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高效液相色谱法测定血脂康软胶囊中洛伐他汀的含量

"

!刘小宝!!江西省新余市食品药品检验所!新余 ""#$$$"

关键词!高效液相色谱法!血脂康软胶囊!洛伐他汀!含量测定

中图分类号!%&#'()!!文献标识码!*

!!血脂康软胶囊的主药成分为红曲#具有除湿祛

痰$活血化瘀$健脾消食的功效#本文参考有关文

献%)#&&采用高效液相色谱法测定有效成分洛伐他汀

的含量'

)!仪器与试药

+,-)$./01型高效液相色谱仪$213-)$./01紫

外检测器$2*&&$$ 超声波清洗器中#梅特勒.*&$'-4

电子天平' 洛伐他汀对照品!中国药品生物制品检

定所#批号()$$5$$-&$$"$)"#样品由江西欧氏药业有

限公司提供#甲醇为色谱纯$水为超纯水#其他试剂

均为分析纯'

&!方法与结果

&()!色谱条件!6789:;<=>,

)#

柱 !&?$ 99@'(5

99#?

!

9")流动相(甲醇-水!#$A&$")柱温("$ B)

流速()($ 9+C9<D)检测波长为 &"E D9)灵敏度(

$(? .FG;'

&(&!标准曲线的制备!精密称取洛伐他汀对照品

5() 9H#置 )$$ 9+量瓶中#用甲醇溶解并稀释至刻

度#摇匀#分别吸取 $('$)($$&($$"($$?($ 9+#置 )$

9+量瓶中#加甲醇稀释至刻度#摇匀' 另精密量取 )

9+于 )$ 9+量瓶中#同法稀释' 各进样 &$

!

+测定

洛伐他汀的峰面积#以峰面积!!"对进样量!""进行

线性回归#得回归方程(!I5 ?#J ) "K5 '###&#$I

$#JJJ '#结果表明 $($'# # L)(&&

!

H范围内#洛伐他

汀峰面积与进样量有良好的线性关系'

&("!供试品溶液的制备!取本品 )$ 粒#精密称定

内容物#混匀#精密称取 $(& H#置 ?$ 9+具塞锥形瓶

中#精密加 E?M乙醇溶液 &? 9+#称定重量#超声处

理 &$ 分钟#放冷#用 E?M乙醇溶液补足减失的重量#

摇匀#滤过#精密量取续滤液 ) 9+置 )$ 9+量瓶中#

用 E?M乙醇溶液稀释至刻度#摇匀#取约 ) 9+#离心

!)$ $$$ 7C9<D")$ 分钟#上清液作为供试品溶液'

&('!阴性对照溶液的制备!取不含红曲的阴性样

品#按供试品溶液的制备方法制备阴性对照溶液#无

干扰峰出现'

&(?!精密度试验!精密吸取上述供试品溶液#重复

进样 5 次#测得洛伐他汀峰面积分别为(#)E &'$$#"$

J))$#)$ E'#$ #)5 )$J$ #)# 5)'$ EJ# J?$# %&'I

$N#EM#精密度良好'

&(5!稳定性试验!精密吸取上述供试品溶液各 &$

!

+#分别于 $$)($$&($$'($$#($$)&($ 小时进样分

析#测得洛伐他汀峰面积分别为 ) ))5 5E)$) )'"

&J)$) )?J J5"$) )'$ EJ?$) )'E ')J$) )"' 5$$#%&'

为)(&5M#表明样品溶液在 )& 小时内稳定性良好'

&(E!重复性试验!按供试品溶液的制备方法对同

一批样品分别制备 5 份供试品溶液#分别进样 &$

!

+

测定峰面积#计算含量#%&'为 )(##M#重复性良好'

&(#!回收率试验!取已知含量的本品内容物 $(&$

H#精密称定#分别加入对照品溶液#照*供试品溶液

的制备+ 项下进行操作#测定' 平均回收率为

J5(J5M#%&'为 )(&?M#加样回收率良好'

&(J!样品的测定!取样品 5 批#照*供试品溶液的

制备+项下进行操作#进样 &$

!

+测定#结果见表 )'

表 )!样品测定结果

批号 洛伐他汀含量C9H,粒 O)

%&'!M"

$'$&$) ?(#)? )()&

$'$&$& ?(55? )($'

$'$&$" ?(#E" )('#

$'$"$) ?(#?" )(#5

$'$"$& ?(E5E $(E#

$'$"$" ?(??) )(?)

"!讨论

!)"本文对对样品的处理未按文献方法过氧化

铝柱#分离效果良好'

!&"本文方法操作简便$重复性好$结果准确#可

作为质量控制的方法'
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