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水包油型微乳液相色谱分离激素类药物的影响因素
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摘要：采用水包油型微乳液相色谱（!+56）分离了 * 种 激 素 类 药 物（ 醋 酸 可 的 松、泼 尼 松 龙、己 烯 雌 酚、炔 雌 醇、醋

酸氟轻松及黄体酮）。考察了微乳流动相的组成成分（ 包括表面活性剂的浓度、油相种类、有机添加剂种类）及固定

相孔径等对分离的影响。实验得到的最佳分离条件：色 谱 柱 为 $*782.& 9:; 6),（)）（ 粒 径 $ !-，孔 径 &" 7-，!$"
-- - ./ * --），微乳流动相为 &" / < 5 十二烷基硫酸钠（:=:）,"/ ,> 正辛烷 ,*/ *> 正丁醇，流速为 " ’ , -5 < -.7，检

测波长为 !$. 7-，柱温为 &$ ? 。该方法可用于甾体药物及其制剂的分离鉴别以及快速测定。

关键词：水包油型微乳；微乳液相色谱；分离选择性；激素类药物

中图分类号：@*$,( ( 文献标识码：9( ( 文章编号：)""" ,,%)&（!""#）"& ,"&!& ,"$( ( 栏目类别：研究论文

!"#$%&"’& #(’)*+, *# )-& ,&.(+()/*" *# ,)&+*/0, %,/"1 */$2/"23()&+
4/’+*&4%$,/*" $/5%/0 ’-+*4()*1+(.-6

5A (.7/!，B@C D8"7E18，F9(G H*7，BC9(G G8"7/&."7/，F+ D.8I.7
（!"#$%&’$% (’))*%* ’+ ,-#./#01，!"#$%2-’" !"###$，(-3$#）

78,)+(’)：)1* *JJ*43 %J 31* K"L#.7/ %M*L"3.7/ M"L"-*3*L2 %7 31* 2*M"L"3.%7 %J 23*L%.02 N"2
2380.*0 O# %.&,.7,N"3*L -.4L%*-8&2.%7 &.P8.0 41L%-"3%/L"M1#（!+56）’ )1* M"L"-*3*L2 .74&80,
*0 31* 28LJ"43"73 4%74*73L"3.%7，31* 3#M* %J %.& M1"2*，31* 7"38L* %J %L/"7.4 2%&K*73 "00.3.K*2，

"70 31* M%L* 2.E* %J 31* 23"3.%7"L#,M1"2*’ )1* %M3.-.E*0 4%70.3.%72 J%L 31* 2*M"L"3.%7 %J * 23*L,
%.02 N*L* "2 J%&&%N2：" $*782.& 9:; 6),（)）4%&8-7（$ !-，&" 7-，!$" -- - ./ * --）N"2
82*0 "3 &$ ?，31* -.4L%*-8&2.%7 -%O.&* M1"2* 4%72.23*0 %J &" / < 5 2%0.8- 0%0*4#&28&J"3*

（:=:），"/ ,>（N < N）$,%43"7*，*/ *>（N < N）$,O83"7%&’ )1* %M3.-.E*0 -*31%0 4"7 O* 82*0 J%L
31* 2*M"L"3.%7，.0*73.J.4"3.%7 "70 2.-8&3"7*%82 0*3*L-.7"3.%7 %J 23*L%.02 .7 O8&Q 0L8/2 "70 .7
M1"L-"4*83.4"& 0%2* J%L-2’
9&6 3*+0,：%.&,.7,N"3*L -.4L%*-8&2.%7；-.4L%*-8&2.%7 &.P8.0 41L%-"3%/L"M1#（!+56）；2*M",
L"3.%7 2*&*43.K.3#；23*L%.02

( ( 微乳液相色谱（-.4L%*-8&2.%7 &.P8.0 41L%-",
3%/L"M1#，!+56）是在胶束液相色谱（-.4*&&"L &.P,
8.0 41L%-"3%/L"M1#，!56）［)］基 础 上 发 展 起 来 的

一 种 新 的 液 相 色 谱 技 术。 自 从 )##! 年 ;*L31%0
等［!，&］首 次 将 微 乳 应 用 在 液 相 色 谱 分 离 后，!+56
以独特的分离选择性和广泛的适用性引起了人们极

