
2q5  精密度

用兔眼房水配制高 !中 !低 v种不同浓度的丝裂霉素 ≤

溶液各 v份 o用 / uqt0进行测定 o考察精密度 o高 !中 !低 v种

浓度的日内 � ≥⁄为 uquh ouqxh ouq|h ~日间 � ≥⁄为 vqth o

uqvh ouq|h ∀

2q6  稳定性

取精密度项下中等浓度丝裂霉素 ≤溶液 t份 o分别于 so

sqxotouov «测定 o丝裂霉素 ≤峰面积的 � ≥⁄为 uqzh ∀

2q7  样品制备与测定

取模拟青光眼滤过性手术 !在巩膜床与巩膜瓣之间埋植

°���缓释丝裂霉素 ≤ t粒的兔子 o分别于 sotouovowoxoyoz

§时抽取房水 xs Λ�ots sss µ# °¬±
p t离心 x °¬±后 o取上部

澄清液体 ts Λ�进样 ∀照外标法计算不同时间房水中药物

的含量 ∀结果丝裂霉素 ≤的含量分别为 tqxyotquxosq|{o

sq{tosqxvosqusosqsz Λª# °�
p t ∀

3  应用

笔者应用上述方法连续监控兔眼房水内缓释丝裂霉素

≤ o发现在第 y天时还可以检测到样品微量存在 o第 z天时已

经检测不到 o证明大致可以维持 y §的缓释期 ∀

4  讨论

4q1  应用 � � � 2� °�≤直接进样测定房水中 � � ≤的含量 o

该法不经样品前处理 o不但快速准确 o提高了分析度 o对眼科

小样品量的试样的测定 o更具有重要意义 ∀ °���作为药物

辅料已广泛应用 o用于眼科缓释药物载体未见报道 o在试验

中我们成功手术埋植了丝裂霉素 ≤缓释系统 o并且测定其在

兔眼中有明显的缓释功效 ∀

4q2  丝裂霉素 ≤缓释系统在眼睛内产生的代谢途径还没有

完全弄清楚 o°���在房水内的降解及其对组织的影响需进

一步考察 ∀
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摘要 }目的  建立奥红胶囊的质量标准 ∀方法  采用 ×�≤和 � °�≤的方法对胶囊中奥美拉唑和克拉霉素进行定性研究 ∀含

量测定采用反相高效液相色谱法 k� °2� °�≤ lo色谱柱为 �²µ¥¤¬� ⁄≥ ≤t{
柱 ktxs °° ≅ wqy °°ox Λ° lo克拉霉素以乙腈 2磷酸盐
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p t

~奥美拉唑以乙腈 2磷酸盐缓冲液 ksqsu °²�# �
p t磷酸二氢钾 o³� wqxlkvsΒzsl为流动相 o检测波长 vsu ±°o柱温 }

ux ε o流速 t °�# °¬±
p t ∀结果  确定了克拉霉素和奥美拉唑的定性和定量方法 ∀结论  试验中所采用方法快速 !灵敏 !准

确 o可为奥红胶囊的质量评价提供有效手段 ∀
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uxqut °ª# ª
p t奥红胶囊内容物约 sqvx ªo共 y份 o精密称定 ∀

分别加入奥美拉唑对照品溶液 woyo{ °�o按 / uqwqv0方法制

备溶液 o按上述色谱条件测定 o计算奥美拉唑回收率 ∀结果

见表 u∀

表 2  奥美拉唑回收率试验结果 kν � ul

Τ αβ 2  � ¶̈∏̄·¶²©µ̈¦²√ µ̈¼ ·̈¶·²©²° ³̈µ¤½²̄ k̈ν � ul

序号
样品量

r°ª

加入量

r°ª

测得量

r°ª

回收率

rh

平均回

收率 rh

� ≥⁄

rh

t

u

v

w

x

y

{q{u

{qxy

|qsv

{q|z

{qyy

|qsw

sqvwu

sqvwu

sqxtu

sqxtu

sqy{v

sqy{v

|quyz

|qusv

|qwxw

|qw|z

|quzw

tsqsut

tstqt

tsvqw

||qt

tssqu

||qv

tsvqt

tstqsv tq{y

2q4q10  样品含量测定  精密称定奥红胶囊内容物约 sqvx

ªo按 / uqwqv0方法制备供试品溶液 o按上述色谱条件测定峰

面积 o计算含量 ov批样品中奥美拉唑的含量分别为 uwqswo

uxqutouxq{u °ª# ª
p t ∀

3  讨论

以奥美拉唑作为对照品 o对胶囊内容物的甲醇溶液进行

扫描 o结果表明二者在 vsu ±°处均有最大吸收峰 ∀以克拉

霉素作为对照品 o对胶囊内容物的克拉霉素流动相溶液进行

扫描 o结果表明二者在 uts ±°处均有最大吸收峰 o这样为研

究和开发这一院内自制制剂奥红胶囊 o控制其质量 o找到了

检测方法 ∀经液相色谱测定表明在 vsu ±°处测得供试溶液

对奥美拉唑干扰较少 o且分离效果良好 o故选用此波长作为

检测奥美拉唑波长 o选 uts ±°波长作为检测克拉霉素波长 ∀

试验中发现克拉霉素分别用流动相和甲醇配制所得的溶液 o

前者的 � °�≤谱要比后者稳定 o所以试验中克拉霉素均用流

动相进行配制 ∀采用薄层色谱对奥红胶囊内容物进行定性

鉴别 o方法简便 !可靠 ∀实验结果显示 o用 � °2� °�≤法对奥

红胶囊内容物中奥美拉唑和克拉霉素进行定量分析 o具有较

好的准确度和灵敏度 o实验的重复性高 ∀本方法可用于奥红

胶囊中克拉霉素和奥美拉唑的定性及定量研究 o为奥红胶囊

的质量控制建立了分析方法 ∀
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� °�≤同时测定心可舒片中 v种有效成分
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摘要 }目的  建立同时测定心可舒片中 v种有效成分 ) ) ) 葛根素 !丹参酮 µ �和熊果酸含量的 � °�≤ ∀方法  ≤t{
色谱柱 o梯度

洗脱 o流动相为乙腈 2水 k含 sqvh磷酸 lo流速为 tqs °�# °¬±
p t

o柱温为 ux ε o� • ⁄检测器 ∀结果  葛根素 !丹参酮 µ �和熊

果酸的线性范围分别为 xuqy ∗ uyuq{owqu ∗ utqt和 usqx ∗ tsuqy Λª# °�
p t

oρ值分别为 sq||| zosq||| |和 sq||| z~平均加样

回收率分别为 tssqyvh o|zqs{h和 |yq|uh o� ≥⁄分别为 tqwh otqvh 和 tqwh ∀结论  该方法准确 o操作简便 o又可降低质

量检验成本 o可以用于心可舒片的质量控制 ∀
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