSD均小于 １ ．５％ 。结论 　本方法简便 、准确 ，重复性好 ，可用于地米樟酚乳膏的质量控制 。
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Simultaneous determination of dexamethasone acetate ， camphor and phenol in
compound cream by HPLC method
WANG Yali ，PENG Xiandong ，HAO Weiyi ，WANG Dan ，GUO Tingdong ，TANG Zhili （Department of Pharmacy ，Nanchong
Municipal Central Hospital ，Nanchong ，６３７０００ ，China）

［Abstract］ 　 Objective 　 To establish a HPLC method for simultaneously determining the content of dexamethasone ace唱
tate ，camphor and phenol in compound cream ．Methods 　 The separation was performed on a SHIADZU唱GL Inertsil ○R ODS唱３
RP C１８ analytical column with the mobile phase consisting of methanol唱water （６０ ∶ ４０） ．The flow rate was １ ．０ ml／min ．The
detection wave length was ２８５ nm and the column temperature was ４０ ℃ ．Results 　 Dexamethasone acetate ，camphor and phe唱
nol showed good linearity （ r ＞ ０ ．９９９ ５ ， n ＝ ７） within the concentration range of ４ ．０２４唱４０ ．２４ ，１０１ ．７唱２ ０３３ and １０ ．３８唱

４２５ ．２ μg／ml ，respectively ． The average recovery of dexamethasone acetate ， camphor and phenol was １０１ ．２％ （RSD was
０畅５６％ ） ，９９ ．８９％ （RSD was ０ ．７２％ ） ，１００ ．２％ （RSD was ０ ．９７％ ） ，respectively ．Moreover ，the RSDs were less than １ ．５％ in
the repeated tests ．Conclusion 　 The method was simple ，quick and accurate ．It is suitable for the quality control of dexametha唱
sone acetate camphor and phenol cream ．

　 　 ［Key words］ 　 HPLC ；cream ；dexamethasone acetate ；camphor ；phenol ；determination

　 　地米樟酚乳膏是南充市中心医院使用多年的医

院自制制剂 ，由醋酸地塞米松 、樟脑 、苯酚等成分组

成 ，临床上主要用于治疗局限性瘙痒症 、湿疹 、皮炎

等各种过敏性皮肤病 ，疗效较好 。本院现行的注册

质量标准仅测定了苯酚的含量 ，对主药醋酸地塞米

松和樟脑仅有定性鉴别 ，为了更好地控制产品的质

量 ，以保证临床用药安全 ，笔者参考枟中华人民共和

国药典 （２０１５ 年版）枠以及相关文献［１唱３］
，建立了以

HPLC法同时测定该制剂中醋酸地塞米松 、樟脑和

苯酚含量的方法 。方法学考察试验证明 ，此含量测

定方法稳定 、可靠 、简便 、重复性好 。

1 　仪器与试药

1 ．1 　仪器 　 BP ２１１D十万分之一电子天平（北京赛

多利斯） 、LC唱２０AT 型高效液相色谱仪（日本岛津） 、

KUDOS 超声波清洗器 （上海科导超声仪器有限

公司） 。

1 ．2 　 药品与试剂 　 醋酸地塞米松对照品 （批号 ：

１００１２２唱２００３０４ ） 、樟 脑 对 照 品 （批 号 ：１１０７４７唱

２０１４０９） 、苯酚（批号 ：１００５０９唱２０１２０３）均购自中国

食品药品检定研究院 。地米樟酚乳膏（本院自制 ，批

号 ：１７０３１１ 、１７０３１２ 、１７０３１３ ，规格 ：每盒 ３０ g ，含醋酸
地塞米松 １５ mg 、樟脑 ０ ．７５ g 、苯酚 ０ ．３ g） 。甲醇为
色谱纯 ，水为重蒸馏水 ，其余试剂均为分析纯 。
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2 　方法与结果

2 ．1 　 色谱条件与系统适用性试验 　 色谱柱 ：

SHIADZU唱GL Inertsil ○R ODS唱３ RP C１８ （４ ．６ mm ×

１５０ mm ，５ μm） ；流动相为甲醇唱水（６０ ∶ ４０） ，检测波

长为２８５ nm ，进样量为 ２０ μl ，流速为 １ ．０ ml／min ，

柱温为 ４０ ℃ 。

2 ．2 　溶液的制备
2 ．2 ．1 　对照品溶液 　 精密称取醋酸地塞米松对照

品 １０ ．０６ mg ，置于 １０ ml 量瓶中 ，加甲醇溶解并稀

释至刻度 ，摇匀 ，作为醋酸地塞米松储备液 。再精密

吸取上述溶液 ２ ．５ ml ，置于 ２５ ml量瓶中 ，加甲醇稀

释至刻度 ，摇匀 ，作为醋酸地塞米松对照品溶液 a 。
另分别精密称取樟脑对照品 ５１５ ．１ mg 、苯酚
１０３ ．８ mg ，分别置于 １００ ml量瓶中 ，加甲醇溶解并