大的关注，近年来关于 !+56 的研究逐渐增多。采

用 !+56 等 度 洗 脱 可 同 时 分 离 酸 性、碱 性、中 性 和

两性化合物［.］。在 !+56 分离过程中，溶质的保留

由其在固定相（ 或其吸附层）、微乳分散相和水相之

间的分配平衡所决定，其色谱分离具有新的机理，同

时也带来可控参数较多、容易改善溶质的保留行为、

提高分离 度 的 优 势。上 述 优 点 使 !+56 在 药 物 分

析 中 日 益 显 示 出 其 应 用 潜 力，是 反 相 液 相 色 谱

（RS56）较好 的 补 充，尤 其 是 对 于 天 然 药 物 和 中 药

多组 分 分 析 具 有 重 要 意 义。 据 文 献 检 索，应 用

!+56 分离药物混合物及 分 析 制 剂 的 报 道 有 !" 余

篇，其应用 主 要 体 现 在 多 组 分 的 分 离［. 0 *］、药 物 制

剂［% 0 ))］以及生物样品的分析［)!］。

( ( 采用 !+56 分离激素类药物的文献报道很少。

6"L3"2 等［)&］以 "/ ) -%& < 5十二烷基硫酸钠（ :=:）,
%> 戊醇为流动相测定多种蛋白同化激素制剂的含

量，但组分的分离效果不好，, 种组分中只有 ! 种达

到基线分离。本文在系统优化分离的基础上，运用

!+56 分离了 * 种激素类药物（ 包括糖皮质激素、孕

激素、雌激素），且在 ). -.7 内使 * 种药物达到基线

分离；同时对影响分离的主要因素及分离机理进行

了初步的研究。应用所建立的方法对甾体药物制剂
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进行了测定，结果表明该方法准确、简便、快速。

