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反相 � �� � 法测定乌洛托品合剂的含量

步 雪 张作华 周锦勇

�空军西安医院 西安 � � � � � ��

摘要 本文采用反相 � �� � 法测定乌洛托品合剂的含量
。

通过选择合适的色谱条件及 内标物
,

乌洛托

品的平均 回收率为 ��
�

�� � �� � � � 。
�

��  
,
� 一 � �

。

关键词 反相 � � �� 法 �
鸟洛托品

�含量 �� 定

乌洛托品合剂是一种尿道防腐剂
,

主要

用于治疗 肾盂炎
、

膀胧炎等
。

在我院临床使用

十多年来
,

效果良好
。

处方组成为
�

乌洛托品

� �
,

橙皮配 �� � �
,

蒸馏水加至 �� � � �
。 ·

过去
,

我

们对其进行含量测定都采用中和法�� 
,

操作

及计算都较为繁琐
。

近年来
,

我们选用反相

� � � 法测定其含量
,

方法可靠
,

操作简单
,

灵敏度高
,

重现性好
,

为控制乌洛托品合剂的

质量提供了切实可行的方法
。

一
、

仪器和药品

高效液相色谱仪 �美国光谱物理公司 �
�

� �
一

� � � � 泵
,

� �
一

�� � 型紫外检测器
,

� �
一

� � � �

积分仪
,

� � � 柱 ��拜�
、

�
�

� � � � � � � � � � � 乌

洛托品标准品 �中国药品生物制品检定所 �
�

间二硝基苯 �分析纯
,

北京化工厂�
。

二
、

实验方法与结果

�
�

标准溶液的制备 精密称取干燥 至

恒 重的 乌洛托 品约 �� � �
,

置 �� � � 容 量 瓶

中
,

加 甲醇制成含量为 �� � � � � 的溶 液
,

备

用
。

�
�

内标溶液 的制备 精密 称取 间二硝

基苯标准品适量
,

加 甲醇制成含量为 � �胖� �

� �的溶液
,

备用
。

�
�

色谱条件的选择 将 内标溶 液加入

到标准溶液中
,

经微孔滤膜过滤
,

取 � �川进

样
,

经过反复实验
,

得出以甲醇
�

水 � ��
�

��

为流 动相
,

检测 波 长 为 �� � � �
,

流 速 为

。
�

�� �� � �� 的条件下得到分离较好的色谱图

�见图 � �
。

图 � 鸟洛托品
、

内标 色谱图

� 乌洛托品 � �
�

� �� �� �

� 内标 � �
�

��� � � �

�
�

标准 曲线 的 建立 精密量取标准溶

液 �
�

� � 、

�
�

� 、

�
�

� � 、 �
�

�
、

�
�

�� 、

�
�

�� �及内标

�� �
,

分别置于 �� � �容 量瓶中
,

用流动相稀

释至刻度
,

摇匀
,

经微孔滤膜 ��
�

��拌� �过滤
,

取 �� 川进样测定
。

以 � �� 标 � � 内 �对 � �浓度 �

进行线性 回归得 回归方程为
� � 一 �

·

� � � � �

�
�

� �� �� �� � �
�

� � � � �
。

由此可见
,

乌洛托品的浓度在 �一 ��照 �

� �范围内呈现良好的线性关系 �见图 ��
。

图 � 乌洛托品标准 曲线图

�
�

回 收率试验 按处方 比例配制 � 批

摸 拟 的 乌 洛托 品 合剂
,

精 密 量 取 � � �
,

置



� � � �� � � � � � � � �� �
�
� � � � � � �� � � �� � � � �� � � � �

�

�� �� � �  �
�

�

��� � 容量瓶中
,

加入 内标 �� �
�

用流动相 稀

释 至 刻 度
,

经 微孔 滤 膜 ��
�

� �拼� �过 滤
,

取

� �川进样
,

测定结果见表 �
。

�
�

样品 浏定 精密量取乌洛托 品合剂

�� �
,

照
“

回收率试验
”

