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HPLC法测定阿魏酸钠注射液含量 

冯光 玲 ，邓丽 ，石 海英 

(山东省 医药工业研 究所 ，山 东 济南 250100；1．无锡 市妇 幼保健 医院，江苏 无锡 214002) 

摘要：目的 应用高效液相色谱法测定阿魏酸钠注射液含量。方法 本品采用 Phenomenex色谱柱(250mm×4．6mm， 

511m)，甲醇一水～冰 乙酸 (69：3O：1．5)为流动相 ，流速 为 1．0mL·min～，检 测波 长为 322nm。结果 阿魏 酸钠在 0．07196 

t 0．86352mg·mL 范围 内峰 面积 与进样量呈 良好 的线性关 系，r=0．9999。结论 该分析 方法结果准确 ，重复性好 ，可用于 

阿魏 酸钠 注射液的质量控制 。 
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Determination of Ferulate Sodium Injection by HPLC 
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ABSTRACT：0BJECTIVE An HPLC method was developed for determination of ferulate sodium in Ferulate Sodium Iniec— 

tion．METHODS Column was Phenomenex C】8(250mm×4．6ram 5um)，the mobile phase was methanol-- water— glacial acetic 

acid(69：3O：1．5)and detection wavelength was 322nm，the flow rate was 1．0mL ·rain～ ，RESULTS The 1inear range was 

from 0．O7196 tO 0．86352mg·mL and r= 0．9999．CONCLUS10N The method was accurate and had good reproducibil— 

ities．It can be used for the quality control of Ferulate Sodium Injection． 
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阿魏酸钠有抗血栓形成、抗炎、止痛、调解人体免疫功能 

的作用，通过研究 ，本文采用定量准确、专属性强的 HPLC 

法用于本品的含量测定 ，获得满意结果。 

1 药品与试剂 

阿魏酸钠对照品(中国药品生物制品检定所，批号：773 

—

9405)，阿魏酸钠注射液(山东省医药工业研究所，批号： 

20071021，规格：0．1g)，甲醇为色谱纯，水为纯净水，冰乙酸 

为分析纯。 

2 仪器与色谱条件 

Waters996二级管阵列检测器 ，Waters600泵，Waters600控 

制器，Waters717自动进样器；Waters Millennium工作站。Phe— 

nomenex色谱柱(250ram~4．6mm，5／~m)，流动相：甲醇一水一冰 

乙酸(69：30：1．5)，流速：1．0ml·min～，检测波长为 322nm。 

3 方法与结果I1] 

3．1对照品溶液的制备 阿魏酸钠对照品贮备液的制备：精 

密称取对照品 70mg，置 lOmL量瓶中，用流动相溶解并稀释 

至刻 度 ，摇匀 ，备 用。 

阿魏酸钠对照品溶液：分别精密量取对照品贮备溶液 

0．1，0．2，0．3，0．4，0．5，0．6，0．7，0．8，0．9，I．0，1．1，i．2mL于 

lOmL量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，制成对照品溶液I、 

Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ、V、Ⅵ、Ⅶ、Ⅷ、Ⅸ、X、Ⅺ、Ⅻ。 

3．2供试品溶液的制备 精密量取供试品(相当于阿魏酸钠 

70mg)，于 lOmL量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，精密 

量取 lmL，至 lOmL量瓶中 ，用流动相稀 释至刻 度 ，摇匀 。 

3．3线性关系考察 精密量取对照品溶液 1O L，注入高效 

液相色谱仪，测得峰面积，结果见表 1。 

表 1 阿魏酸钠标准曲线表 

以峰面积为纵坐标，标准品的浓度为横坐标进行线性回 

归，得回归方程 ：Y一43256494 X 一893312，相关系数 r一 

0．9999。 

结果表明：浓度在 0．07196t0．86352mg·mL一 之间与 
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峰面积呈良好的线性关系。 

3．4定量限的测定 取阿魏酸钠对照品适量，用流动相配制 

成浓度为每 lmL中含 35p．g的溶液，再分别稀释 10、i00倍， 

按上述色谱条件进样测定，测得最小检知量为 3．5ng(S／N≥ 

10)。试验结果证明，该方法灵敏度高，可以充分满足含量检 

查的要求 。 

3．5精密度试验 精密量取对照品溶液X 1O L，连续进样 6 

针，测 得 峰 面积 分 别 为：’32011538，32171712，32252304， 

32380412，32460966，32609409，RSD=0．66 ，实验结果显 

示精密度 良好 。 

3．6稳定性试验 将供试品溶液在 O～6h内进样 7次(Oh，lh， 

2h，3h，4h，5h，6h)测 得 峰 面 积 分 别 为：29207389，29512966， 

29707942，29974970。30193835，30427449，30375246， D 一 

1．53％，实验结果显示，供试品溶液在 6h内稳定性良好。 

3．7样品测定 精密量取对 照品溶液 X和供试品溶液各 

10止 ，注入高效液相色谱仪，测得峰面积，按外标法计算含量 ， 

结果见表 2。 

衰 2 样品含量测定结果 
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3．8回收率测定 取已测得含量的阿魏酸钠注射液三份，在 

供试品溶液第二步稀释时加入对照品贮备液 1mL(相当于 

阿魏酸钠 0．7196mg)，同法操作，测定峰面积，计算回收率 ； 

测得平均回收率 99．8 。 

4 讨论 

本文建立 了阿魏酸钠注射液中阿魏酸钠 HPLC测定 

法，该法准确度高，专属性强，线性范围宽，保留时间适中。 
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阿仑膦酸钠片溶出方法的研究 
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摘 要 ：目的 建立 阿仑膦酸钠片溶 出度 的测 定方法。方 法 以水 100mL为溶 出介质 ，转速 75r·min-。，检 测波长 710nm。 

结果 阿仑膦酸钠浓度在 3．79～3O．34／~g·mL-1范围 内与吸光度呈 良好线性关 系，r=0．9999；方法的平均回收率为 

98．6 。结论 该方 法操作 简便 、准确 ，可用于该 片溶 出度 的测定。 
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Studies on dissolution of Alendronate Sodium Tablets 
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ABSTRACT：OBJECTIVE To establish a method of dissolution of Alendronate Sodium Tablets．METHoDS Using 

100mL water as the dissolution medium，the votational speed is 75r·min～ ，detection wavelength was 710nm．RESULTs A 

good linear relationship was obtained in the Alendronate Sodium concentration of 3．79~ 30．34 g·mL一 ，r一0．9999，The av- 

erage recovery iS 98．6 ．CONCLUSION The proposed method was simple and accurate．and can be used for the determination 

of dissolution of Alendronate So dium Tablets． 
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阿仑膦酸钠片用于治疗绝经后妇女的骨质疏松症，预防 

髋部和脊髓骨折(脊骨压缩性骨折)。建立了紫外一可见分 

光光度法以测定阿仑膦酸钠片的溶出度。 

1 仪器与试药 

RCz一8B药物溶出仪，RZQ一8A溶出仪 自动取样器， 

RDB一8A蠕动泵，UV一2201紫外一可见分光光度计(日本 

岛津)，阿仑 膦酸钠 片 (自制三 批，批号：071011、071013、 

071015，规格 10mg)，过硫酸铵、钼酸铵、对甲氨基酚硫酸盐 、 

醋酸钠等试剂为分析纯。 

2 溶出度测定的方法学研究 

2．1溶 剂的选择 阿仑膦 酸钠 在水 中略 溶 ，在热 水 中溶解 ， 

故选用水为溶出介质。 