!" 实验部分

! ! !" 仪器与实验条件

# # 高 效 液 相 色 谱 仪：!"#$%$%&’ 泵，(’)#$%$&’
紫外检测器（ 日本 (*+,$)-. 公司）；色谱工作站：

*/#!%%%（ 南京千谱 软 件 有 限 公 司）。0%#&&% 柱 温

箱（ 天津旗美科技有限公司）。

# # 色 谱 条 件：色 谱 柱 为 &123456 $(7 "$’（%）（ 粒

径 ( !8，孔径 &% 28，!(% 88 ) *+ , 88，$916: 公

司）；微乳流动相为 &% 9 ; ! ()(#%+ ’< 正辛烷#,+ ,<
正丁醇；流速为 %+ ’ 8! ; 852；柱温为 &( =；检测波

长为 !(* 28；进样量为 $% !!。

! ! #" 药品与试剂

# # 醋酸可的松、泼尼松龙、己烯雌酚、炔雌醇、醋酸

氟轻松及黄体酮（ 中国药品生物制品检定所）；黄体

酮注射液（ 广 东 药 学 院 药 剂 教 研 室 提 供，规 格 为 $
8! ; $% 89），所用辅料为药用辅料；甲醇、乙腈均为

色谱纯（)+>,$ 公司）；()(（ 纯度为 --+ -<，(+?,$
公司）；正丁 醇、正 辛 烷、正 辛 醇、正 庚 烷、四 氢 呋 喃

均为分析纯；水为超纯水。

! ! $" 微乳流动相、对照品溶液与样品溶液的制备

# # 微乳流动相：将微乳 成 分 表 面 活 性 剂（ ()(，&%
9 ; !）、油相（ 正辛烷，% @ ’<（ 质量分数，下同））、助表

面活性剂（ 正丁醇，, @ ,<）及水（’- @ ,<）按顺序添加

混合，超声 &% 852，即得透明稳定的微乳溶液，经过

% @ *( !8 滤膜过滤，静置过夜，以此作为流动相。

# # 对照品储备液：取黄体酮对照品约 $!+ ( 89，精

密称定，置于 !( 8! 容 量 瓶 中，加 甲 醇 溶 解 并 稀 释

至 刻 度，得 质 量 浓 度 为 %+ ( 89 ; 8! 的 对 照 品 储

备液。

# # 样品溶液：取黄体酮注射液 $% 瓶，按中国药典

的方法［$*］进行操 作，精 密 加 入 内 标 溶 液 ( 8!（%+ ,
89 ; 8! 的泼 尼 松 龙），置 于 !( 8! 量 瓶 中，用 甲 醇

稀释至刻度，摇匀。精密吸取 ( 8!，置于 $% 8! 量

瓶，用甲醇稀释至刻度，摇匀。

#" 结果与讨论

# ! !" "#" 浓度对分离的影响

# # 尽管水包油型（A56#52#B:C1D，E ; /）微乳中 ()(
的质量浓度可在 $"+ ( . (% 9 ; ! 范围内，但其低于 &%
9 ; ! 时色谱 条 件 不 稳 定［(］。本 文 考 察 了 ()( 质 量

浓度为 &% . *( 9 ; ! 时 的 影 响。图 $ 显 示 了 微 乳 液

中 ()( 的浓度对 , 种药物保留因子（!）的影响。随

着 ()( 浓度的增加，微乳流动相中的微乳液滴体积

增大，洗脱能力增强，但是吸附在固定相上的表面活

性剂分子层性质没有改变，因此不影响溶质与固定

相的相互作 用，只 对 与 微 乳 液 滴 有 作 用 的 溶 质（ 液

滴结合型 溶 质）起 作 用［*］。 在 ()( 的 质 量 浓 度 为

&% . *% 9 ; ! 时，随着 ()( 浓度的增加，, 种药物的 !
值均减小，可视其为液滴结合型溶质；! 值的降低程

度与其油水分配系数6A9 "值（ 见表 $）有关，6A9 "值

大的药物，疏水性强，! 值降低较明显。但是当 ()(
的质量浓度增加到 *( 9 ; ! 时，己烯雌酚和黄体酮的

! 值增加，炔雌醇和醋酸氟轻松的 ! 值变化较小，泼

尼松龙和醋酸可的松的 ! 值有所减小。这是由于微

乳流动相的洗脱能力降低，增加了疏水性药物的保

留，对泼尼松龙、醋酸可的松、炔雌醇和醋酸氟轻松

的影响较小。

# # 混合药物在 ()( 浓度为 &% 9 ; ! 和 *( 9 ; ! 时均

能达到基线分离，但由于 ()( 的浓度增大，柱 压 也

随着增高，故本文选择 ()( 的质量浓度为 &% 9 ; !。

图 !" 微乳液中 "#" 质量浓度对甾体药物保留因子的影响

$%&! !" ’(()*+ ,( +-) "#" *,.*).+/0+%,. %. 1%*/,)1234%,.
,. +-) /)+).+%,. (0*+,/4 ,( 4+)/,%54

# FGH1D5812C:6 IA2J5C5A24：85IDA183645A2，&% / *( 9 ; ! ()(#
%+ ’<（B ; B）##AIC:21#,+ ,<（B ; B）##K3C:2A6；C18H1D:C3D1，&(
=；L6AB D:C1，%+ ’ 8! ; 852；J1C1IC5A2 B:M16129CN，!(* 28；

IA6382，&123456 $(7 "$’（ %）（ ( !8，&% 28，!(% 88 ) *+ ,

88）@
# $ @ HD1J254A6A21；! @ IADC54A21 :I1C:C1；& @ 1CN52O614CD:J5A6；
* @ L63AI5A25J1；( @ J51CNO6456K14CDA6；, @ HDA914C1DA21@

表 !" % 种甾体药物的油水分配系数（ 3,& !）

6073) !" 8*+0.,39:0+)/ ;0/+%+%,. *,)((%*%).+4（ 3,& !）

,( 4%< 4+)/,%54

PA@ (C1DA5J 6A9 "
$ HD1J254A6A21（ 泼尼松龙） $ @ ,!
! IADC54A21 :I1C:C1（ 醋酸可的松） ! @ $%
& 1CN52O614CD:J5A6（ 炔雌醇） & @ ,"
* L63AI5A25J1（ 醋酸氟轻松） & @ $-
( J51CNO6456K14CDA6（ 己烯雌酚） ( @ %"
, HDA914C1DA21（ 黄体酮） & @ ’"

# ! #" 不同油相对分离的影响

# # 微乳液中 ()(、正丁醇的浓度与“$ @ $”节 中 相

同，分别以 %+ ’<（B ; B）的 正 辛 烷、正 庚 烷、正 辛 醇

为油相构成微 乳 流 动 相，在“$ @ $”节 的 色 谱 条 件 下

·*!&·
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分离 # 种甾体药物，考察油相的种类对分离的影响，

结果见图 $。

图 !" 不同油相对甾体药物保留因子的影响

!"#$ !" %&&’() *& *"+ ),-’. "/ )0’ 1"(2*’13+."*/
*/ )0’ 2’)’/)"*/ &4()*2. *& .)’2*"5.

