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摘要 目的  考察不同的氨基糖苷类抗生素在蒸发光散射检测器中的响应因子是否一致 进而考察 ∞≥⁄在该

类药的有关物质检查 !多组分同类物质的相对比例测定及氨基糖苷类新药基准品的建立等方面应用的可能性 ∀方

法  用 °≤2∞≥⁄法测定了一组氨基糖苷类抗生素阿米卡星 !西索米星 !奈替米星 !依替米星和一类新药威替米

星的线性方程 ∀色谱条件 ⁄ ≤柱   ≅ 1   Λ 流动相 1 #三氟醋酸2甲醇Β 流速

1 # ∀检测器条件 漂移管温度  ε 气体流速 1 # ∀结果  上述 种物质的线性方程间无显著

性差异 Π 1 ∀结论  种不同氨基糖苷类抗生素在蒸发光散射检测器中的响应因子一致 可以尝试用 °≤2

∞≥⁄法测定该类药中的有关物质 !控制多组分药物的相对比例并建立一类新药基准品 ∀

关键词 氨基糖苷类抗生素 响应因子 高效液相色谱法 蒸发光散射检测器
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  蒸发光散射检测器√√2

∞≥⁄的多用途和优良的性能取决于其独

特的检测原理 惰性气体将色谱柱流出液雾化成微

小液滴 流动相在加热的漂移管中蒸发 所剩样品颗

粒在检测池中使激光发生散射而得以检测 ∀ ∞≥⁄

的响应值与样品的质量成正比 物理性质类似的物

质在 ∞≥⁄中的响应因子近于一致≈ ∀

  氨基糖苷类抗生素为临床上最常用的抗感染药

物之一 由于该类药无特征紫外吸收 其质量分析工

作一直是难题 ∀蒸发光散射检测器的出现为上述难

题的解决提供了新的途径 ∀目前国内外还未见有关

采用 °≤2∞≥⁄法分析氨基糖苷类抗生素的报道 ∀

为了探索蒸发光散射检测器在该类药质量分析工作

中应用的可能性 本文对氨基糖苷类抗生素在蒸发

光散射检测器中的响应因子的一致性进行了考察 ∀
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标准品及威替米星√基准品一

类新药均由中国药品生物制品检定所提供 ∀

  色谱条件  色谱柱 ⁄ ≤柱   ≅

1   Λ 流动相 1 #三氟醋酸2甲醇

Β 流速 1 # ∀检测器条件 漂移管

温度  ε 气体流速 1 # ∀

  溶液的配制  精密称取各标准品适量于 

量瓶中 用重蒸水溶解并稀释至刻度 使其终浓

度为 1 # ∀分别取上述标准品溶液各  

置  量瓶中 振荡混匀 ∀

结 果

1  色谱条件

分别用 1 #三氟醋酸 1 #三氟

醋酸2甲醇Β Β分析混合对照品溶液流速

均为 1 #
 结果 1 #三氟醋酸2甲

醇Β效果最好 仅需  即可将所选的 种

氨基糖苷类抗生素完全分离 ∀其典型的高效液相色

谱分离图见图  ∀

2  检测器条件优化

按厂家提供的检测器条件的推荐值及优化步

骤 以 1 ∂ 为最低可接受限度 分别对漂移管温

度 !载气流速进行优化 ∀实验结果表明 当漂移管温

度降至  ε 时 噪音则增至 1 ∂ 以上 故漂移管
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温度设为  ε 噪音低于 1 ∂ ∀载气流速大于

