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H PL C 法测定颠胃酸口服液中轻苯乙醋的含量

陈芳, 李志荣, 常明泉, 郝新才, 黄良永, (湖北医药学院 1.附属太和医院药学部;2.药检学院 湖北十堰

科2000 )

摘 要 目的: 建立 H PLC 法测定颠 胃酸口服液中拄苯乙醋含量的方法"方法: 色谱柱:Di am ()ns il一C .:柱(250 m m x 4.6 m m ,5

四1);流动相 :0 .01 m ol #L 一.庚烷基磺酸钠溶液( 用冰醋酸调 pH 为 3.3 )一乙睛一无水 乙醇(66: 28:6 ) , 流速 1.0 m l#而n 一-;检 侧波

长210 nm ,进样量20 闪, 柱温30 e "结果: 舟苯乙醋在 1.0 一50 .0 林g #m l一-范围内线性关系良好(;二0.999 9 ) , 回收率为

99 .1% ,RSD = 1.22 % (n 二6 )"结论:所建方法便捷 !重复性好 ,适用于颠胃酸口服液中羚苯乙醋的含量测定"

关键词 弃苯乙醋; 高效液相色谱法; 含量测定
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颠胃酸口服液是太和医院儿童医疗中心长期使用的协

定处方制剂 , 该制剂由颠茄配 !胃蛋 白酶粉 !稀盐酸为主药组

成 , 具有助消化 !解除平滑肌痉挛 !减少胃液分泌的作用 , 用

于缺乏胃蛋白酶或病后消化机能减退引起的消化不良,缓解

胃肠痉挛性腹痛 !恶心 !呕吐等症"该制剂用于临床具有服

用方便 !起效迅速 !经济实惠的特点1.,2] "由于该制剂中含

有糖和蛋白酶 , 存储时极易生霉 , 制剂中加有经苯乙醋做防

腐剂 ,经苯乙酷用量过大或使用不当会诱发过敏反应 ,如接

触性皮炎 ,尊麻疹 !血管性水肿等 ,制剂又专用于婴幼儿 , 用

药群体对药物敏感性高 , 含量过高易引起不 良反应 , 过低则

达不到防腐 目的, 因而对其含量进行检测对安全用药十分必

要 "鉴于婴幼儿对药物的敏感性 , 为了确保制剂质量和患儿

用药安全有效 , 本试验根据颠胃酸口服液中药物的理化性

质 ,用 H PLC 法对经苯乙醋进行含量测定 "

1 仪器与试药

戴安 30以)型高效液相色谱仪(美国戴安公司) ;经苯乙

醋对照品(中国药品生物制品检定所 ,批号71 7一200 829 );颠

胃酸口服液(湖北医药学院附属太和医院 , 批号:201 00 914 !

20 100915 !20100 916 );庚烷基磺酸钠 !乙睛为色谱纯 , 无水乙

醇 !冰醋酸为分析纯

2 方法与结果

2#l 色谱条件L, 一,

色谱柱:Diam or,511 C l:柱 (250 m m x 4.6 m m ,5 卜m ) ;流

动相:0.01 m ol #L一-庚烷基磺酸钠溶液(用冰醋酸调节 pH 至

3.3 )一乙睛一无水乙醇(66 :28:6 );流速 :l.o n小m in一.;检测波

长:210 nm ;进样量 :20 林l,柱温:30 e "

2.2 溶液的制备

2.2.1 对照品溶液 精密称取经苯乙醋对照品 10 .0 m g ,

置 10 ml 量瓶中 , 加无水乙醇溶解 , 定容 , 摇匀 , 得 1.0 ing #

m l一.的对照品储备液 ,取该溶液 l ml 于 10 ml 量瓶中, 加流
动相稀释至刻度 ,摇匀 , 即得 0.1 m g. 耐一.对照品溶液 ,用前

用 0.45 林m 微孔滤膜过滤 , 取续滤液 ,即得 "

2 , 2.2 供试品溶液 精密吸取颠胃酸口服液 1.O ml , 于 10

nil 量瓶中 ,按 上述 方法处理 , 即得 "

2.2.3 阴性样品溶液 精密吸取不含经苯乙醋的颠 胃酸

口服液 1.o ml ,按样品溶液的方法制备即得"

2.3 系统适用性试验

分别取 / 2.2 0项下制备的溶液在 / 2.1 0色谱 条件 下进

样 ,记录色谱图 ,结果在该色谱条件下轻苯乙醋保 留时间为

12 .3 m in ,对照品溶液 !样品溶液在相同波长处均有最 大吸

收 ,而阴性溶液无吸收 ,说明制剂中的其他组分不对羚苯乙

醋含量测定产生干扰"见图 1"
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2.4 标准曲线的制备

分别取 / 2.2 0项下的对照品溶液 0.1 ,0.5 , 1.0 ,3.0 .5.0

ml 置 ro 耐 量瓶中 , 加流动相稀释至刻度 ,摇匀 , 在 / 2.10色

谱条件下进样 ,重复操作 3 次, 以峰面积为纵坐标 , 浓度为横

坐标进行线性回归 , 得曲线方程为:A 二1.392 7C 一0.04 2 7

(;二0.99 9 9 ) ,经苯乙醋在 1.0 一50 .0 畔 #m l一.范围内呈良

好的线性关系 "