稀释至刻度 ，摇匀 ，作为樟脑储备液和苯酚储备液 。

精密吸取醋酸地塞米松对照品溶液 a ２ ．４９ ml 、樟脑
储备液 ２ ．４６ ml 、苯酚储备液 ４ ．８３ ml于 ２５ ml量瓶

中 ，用甲醇定容 ，作为对照品溶液 ，即其中浓度为醋

酸地塞米松 １０ ．０２ μg ／ml 、樟脑 ５００ ．３ μg／ml 、苯酚
２００ ．５ μg／ml 。
2 ．2 ．2 　供试品溶液 　取本品 １ ．０ g（约含醋酸地塞
米松 ０ ．５ mg 、樟脑 ２５ mg 、苯酚 １０ mg） ，精密称定 ，

置 ５０ ml容量瓶中 ，加甲醇约 ３０ ml ，置水浴 ７０ ℃加

热至完全溶解 ，冷却至室温后用甲醇定容 ，摇匀并超

声以混匀 ，置冰浴中冷却 ２ h ，用孔径为 ０ ．４５ μm 的
滤膜过滤 ，取续滤液作为供试品溶液 。

2 ．2 ．3 　空白基质溶液 　 按处方比例制备不含醋酸

地塞米松 、樟脑和苯酚的空白基质 ，按“２ ．２ ．２”项下

方法操作 ，即得 。

2 ．3 　专属性试验 　 分别取“２ ．２”项下空白基质溶

液 、对照品溶液 、供试品溶液 ，按“２ ．１”项下色谱条

件 ，注入高效液相色谱仪中进行测定 。结果基质不

干扰主药的含量测定 ，色谱图见图 １ 。 苯酚色谱峰

的保留时间约为 ３ ．２ min ，樟脑色谱峰的保留时间
约为 ９ ．８ min ，醋酸地塞米松色谱峰的保留时间约

图 1 　地米樟酚乳膏的 HPLC图
A ．空白基质 ；B ．对照品 ；C ．供试品 ；１ ．苯酚 ；２ ．樟脑 ；３ ．醋酸地塞米松

为 １１ ．９ min 。
2 ．4 　线性关系的考察 　分别精密量取“２畅２畅１”项下

醋酸地塞米松储备液（１畅００６ mg／ml） 、樟脑储备液

（５畅０８４ mg／ml ） 、苯酚储备液 （１畅０３８ mg／ml ）各
０畅１ 、０畅２ 、０畅３ 、０畅５ 、０畅６ 、０畅８ 、１畅０ ml ，０畅５ 、１畅０ 、２畅０ 、

３畅０ 、４畅０ 、５畅０ 、１０ ml ，０畅２５ 、０畅５ 、１畅０ 、２畅０ 、４畅０ 、５畅０ 、

１０畅０ ml分别置于 ２５ ml量瓶中 ，加甲醇定容摇匀 ，

按“２畅１”项下色谱条件进样测定 ，记录峰面积 。以峰

面积（Y ）对浓度（X）进行线性回归 ，得线性回归方程

分别为 ：醋酸地塞米松 Y ＝ ４８ ３４２X ＋ １０ ９１５ （ r ＝
０畅９９９ ７ ，n ＝ ７） ，樟脑 Y ＝ ２５７ ８５２X ＋ ２２０畅７６ （ r ＝
０畅９９９ ９ ，n ＝ ７） ，苯酚 Y ＝ ９３ ２９１X － ２０１ ０２３ （ r ＝
０畅９９９ ５ ，n＝ ７） 。 结果表明 ，醋酸地塞米松 、樟脑和

苯酚的线性范围分别为 ４畅０２４ ～ ４０畅２４ 、１０１畅７ ～

２ ０３３和 １０畅３８ ～ ４２５畅２ μg／ml ，在此范围内线性关系

良好 。

2 ．5 　精密度试验 　 在上述色谱条件下 ，取“２畅２畅１”