或等于1#时 噪音水平均在1 ∂左

ƒ∏   ∏ ≤  

∏      

   √   ∏  

⁄ ≤ ∏

1 #
∏2

Β ƒ 1 #

右 ∀根据蒸发光散射检测器的原理载气流速越小 

形成的物质粒子越大 相应的响应值越大 故载气流

速选择 1 # ∀

3  线性方程

取混合对照品溶液 分别进样     

和  Λ ν   ∀分别以峰面积的对数 Ψ 进样量

Λ的对数 Ξ作线性方程为  Ψ 1 Ξ

 1 Χ 1  Ψ 1 Ξ  1 Χ

1  Ψ 1 Ξ  1 Χ 1 

 Ψ  1 Ξ  1 Χ 1 √

Ψ 1 Ξ  1 Χ 1 ∀

4  响应因子一致性的考察

从上述线性方程中看出 响应因子差别最大的

是威替米星与奈替米星 ∀用方差分析法判别这两个

样本的线性方程间是否有显著性差异张承训 韩少

梅 医学统计学讲义 中国协和医科大学基础医学研

究所  结果见表  ∀

  表 结果表明 奈替米星与威替米星的回归方

程间的差异不显著 种氨基糖苷类抗生素在蒸发

光散射器中的响应因子基本一致 ∀
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°

讨 论

氨基糖苷类抗生素无特征紫外吸收 很难直接

用传统的 °≤法紫外检测器分析 ∀用衍生化技

术虽然能部分解决其质量分析中的难题 但由于衍

生化方法的实验结果影响因素多 无法明确判断该

法检测到的杂质来源 限制了衍生化方法在该类药

的有关物质检查或纯度分析中的应用 ∀另外 衍

生化产物间紫外吸收系数的差异 影响了多组分药

物相对比例测定结果的准确性 ∀

∞≥⁄检测器为质量型检测器 可准确检测难挥

发或半挥发性化合物 同时其灵敏度较示差折光检

测器高 基线平稳 能与梯度洗脱相容 更重要的是

不同物质在 ∞≥⁄中的响应因子几乎一致 使蒸发

光散射检测器成为解决无紫外吸收物质分析难题的

强有力途径≈ ∗  ∀但目前国内外尚鲜见有关 ∞≥⁄

在氨基糖苷类抗生素中应用的报道 ∀

本文考察了一组氨基糖苷类抗生素阿米卡星 !

西索米星 !奈替米星 !依替米星及一类新药威替米

星在蒸发光散射检测器中的响应因子 旨在考察

∞≥⁄在该类药的有关物质检查 !多组分抗生素相对

比例的测定及新药基准品建立方面应用的可能性 ∀

实验结果表明 它们的线性方程差异不显著 可以考

虑将 ∞≥⁄用于氨基糖苷类抗生素的杂质检查或

纯度分析 !多组分药物分析及未知基准品的含量测

定 ∀
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≈ ƒ •    °   ∞√∏  √√

2   ∏

√ °≤ ≈  ϑ Χοµβ Χηεµ  2 

   

≈ ⁄   ≤ ≠       ∏

 ≈  Χηιν ϑ Πηαρµ Αναλ 药物分析杂

志  14    

ΑΝΑΛΨΣΙΣ ΟΦ ΤΗΕ ΡΕΣΠΟΝΣΕ ΦΑΧΤΟΡΣ ΟΦ ∆ΙΦΦΕΡΕΝΤ

ΑΜΙΝΟΓΛΨΧΟΣΙ∆Ε ΑΝΤΙΒΙΟΤΙΧΣ ∆ΕΤΕΧΤΕ∆ ΒΨ

Ες ΑΠΟΡΑΤΙς Ε ΛΙΓΗΤ2ΣΧΑΤΤΕΡΙΝΓ ∆ΕΤΕΧΤΟΡ

•  2∏ ≤2≥2

( ΝατιοναλΙνστιτυτε φορτηε Χοντρολοφ Πηαρµαχευτιχαλ ανδ Βιολογιχαλ Προδυχτσ, Βειϕινγ 100050 , Χηινα)

ΑΒΣΤΡΑΧΤ ΑΙΜ  ×    

√√2∞≥⁄ ∞≥⁄∏

 ΜΕΤΗΟ∆Σ  ×√

√  ∞≥⁄ ∏⁄ ≤ ∏  ≅

1  Λ ∏1 #
∏2Β 

1 #
∏∏ ε 1#



⁄Α ∏ ∏ µ 

Α βµ αΡΕΣΥΛΤΣ  ×∏ Ψ1Ξ1Χ
1 Ψ 1Ξ  1Χ 1 Ψ 1Ξ  1Χ 1 Ψ

1Ξ 1Χ 1√ Ψ  1Ξ  1Χ 1 ×  

 ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ  ⁄ √ ∞≥⁄ ≥

°≤2∞≥⁄ ∏∏2∏
∏∏∏

ΚΕΨ ΩΟΡ∆Σ°≤ √√2

## 药学学报 °∏≥    