2.5 精密度性试验

取浓度为0.1 m g #m l一.的对照品溶液 , 按 / 2.2.10项下

方法制备供试品溶液 ,在 / 2. 10项下色谱条件下分别进样5

次 ,测得经苯乙酷峰面积的 RSD 为 1.22 % (n 二5)

2.6 稳定性试验

精密吸取同一批号的供试品溶液 , 在常温环境下保存 ,

在0 ,12 ,24 ,48 ,72 h 分别取样于 / 2.10项下色谱 条件下进
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样 , 测得羚苯乙醋峰面积的 RS 刀为 1.24 % (n 二5) "说明样

八},在 72 卜内稳定 7

2.7 重复性试验

精密吸取同一批号的颠 胃酸 口服液适量 , 共 5 份 , 按

/ 2.2.2 0项下方法制备供试品溶液 , 在 /2.1 0项下色谱条件

一F进样 ,测得羚苯乙醋平均含量为 38 .8 此 #m !一-, Rs D =

1. 13 % (n = 5 ) !

2.8 回收率试验

取已测知含量的颠 胃酸口服液样品 6 份 , 每份 0.s ml

于 10 :,11肠l:瓶中 ,分别加人 10.0 林g #m l一.的对照品溶液 1.0

司 , 按 / 2.2.2 0项下方法制备供试品溶液 ,在 / 2. 10项下色谱

条件下进样 ,测定羚苯乙醋的含量 , 并计算平均回收率 ,结果

平均l"1 收率为99.1% ,Rs D 为 1.43 % (n 二6) !

2.9 含量测 定

取颠胃酸IJ服液样品3 批 ,各精密吸取 I nll ,按 /2.2.2 0

项下方法制备供试品溶液 , 在 / 2.1 0项下色谱条件下进样 ,

测定羚苯乙醋的含量 ,结果见表 1"

表 1 颇胃酸口服液中经苯乙酷含t 测定结果(n = 3)

酸调 pH 为3.3 )一乙睛一无水乙醇(66:28 :6) 为流动相 , 分别

取颠胃酸口服液 1 ,3 ,s ml 配成供试品溶液检测经苯乙醋 ,

但在规定波长处出峰效果不好 , 参考文献L6名}改用庚烷磺酸

钠代替十二烷基磺酸钠配成流动相检测 , 则出峰效果好 !该

方法用于颠胃酸口服液中经苯乙醋含量的测定 ,经苯乙醋保

留时间短(12 .8 m ill ) , 专属性强 ,重复性好 ,适于该制剂的质

量控制 "
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3 讨论

试验 -卜曾以0.01 ,no 卜I:一.十二烷基磺酸钠溶液(用冰醋

应用帕累托图法分析住院患者退药原因

张芳 . 付婷 , 陈安进 ,津 (l .青岛市市立医院药剂科 山东青岛26 60 11 ;2.中国海洋大学医药学院)

摘 要 目的:查找住院患者退药的主要原因, 优化工作流程 , 保证用药安全"方法:对医院病区2011 年 1一6 月退药处方进

行分类统计 ,利用帕累托图对本院主要退药原因进行分析"结果:造成退药的前 2 项(医师调整医嘱和患者出院停止执行 医

嘱)为主要因素 , 药品不良反应和患者拒绝用药为次要 因素 , 其余为一般因素 " 结论:针时造成退药现象的主要原因 , 应加强

医院相关制度的执行力度 ,提高医师合理用药水平 , 优化药房摆药流程 !

关键词 药房; 合理用药; 退药 ; 帕累托图
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我院是一所综合性的三级 甲等医院 , 拥有病床 2 00 0

余张 1!近年来 , 医院住院患者退药情况 日趋增多 ,增加了药

房工作量 !药品的损耗及药品管理的难度 ,且难以保证回收

药品质量 , 导致可能的用药风险 "为弄清住院患者退药的

原因 ,探索解决问题的办法 , 特对我院 201 1 年 l 一6 月退

药情况采川帕累托图( Pa re to di ag ra m ) 法 进行 分 析 , 报告

如下

1 资料 与方法

1. 1 资料

选取我院病区 201 1 年 1月 1 日一6 月 30 日所有退药处

通讯作者 :陈安进 卜l:13869 898790 E一m ail:ehenanjin@ 51, !a.".,nl

方共计 13 693 张 , 进行分类统计 -!

1.2 方 法

由药房专职药师每 日登记各病区退药处方 ,详细填写退

药原因 !退药品种等信息 "采用 Ex ec l软件进行数据处理 ,

采用描述性分析方法计算各种退药原因的处方构成 比,并进

行帕累托图分析 "

1.3 帕 累托 图的绘 制l.J

以退药处方原因为横坐标 !退药的药品数(频数)为左

侧纵坐标 , 以累计频数为右侧纵坐标 , 绘制双轴线一柱图 , 即

帕累托图 "
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