! !"#$%&’$()*+ ,-(.&)&-(/： ’&,%-$’0+/&-(， "%1 2 3 4546
%7 &8（9 2 9）6-&+ #:*/$6#7 #8（9 2 9）!6;0)*(-+；)$’#$%*)0%$，"’
<；=+-9 %*)$，%7 & ’3 2 ’&(；.$)$,)&-( 9*>$+$(1):，$’( (’；,-+6
0’(，?$(0/&+ @4A B)&（C）（’ !’，"% (’，$’% ’’ * (+ # ’’）7

! D-% ,0%>$/，/$$ D&17 ) 7

! ! E*%/: 等［(］的研究表明，油相在水包油型微乳

中的 含 量 一 般 为 % , )+ $8。 油 相 的 含 量 高 于 )8
时，微乳系统不稳定，色谱重现性较差；油相的最佳

含量约为 %+ &8；被分离组分的 " 值随着作为油相的

有机溶剂的碳原子数增多而降低，且有机溶剂的碳

数相同时，醇作为油相时被分离组分的 " 值大。

! ! 从实验结果可知，以辛烷为油相的 # 种药物 "
值均小于以正庚烷和正辛醇为油相的 " 值。由于以

正辛烷为油相的微乳流动相较稳定，且药物的分离

选择性较好，故本文选择油相为 %+ &8 正辛烷。

! $ #" 助表面活性剂的浓度对分离的影响

! ! 助 表 面 活 性 剂 一 般 采 用 正 丁 醇，其 浓 度 为

#+ #8 , )#+ ’8。超出 这 个 范 围 微 乳 不 能 形 成；浓 度

高于 -8 对分 离 效 果 的 影 响 很 小，只 是 能 降 低 保 留

时间［(］。本文选择正丁醇的浓度为 #+ #8。

! $ $" 有机添加剂对分离的影响

! ! 按“) 7 "”节 的 方 法 配 制 微 乳 流 动 相，分 别 向 微

乳液中加入适量的有机溶剂，分别以 微 乳6甲 醇（ 体

积比为 -#. (）、微乳6乙腈（ 体积比为 -#. (）、微乳6四
氢呋喃（ 体积比为 -# . (）为流动相，按“) 7 )”节的色

谱条件对 # 种药物的混合对照品溶液进行分离，结

果见图 "。从图 " 可 知，加 入 有 机 添 加 剂 能 使 各 药

物的保留因子发生变化，且影响的程度不同，其中添

加 (8 乙腈和 (8 甲醇能使药物达到基线分离，但添

加 (8 四氢呋喃的分离效果不好。由于在微乳液中

不添加有机添加剂也可使 # 种药物达到基线分离，

故本文在微乳流动相中没有添加有机添加剂。

图 #" 不同有机添加剂对甾体药物保留因子的影响

!"#$ #" %&&’() *& *2#4/"( 455")"6’ )* 1"(2*’13+."*/
*/ )0’ 2’)’/)"*/ &4()*2. *& .)’2*"5.

! !"#$%&’$()*+ ,-(.&)&-(/： ’&,%-$’0+/&-(， "% 1 2 3 4546
% 7 &8（9 2 9）!6-,)*($6# 7 #8（ 9 2 9）!6;0)*(-+；,-+0’(，?$(06
/&+ @4A B)&（C）（’ !’，"% (’，$’% ’’ * (+ # ’’）；-):$% ,-(6

.&)&-(/ *%$ ):$ /*’$ */ &( D&17 ) 7
! D-% ,0%>$/，/$$ D&17 ) 7

! $ %" 固定相孔径对分离的影响

! ! 由于微乳液滴的直径（)% , $% (’）与普通液相

色谱填料的孔径相当，因此以微乳做流动相时，在普

通液相色谱填料表面空隙内部吸附的溶质不易被洗

脱；使用 大 孔 径 的 色 谱 填 料 可 增 加 微 乳 的 洗 脱 能

力［)’］，减少扩散，提 高 柱 效 及 分 离 度。对 比 了 固 定

相孔径分别为 "%，)’ 及 )% (’ 的 B)& 柱分离 # 种药

物的柱效（ 见表 $），表明孔径为 "% (’ 的色谱柱的

分离选择性好，柱效高于孔径为 )% (’ 的色谱柱。

! $ &" 温度对分离的影响

! ! 设置分离温度分别为 "%，"’，(%，(’，’% <，在每

个温度下平衡 "% ’&(，在其他色谱条 件 与“) 7 )”节

相同的条件下测定 # 种药物的混合溶液，色谱图见

图 (。从图 ( 得 知，柱 温 对 甾 体 药 物 的 保 留 因 子 影

响较小，说明微乳流动相受温度影响较小。

图 $" 柱温对甾体药物保留因子的影响

!"#$ $" %&&’() *& (*+31/ )’1-’24)32’ */
)0’ 2’)’/)"*/ &4()*2. *& .)’2*"5.