项下醋酸地塞米松 、樟脑 、苯酚混合对照品溶液 ，重

复进样 ５次测定峰面积 ，分别计算醋酸地塞米松 、樟

脑 、苯酚峰面积的 RSD 分别为 ０畅６６ ％ 、０畅８２ ％ 、

０畅７０ ％ ，表明本方法精密度良好 。

2 ．6 　重复性试验 　 取同一批次地米樟酚乳膏供试

品（批号 ：１７０３１１）５ 份 ，按“２畅２畅２”项下方法制备供

试品溶液 ，按“２畅１”项下色谱条件 ，分别进样 ５次 ，测

定其含量 。结果显示 ，醋酸地塞米松 、樟脑和苯酚含

量的 RSD分别为 ０畅５３ ％ 、０畅６２ ％ 、１畅３１ ％ ，表明本

方法重复性较好 。

2 ．7 　 稳定性试验 　 取批号为 １７０３１１ 的样品 ，按

“２畅２畅２”项下方法制备供试品溶液 ，于 ０ 、２ 、４ 、６ 、８ 、

１２ h各进样 ２０ μl ，醋酸地塞米松 、樟脑和苯酚峰面
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积的 RSD分别为 １畅２４ ％ 、１畅１３ ％ 、１畅４７ ％ ，表明供

