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测定小青龙颗粒中麻黄碱的含量
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年版一

部"%功能为疏风散寒%解表化饮&用于风寒感冒%头痛发热%

恶寒身痛%鼻流清涕%喘咳痰稀等&由麻黄'桂枝'白芍'干

姜'细辛'甘草'法半夏'五味子组成&麻黄功能发汗散寒%宣

肺平喘%利水消肿%且为方中君药&麻黄质量的优劣%能直接

影响制剂的临床疗效&因此%拟对制剂中麻黄碱的含量进行

测定%以保证制剂的疗效&经文献查阅%也未发现有小青龙

颗粒中麻黄碱含量测定的报道&
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盐酸麻黄碱!含量测定用%批号(
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%中国药品生物制

品检定所"%甲醇为色谱纯%其他试剂为分析纯&

小青龙颗 粒 !自 制"%批 号(

+%,,+,

'

+%,,+&

'

+%,,+)

'

++%,,+(

'

+%,,+%

&

&

!

色谱条件

色谱柱(

C7D8?EF7:$

,'

!

(0/88G&%+88

"%流动相(甲

醇
3

水!

%+H%+

"%检测波长
&%(E8

%盐酸麻黄碱经衍生后%峰

形对称性好%且保留时间适中&在此条件下对照品'供试品

在约
/

分钟相同时间有一色峰%阴性无干扰&
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方法学实验
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线性关系的考察
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精密称取在五氧化二磷减压干燥器

中干燥
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小时的盐酸麻黄碱对照品
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量

瓶中%加水溶解并稀释至刻度%摇匀%精密量适量%分别加水

稀释 成 以 下 浓 度(
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*再分别精密量取
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量瓶

中%加入高碘酸溶液!
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氧化钠溶液
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+0%8?:

)

#

盐酸

溶液调节
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至中性%加甲醇至刻度%摇匀%即得浓度分别
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的对照品溶液&分别吸取
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%注入液相色谱仪中%按

上述色谱条件测定%将样品浓度与峰面积进行回归处理%回

归方程为(
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范围内样品浓度与峰面积

呈良好的线性关系&
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精密度试验
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采用蒸馏法+
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盐酸溶液
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量瓶收集蒸馏液近
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%加水至刻度%摇匀&精密量取
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量瓶中%照对照品溶液的制备项下的方法%

自-加入高碘酸溶液.起%依法操作%即得&精密吸取供试品

溶液
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%按上述色谱条件%重复进样
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次%测定供试品溶

液中盐酸麻黄碱峰面积值%结果
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稳定性试验
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取供试品溶液%精密吸取供试品溶液
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%按上述色谱条件%每隔半小时或
,

小时%测定供试品溶液

中盐酸麻黄碱峰面积值%共测定
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重复性试验
!

取同一批次样品%共
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份%照精密度试验

项下的方法制备供试品溶液%按上述色谱条件进行测定%计

算含量%结果
%&'

为
&0)+K

&

)0%

!

加样回收率试验
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份%各精密加入盐酸麻黄碱对照品!
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%余同精密度试验项下的方法操作%制备供试品液&分别

精密吸取对照品溶液与供试品溶液各
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%注入液相色谱

仪%测定%计算回收率%结果平均回收率
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样品的测定
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个不同批次样品适量%按-
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精密度试验.下方法

测定%结果见表
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小青龙颗粒中盐酸麻黄碱含量"
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