! !"#$%&’$()*+ ,-(.&)&-(/： ’&,%-$’0+/&-(， "% 1 2 3 4546
% 7 &8 （9 2 9）!6-,)*($6# 7 #8 （9 2 9）!6;0)*(-+；-):$%/ *%$ ):$
/*’$ */ &( D&17 ) 7
! D-% ,0%>$/，/$$ D&17 ) 7

·’$"·
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表 !" 不同孔径固定相的色谱柱分离甾体药物的柱效（!）和分离度（" ! ）（# # $）

"#$%& !" ’((&)* +( *,& -+.& !/0&! +( -#)1/23 +2 *,& )+%452 &((/)/&2)6（!）#27
.&!+%4*/+2（" ! ）(+. *,& !&-#.#*/+2 +( !*&.+/7!（# # $）

!"#$%&’
(%)*+, #

! " -

(%)*+, !
! " -

(%)*+, $
! " -

.$#’,&-%)%,# %%&’ ! / !’ !"!( ! / &% ##"! ! / $"
(%$"&-%,# 01#"0"# %)$# $ / #$ $*$& * / (% !!(& # / !"
2"3&,4)#-"$0’&%) $!%$ # / %( !)## # / #) !%&* ) / %%
5)*%1&%,&’# "!!$ # / "’ $’$) " / $! $#(# ’ / $#
6&#"34)-&)7#-"$%) ’’%( " / $) %!)’ # / ’% $)"# # / *!
.$%8#-"#$%,# (!’* + #)!)’ + *$"( +

, (%)*+, #：9#,*-&) :!; (#(（<）（’ !+，$) ,+，!’) ++ - * / % ++）；1%)*+, !：9#,*-&) :!; (#(（’ !+，#’ ,+，!’) ++ - * / % ++）；

1%)*+, $：6&0+%,-&%) (#(（’ !+，#) ,+，!’) ++ - * / % ++）/ ="3#$ 1%,’&"&%,- 0$# "3# -0+# 0- &, 5&8/ # /

! 8 %" 与反相液相色谱分离模式的比较

, , 从图 ’ 可以看出，由流动相性质决定的 $ 种分

离模式，各溶质的保留时间 的 大 小 顺 序 为 >2?( .
>?( . @.?(，并且前两种分离模式中各溶质均达到

了基线分离。>2?( 的微乳液滴内含有油相（ 正辛

烷），对甾体 类 药 物 的 洗 脱 能 力 高 于 >?( 的 胶 束，

其特殊的分离机制使溶质的保留时间明显提前，使

其能在 #* +&, 内达到基线分离；而 @.?( 不能使炔

雌醇和己烯雌酚分离，两者完全重合，并且分离时间

延长。

图 &" 采用（#）9’:;、（$）9:; 和（ )）<=:; $ 种模式分离 ’ 种药物混合物的色谱图

>/38 &" ;,.+5#*+3.#5! +( ’ !*&.+/7! $6（#）9’:;，（$）9:; #27（ )）<=:;
, >%7&)# A30-#-：0/ $) 8 B ? !6!C) / (D（E B E）#C%1"0,#C% / %D（E B E）#C7*"0,%)；7/ $) 8 B ? !6!C% / %D（E B E）#C7*"0,%)；1/ +#"30,%)C
E0"#$（%’/ $’，F B F）［#$］/
, # / A$#’,&-%)%,#；! / 1%$"&-%,# 01#"0"#；$ / #"3&,4)#-"$0’&%)；* / G)*%1&%,&’#；’ / ’&#"34)-&)7#-"$%)；% / A$%8#-"#$%,#/

