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摘要：目的　建立测定注射用盐酸头孢替安含量的反相高效液相色谱法。方法　色谱柱为ＤｉａｍｏｎｓｉｌＴＭＣ１８（４．６ｍｍ×２５０ｍｍ，

５μｍ），流动相为乙腈水（１．５％乙酸）（５∶９５），流速１．０ｍＬ·ｍｉｎ－１，检测波长２５４ｎｍ，柱温４０℃。结果　盐酸头孢替安浓度
在１２～２０００ｍｇ·Ｌ－１内，峰面积与浓度呈良好线性关系（ｒ＝０．９９９９），加样回收率为９８．８％，ＲＳＤ为１．３５％（ｎ＝５）。结论　
该方法简便可靠，能够满足注射用盐酸头孢替安的含量测定要求。
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　　盐酸头孢替安是半合成的第二代头孢菌素类广
谱抗生素，结构式见图１。本品对革兰氏阴性菌和
阳性菌都有广泛的抗菌作用，尤其对大肠杆菌、克雷

白杆菌属、奇异变形杆菌、流感杆菌等，对肠道菌属、

枸橼酸杆菌属、吲哚阳性的普通变形杆菌、雷特格氏

变形杆菌、摩根氏变形杆菌也具有良好的抗菌活性。

盐酸头孢替安抗菌作用机理是阻碍细菌细胞壁的合

成，其对革兰氏阴性菌有较强的抗菌活性是因为对

细菌细胞外膜有良好的通透性和对 β内酰胺酶比
较稳定以及对青霉素结合蛋白１Ｂ和３亲和性高，从
而增强了对细胞壁粘肽交叉联结的抑制作用所

致［１３］。本试验采用反相高效液相色谱法，对注射用

盐酸头孢替安粉针剂的含量进行了测定。

图１　盐酸头孢替安的结构式
Ｆｉｇ１　Ｔｈｅｓｔｒｕｃｔｕｒｅｏｆｃｅｆｏｔｉａｍｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅ

１　仪器与试药
Ａｇｉｌｅｎｔ１１００型高效液相色谱仪。水为重蒸馏

水，乙腈为色谱级。盐酸头孢替安对照品（中国药

品生物制品检定所，批号：１００００１２００５０４，纯度 ＞
９９％）；注射用盐酸头孢替安粉针剂（上海新先锋药
业有限公司，规格：每瓶１．０ｇ）。
２　色谱条件

色谱柱：ＤｉａｍｏｎｓｉｌＴＭ Ｃ１８（４．６ｍｍ×２５０ｍｍ，５
μｍ）。流动相：乙腈水（１．５％乙酸）（５∶９５），流速
１．０ｍＬ·ｍｉｎ－１，柱温４０℃，检测波长２５４ｎｍ，进样
量２０μＬ。记录色谱图，测定峰面积，按外标法计算
含量。对照品盐酸头孢替安的理论塔板数大于

８０００，见图２。

图２　盐酸头孢替安的高效液相色谱图
１－盐酸头孢替安
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３　溶液的配制
３．１　盐酸头孢替安对照品测定液

精密称取恒重盐酸头孢替安对照品１００．０ｍｇ，
置于５ｍＬ量瓶中，加水稀释至刻度，得对照品储备
液。精密量取对照品储备液１ｍＬ到５ｍＬ量瓶中，
加流动相稀释至刻度，摇匀，得浓度为４０００
ｍｇ·Ｌ－１的对照品测定液。
３．２　盐酸头孢替安供试品测定液

取注射用盐酸头孢替安粉针剂１．０ｇ，加入１０
ｍＬ水溶解混匀后作为供试品储备液。精密量取供
试品储备液１ｍＬ到 １０ｍＬ量瓶中，加流动相稀释
至刻度，摇匀，得浓度为１００００ｍｇ·Ｌ－１的供试品测
定液。