试品溶液在 １２ h内稳定 。

2 ．8 　加样回收率试验 　 取 ９ 份已知含量的地米樟

酚乳膏供试品（批号 ：１７０３１１）各约 １畅０ g ，精密称定 ，

分成 ３组 ，再分别精密加入低 、中 、高各已知量的醋

酸地塞米松 、樟脑和苯酚对照品 ，按“２畅２畅２”项下方

法和“２畅１”项下色谱条件 ，制备加样回收供试品溶

液 ，并注入高效液相色谱仪 ，分别计算醋酸地塞米

松 、樟脑和苯酚的加样回收率 。结果醋酸地塞米松

平均回收率为 １０１畅２％ ，RSD 为 ０畅５６％ ；樟脑平均

回收率为 ９９畅８９％ ，RSD 为 ０畅７２％ ；苯酚平均回收

率为 １００畅２％ ，RSD为 ０畅９７％ ，结果见表 １ ，说明本

表 1 　地米樟酚乳膏加样回收率试验结果（n＝ ９）

成分
取样量
（m／g）

样品含量
（m／mg）

加入量
（m／mg）

测得量
（m／mg）

回收率
（％ ）

平均回收率
（％ ）

RSD
（％ ）

醋酸地塞米松 １ �．０２３ ０  ．５２３ ３ ０ X．４２２ ５ ０ 枛．９４８ ７ １００ 4．７０ １０１ r．２０ ０ 噰．５６

１ �．０３５ ０  ．５２９ ４ ０ X．４２２ ５ ０ 枛．９５６ ６ １０１ 4．１０

１ �．０９５ ０  ．５６０ １ ０ X．４２２ ５ ０ 枛．９８２ ６ １００ 4．００

１ �．０６１ ０  ．５４２ ７ ０ X．５１８ １ １ 枛．０６３ １００ 4．５０

１ �．０１３ ０  ．５１８ １ ０ X．５１８ １ １ 枛．０５１ １０２ 4．８０

１ �．００３ ０  ．５１３ ０ ０ X．５１８ １ １ 枛．０４１ １０１ 4．９０

１ �．０９７ ０  ．５６１ １ ０ X．６２６ ７ １ 枛．１９４ １００ 4．９０

１ �．０２２ ０  ．５２２ ８ ０ X．６２６ ７ １ 枛．１４８ ９９ 4．８０

１ �．１１０ ０  ．５６７ ８ ０ X．６２６ ７ １ 枛．２１４ １０３ 4．１０

樟脑 １ �．０２３ ２６  ．４２ ２１ X．４０ ４７ 枛．４４ ９８ 4．２０ ９９ r．８９ ０ 噰．７２

１ �．０３５ ２６  ．７３ ２１ X．４０ ４８ 枛．２６ １００ 4．６０

１ �．０９５ ２８  ．２８ ２１ X．４０ ４９ 枛．４７ ９９ 4．０３

１ �．０６１ ２７  ．４０ ２６ X．１８ ５３ 枛．７７ １００ 4．７０

１ �．０１３ ２６  ．１６ ２６ X．１８ ５２ 枛．７４ １０１ 4．５０

１ �．００３ ２５  ．９０ ２６ X．１８ ５２ 枛．０６ ９９ 4．９１

１ �．０９７ ２８  ．３３ ３１ X．６７ ６０ 枛．５３ １０１ 4．７０

１ �．０２２ ２６  ．３９ ３１ X．６７ ５７ 枛．８５ ９９ 4．３１

１ �．１１０ ２８  ．６７ ３１ X．６７ ５９ 枛．７３ ９８ 4．０９

苯酚 １ �．０２３ ９  ．９９５ ７ X．９９３ １８ 枛．１０ １０１ 4．４０ １００ r．２０ ０ 噰．９７

１ �．０３５ １０  ．１１ ７ X．９９３ １８ 枛．２１ １０１ 4．３０

１ �．０９５ １０  ．７０ ７ X．９９３ １８ 枛．７３ １００ 4．５０

１ �．０６１ １０  ．３７ ９ X．８９２ ２０ 枛．３０ １００ 4．４０

１ �．０１３ ９  ．８９７ ９ X．８９２ １９ 枛．７２ ９９ 4．３４

１ �．００３ ９  ．７９９ ９ X．８９２ １９ 枛．８６ １０１ 4．７０

１ �．０９７ １０  ．７２ １２ X．８６ ２３ 枛．５５ ９９ 4．７８

１ �．０２２ ９  ．９８５ １２ X．８６ ２２ 枛．６５ ９８ 4．４９

１ �．１１０ １０  ．８５ １２ X．８６ ２３ 枛．６０ ９９ 4．１５

方法加样回收率符合测定要求 。

2 ．9 　样品含量测定 　取 ３批样品 ，按“２ ．２ ．２” 项下

方法制备供试品溶液 ，再按“２ ．１”项下色谱条件 ，分

别精密量取供试品溶液和对照品溶液各 ２０ μl ，注入
液相色谱仪 ，记录色谱图 ，按外标法以峰面积计算含

量 ，结果见表 ２ 。

3 　讨论

　 　前期预实验中 ，在 ２００ ～ ４００ nm波长内 ，对 ３种

对照品溶液进行紫外扫描 ，发现醋酸地塞米松的最

大吸收波长为 ２４０ nm ，而樟脑最大吸收波长是

２９０ nm ，苯酚则是 ２７２ nm ，考虑到醋酸地塞米松的

含量最低 ，约为樟脑的 １／５０和苯酚的 １／２０ ，因此选

择的波长应尽量接近醋酸地塞米松的最大吸收波

长 。醋酸地塞米松与樟脑吸收线交点约为 ２８５ nm ，

试验发现在此波长下可同时满足 ３ 种组分的吸收 ，

故最终选择 ２８５ nm 作为检测波长 。 其次 ，考虑苯

酚为极性物质 ，参考枟中华人民共和国药典（２０１５年

版）枠
［４］

，流动相使用甲醇唱水 ，调节其比例后 ，峰形及

分离度均较好 ，无需加入缓冲盐等调节 ，避免了柱子

堵塞 。

　 　文献报道［５ ，６］的从制剂中提取药物的方法有很

多 ，如超声法 、匀浆法 、水浴法等 ，笔者比较了超声法
（下转第 ５７６页）
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应控制在何水平 ，但是 ，纵向和横向的静脉输液使用

情况比较有助于证明 ，不同等级医院在静脉输液和

抗菌药物静脉输液的输液率和输液量方面存在较大

差异是不正常的 ，需要纠正 。

5 　结论

　 　通过多中心样本医院大数据分析 ，了解了全国

范围内不同等级医院的静脉输液使用现状及抗菌药

物输液使用水平 ，全国多中心样本医院的住院患者

静脉输液率普遍较高 。医院规模越大 ，住院患者静

脉输液使用量越大 。抗菌药物静脉输液在国家政策

干预和医院不断加强的合理用药管理下取得了显著

成效 ，但仍需制订合理的监管指标并从各方面加强

指导与监管 。
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表 2 　样品含量测定结果（n＝ ３ ，％ ）

成分 标示量 RSD
醋酸地塞米松 １０２ �．６ ０ 痧．１３

１０１ �．４ ０ 痧．１２

１０２ �．８ ０ 痧．３０

樟脑 　 　 　 　 １０３ �．３ ０ 痧．５６

１０５ �．２ ０ 痧．７７

１０４ �．７ ０ 痧．１４

苯酚 　 　 　 　 ９７ �．７０ ０ 痧．９８

９９ �．９２ ０ 痧．４７

９９ �．６９ ０ 痧．４８

和水浴法 ，发现超声法并不适用于该乳膏的提取 ，由

于制剂的基质含较大量的白凡士林 ，即使是长时间

的超声也未能将基质溶解 ，影响了提取效果 。而采

用水浴法可使基质完全溶解 ，超声后也使药物充分

混匀 ，经冰浴处理后的样品液澄清且较稳定 。

　 　综上所述 ，本方法操作简单 、快捷 ，结果准确可

靠 ，适用于地米樟酚乳膏的含量测定 。
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