! 8 (" 保留时间与峰面积的重复性

, , 表 $ 的结果显示，% 种药物的保留时间 和 峰 面

积 % 次 重 复 测 定 的 相 对 标 准 偏 差（ @!6）分 别 为

)0 )"D 和 #0 %"D，说明其重复性较好。

表 $" 9’:; 分离甾体药物的保留时间和峰面积的重复性（# # ’）

"#$%& $" <&-&#*#$/%/*/&! +( .&*&2*/+2 */5&! #27 -&#1 #.&#!
+( *,& !*&.+/7! $6 9’:;（# # ’）

!"#$%&’#
@#"#,"&%, "&+#

$@ B +&, @!6 B D
.#0H 0$#0
% @!6 B D

.$#’,&-%)%,# ’ / $&* ) / )( "#(#&) # / %"

(%$"&-%,# 01#"0"# % / ))& ) / )% !&#%## # / %)

2"3&,4)#-"$0’&%) " / #&* ) / )’ #(&&%& # / &"

5)*%1&%,&’# " / &)( ) / #) *&(%$" ) / &(

6&#"34)-&)7#-"$%) ( / %*( ) / )’ (&#($% # / &%

.$%8#-"#$%,# #! / *)* ) / )% *’$&$! # / (!

, 2IA#$&+#,"0) 1%,’&"&%,-： +&1$%#+*)-&%,， $) 8 B ? !6!C
)0 (D（E B E）#C%1"0,#C%0 %D（ E B E）#C7*"0,%)；%"3#$ 1%,’&C
"&%,- 0$# "3# -0+# 0- &, 5&8/ # /

! 8 )" 标准曲线

, , 精 密 吸 取 对 照 品 储 备 液 )0 ’，#0 )，#0 ’，!0 )，

!0 ’，$0 )，$0 ’ +?，分 别 置 于 #) +? 量 瓶，分 别 加 内

标溶液 ! +?，加甲醇稀释至刻度，配制 成 质 量 浓 度

分别为 !’，’)，"’，#))，#!’，#’)，#"’ +8 B ?。以对照

品质量浓度 & 为横坐标，对照品与内标物的峰面积

比值 ’ 为纵坐标进行回归运算，得回归方程为 ’ 1
)0 )%% ’ 2 )0 )!# *&，( 1 )0 &&& %。

! 8 *+" 选择性试验

, , 处 理 后 的 空 白 注 射 用 油 的 色 谱 分 离 图 见 图 % C
0，可看出基质对目标组分的测定及内标无干扰。

! 8 **" 回收率的测定

, , 分别 按 处 方 量 的 ()D，#))D，#!)D 配 制 样 品，

测定样品的 回 收 率，平 均 回 收 率 分 别 为 #))0 !D（#
1 $，@!6 1 #0 (D）、&(0 %D（ # 1 $，@!6 1 #0 ’D）、

#)#0 $D（# 1 $，@!6 1 !0 #D）。

·%!$·



! 第 " 期 李 ! 宁，等：水包油型微乳液相色谱分离激素类药物的影响因素

! ! "!# 黄体酮注射液的测定

! ! 采用本文建立的方法对 " 批黄体酮注射液样品

进行了 测 定，测 定 结 果 分 别 为 标 示 量 的 #$%& ’!，

()& "!，(*& +!（! , "），其中 # 个样品的色谱图见图

* "#。

图 $# （"）空白样品、（#）空白样品加标和（ $）黄体酮

注射液样品的 %&’( 色谱图

)*+! $# (,-./"0.+-"/1 .2（"）" #3"45 1"/637，（#）" #3"45
1"/637 16*578 9*0, 6-.+7107-.47 10"48"-8 "48（$）"
6-.+7107-.47 *4:7$0*.4

# $ %&’()*+,-,)’；% $ %&,.’+/’&,)’$

%# 结论

! ! 实验结果表明，微乳中表面活性剂的浓度、油相

的种类、各种添加剂（ 有机溶剂）以及反相液相色谱

固 定 相 的 孔 径 对 甾 体 药 物 的0123分 离 有 显 著 的

影响，通 过 优 化 以 上 条 件 可 使 * 种 甾 体 药 物 在 #’
4*) 内达到基线分离。用优化的色谱条件对黄体酮

注射 剂 进 行 了 检 测，表 明 该 方 法 准 确、简 单、快 速。

由于 0123 的强洗脱能力，各甾体药物可互作内标

物，在 甾 体 药 物 快 速 检 测 方 面 显 示 其 优 越 性。

0123 的理论研究及在药物分析方面的应用还比较

少，在复杂药物组分的分离应用还有待于进一步的

研究。
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