４　线性范围
精密吸取盐酸头孢替安对照品测定液０．０３～

５．０ｍＬ，置于１０ｍＬ量瓶中，加流动相稀释，得浓度
为１２，２５，５０，１２５，２５０，５００，１０００及２０００ｍｇ·Ｌ－１

的对照品溶液。

按上述色谱条件，分别进样２０μＬ，每种浓度重
复进样５次，以浓度 Ｃ为横坐标，峰面积 Ａ为纵坐
标，进行线性回归，得标准曲线：Ａ＝３０３８Ｃ＋
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１４２７２，ｒ＝０９９９９（ｎ＝５），线性范围 １２～２０００
ｍｇ·Ｌ－１。
５　稳定性试验

精密吸取同一浓度供试品测定液２０μＬ，于０，
３，６，１０，２４ｈ进样测定，峰面积 ＲＳＤ为２．５９％（ｎ＝
５）。结果表明，样品稳定性良好。
６　仪器精密度试验

精密量取供试品测定液，重复进样５次，峰面积
ＲＳＤ为０．７９％。表明仪器精密度良好。
７　重复性试验

测定同一批供试品测定液５份，峰面积 ＲＳＤ为
１．５２％，表明方法重复性良好。
８　加样回收率试验

精密量取供试品测定液，加至含已知量对照品

溶液的１０ｍＬ量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，
取２０μＬ进样，计算回收率和相对标准偏差。结果，
平均回收率为９８．８％，ＲＳＤ为１．３５％（ｎ＝５）。
９　样品的测定

分别精密量取供试品测定液和对照品测定液

２０μＬ，注入仪器，记录色谱图，测量对照品和供试品
待测成分的峰面积，按外标法计算含量。盐酸头孢

替安的平均标示百分含量为９９．２％，ＲＳＤ为１．０２％
（ｎ＝５）。
１０　破坏性试验

取对照品适量，分别进行实验。条件如下：高温

破坏，取对照品测定液０．５ｍＬ（２００ｍｇ·Ｌ－１）１００
℃水浴１ｈ，再加水定容至０．５ｍＬ；取对照品测定液
０．５ｍＬ（２００ｍｇ·Ｌ－１），放置６０℃烘烤，分别于４，
８，１２，２４ｈ取样。将以上样品漩涡并过滤后测定头
孢替安含量。实验结果发现：１００℃水浴１ｈ条件
下，盐酸头孢替安破坏达９４．１％，见图３Ａ；在６０℃
条件下，随着时间的延长，样品中盐酸头孢替安的含

量逐渐减少，在４，８，１２，２４ｈ不同的时间，其含量分
别为１７．３％，１２．１％，８．７％，６．５％。见图３Ｂ。
１１　有关物质测定法

将盐酸头孢替安供试品水储备液用流动相分别

制成１０ｍｇ·ｍＬ－１的供试品溶液和００１μｇ·ｍＬ－１

的对照品溶液。在选定的色谱条件下，取对照品溶

液２０μＬ注入高效液相色谱仪，测定峰面积，并调整
仪器灵敏度，使主成分峰为满量程的２０％。精密量
取供试品溶液２０μＬ进样，记录色谱图至主成分峰
保留时间的２．５倍。各杂质以面积归一化法计算。
样品的有关物质检查结果为１４８％。

图３　盐酸头孢替安破坏实验的高效液相色谱图
Ａ－１００℃水浴；Ｂ－６０℃烘烤破坏；１－盐酸头孢替安
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图４　盐酸头孢替安有关物质检查色谱图
１－盐酸头孢替安
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１２　讨论
本法在一定浓度范围内线性关系良好，回收率

高，无辅料干扰；方法简便、快速，检验结果准确，适

合药品生产和保存过程中的质量控制。破坏实验表

明盐酸头孢替安在高温条件下不稳定，因此在生产，

实验和储存过程中均须注意避光和在阴冷处保存。
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