项下方法测定
�

计算含

量
,

结果见表 �
。

三
、

讨论

�
�

内标物的选择
。

在该色谱条件下进行

内标物筛选
,

经过多次摸索
,

以间二硝基苯较

为理想
,

能与乌洛托品基线分离
,

并且保留时

间适 中 �乌洛托品
� �

�

�� 分
,

间二 硝 基 苯
�

�
·

� � 分 �
。

表 � 乌洛托品合剂回 收率试验结果 �� 一 ��

样 品 加入量 实测量 回收率 平均 回收率 � ��

编号 伽� � � �� �拜� � � �� �� � �� � �� �

� � �
�

� � � �
�

�� � �
�

� �

表 � 样品浏定结果 �� 一 ��

样 品 号

� �  ! �

标示量 �� � � � �
�

� � � �
�

� � � �
�

� � � � �
�

� � � �
�

� �

� �  �� � �
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

� �

� �
�

� �

� �
�

� �

� �
�

� �

� �
�

� �

� �
。

� �

� �
�

��

� �
�

� �

� �
。

� �

� � �
�

� �

� �
�

� �

� �
。

� �

�� �
。

� �

� �
�

� � �
�

� �

�
�

该流动相配比简单
,

廉价易得
,

样品

不经提取可直接测定
,

一次进样 � 分钟左右

便可测出结果
。

�
�

橙皮配经稀释后
,

浓度较低
,

紫外吸

收峰不明显
,

不影响主药的测定
。

�
�

由回收率试验结果可看出
,

乌洛托品

的平均 回收率为 � �
�

� � � �� � � � �
�

� � �
, �

一 � �
,

采用内标法在本实验选定的条件下测

定乌洛托品合剂的含量可靠易行
。
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头抱氨某胶囊致面部红肿 � 例

宋中亮

�解放军第 �� � 医院

孙秋英

�� 东周村 � � � �   !

头泡氨节胶囊为可 口服的头抱类广谱抗

生素
,

杀菌力强
。

近年来本品应用广泛
,

过敏

反应未见报道
。

现报告 1 例如下
:

患者
,

宋某
,

男
,

6 岁
。

因咽痛
,

发热到院

保健室就诊
。

查体
:T 39 ℃

,

P 95 次 /m in
,

声不

嘶哑
,

浅淋巴结稍肿大
,

咽红
,

双扁桃体 I
。 ,

红 而 无 脓
。

查 血
:
W B C 12

.
0 x 10

,

/
L

,

H B 1
05

g
/

L

,

N 0. 8

,

L 0. 4

。

诊断为扁桃腺炎
。

既

往无过敏史
。

对症给予物理降温的同时
,

头抱

氨节胶囊(山东新华药厂原料
,

本院制剂室分

装
,

0. 1 2
59 / 粒 批号

:
95 0 612

,

批准文号
:
济

字 B pos
一

1 0 5 ) 0

.

1 2 5 p
o

,

q i d

。

上午 8 时给药
,

当 日下午 1时
,

家长发现患儿面部红肿严重
,

遮住双眼
,

双臂及前胸有少量红斑点
。

当即给

予扑尔敏 Zm g
,

葡萄糖酸钙 0. 59
。

面部红肿

未继续发展
,

次 日早晨基本消失
,

便改用乙酞

螺旋霉素 0
.
19 ,

p
o

,

q i d

,

首 次加 倍
,

未见异

常
。

头泡氨节胶囊为人工半合成的 p
一

内酞胺

类抗生素
,

主要用于革兰 氏阳性细菌和部分

阴性细菌的感染
,

如上呼吸道感染及扁桃腺

炎
,

中耳炎
,

尿路感染等
。

本品毒性小
,

不良反

应少
,

偶有食欲不振等胃肠道反应
,

但多较轻

微
。

该患者停用头抱氨节胶囊
,

改用乙酞螺旋

霉素朱见异常
,

故认为患者对头抱氨节胶囊

过敏
。

这应引起医生和患者的注意
。


