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盐酸丁卡因注射液中盐酸丁卡因的含量测定
李 昂，胡 翮，郭丙炎
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摘要：目的 用反相高效液相色谱（./ 0 1/2’）法测定盐酸丁卡因的含量。方法 色谱柱为 3*4)5+6*7 ’#8 柱（#9- )) : ,$ ; ))，9 !)），流动

相为水 0 甲醇 0 乙腈 < ,9 = ,9 = #-> " # "，含 -$ -!? 庚烷磺酸钠，-$ ",? 磷酸二氢钾，三乙胺调 @1 至 A$ - B，流速为 #$ - )2 ( )*+，检测波长为

"#, +)，柱温为室温。结果 盐酸丁卡因质量浓度在 9$ -", C #;#$ # !D ( )2 范围内与峰面积线性关系良好，回归方程为 $ E 9$ ;9A ! :
#-9 % 0 F$ !-" F : #-9（ & E -$ FFF F），平均回收率为 #--$ A;? ，’() 为 -$ ,#?（ * E ;）。结论 ./ 0 1/2’ 法简便、可靠、准确> 可作为盐酸丁卡

因注射液的含量测定方法。
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表 # 盐酸丁卡因加样回收试验结果（ * E ;）

批号
含量（? ）

表 ! 样品含量测定结果（ * E "）

!--;-;-"
!--;-;-9
!--;-A-9

滴定法

F8$ !-
FA$ !,
FF$ 8#

./ 0 1/2’ 法

F8$ ,;
FA$ "F
FF$ ,!

盐酸丁卡因注射液的含量测定方法为永停滴定法 I# J，操作较烦

琐，笔者探讨用离子对反相高效液相色谱（./ 0 1/2’）法测定 > 报

道如下。

& 仪器与试药

2’ 0 !-#-% 型高效液相色谱仪（日本岛津）；HK!9-# 型紫外可

见分光光度计（日本岛津）。盐酸丁卡因原料 <批号为 -;-A-#，含量

按药典法测定为 FF$ F? I! J，北京市燕京药业有限公司 B；盐酸丁卡

因注射液（湘潭市中心医院制剂室，规格为 #? ）；甲醇、乙腈（色谱

纯）；三乙胺、磷酸二氢钾、庚烷磺酸钠（分析纯）；水（高纯水）。

# 方法与结果

!" # 色谱条件与系统适用性试验

色谱柱：3*4)5+6*7 ’#8 柱（#9- )) : ,$ ; ))，9 !)）；流动相：水 0
甲醇 0 乙腈 <,9 = ,9 = #-> " # "，含 -$ -!? 庚烷磺酸钠、-$ ",? 磷酸二

氢钾，三乙胺调 @1 至 A$ - B；流速L #$ - )2 ( )*+；检测波长L "#, +)；

柱温：室温G 进样量：!- !2。在该色谱条件下> 理论塔板数按盐酸丁

卡因峰计算为 " !#9> 保留时间约为 ## )*+> 色谱行为良好（图 #）。

!" ! 溶液制备

精密称取盐酸丁卡因原料 !9$ #A )D> 置 9- )2 棕色量瓶中> 用

9-? 甲醇溶解并稀释至刻度，作为对照品贮备液，精密量取该溶液

#$ - )2> 分别置 !9 )2 量瓶> 用 9-? 甲醇稀释至刻度> 作为对照品溶

液。精密量取样品 9 )2，置 #-- )2 量瓶中，用 9-?甲醇稀释至刻度，

精密量取 ! )2，置 9- )2 量瓶中，用 9-? 甲醇稀释至刻度> 作为供

试品溶液。精密量取缺盐酸丁卡因的 -$ A? 氯化钠溶液 -$ # )2，置

9- )2 量瓶中，用 9-?甲醇稀释至刻度，作为阴性对照品溶液。

!" $ 方法学考察

线性关系考察：精密量取对照品贮备液 -$ !9> -$ 9> #$ -> !$ ->
,$ -> 8$ - )2> 分别置 !9 )2 量瓶> 用 9-? 甲醇稀释至刻度> 摇匀，在

上述色谱条件下进样，记录色谱图，以盐酸丁卡因峰面积 + 对进样

质 量 浓 度 , 进 行 线 性 回 归 ，得 回 归 方 程 + E 9$ ;9A ! : #-9 , 0
F$ !-" F : #-9，& E -$ FFF F（ * E ;）。结果表明盐酸丁卡因质量浓度

在 9$ -", C #;#$ -88 !D ( )2 范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：取 -$ -! )D ( )2 的对照品溶液，连续进样 9 次，

每次 !- !2，以峰面积计算。结果的 ’() 为 -$ F-?（ * E 9）。

稳定性试验：取同一供试品溶液，分别在 -，!，,，;，8，#-，#!，!, M

时进样 !- !2。结果峰面积的 ’() 为 -$ ;F?（ * E 8），表明供试品

溶液在 !, M 内稳定。

重现性试验：取同一批（批号为 -;-A-9）的样品 9 份，依法测

定。结果平均为 FF$ ,!? ，’() 为 -$ "9?（ * E 9）。

盐酸丁卡因加样回收试验：精密量取已知含量的样品 -$ # )2
共 ; 份> 置 9- )2 量瓶中，分别精密加入对照品贮备液各 -$ !> #$ ->
,$ - )2 各 ! 份> 用流动相稀释至刻度。依法测定含量，以外标法计

算回收率，结果见表 #。

!" % 样品含量测定

精密称取盐酸丁卡因原料，换 !$ ! 项下方法制备对照品溶液。

取 " 个批次的样品 9 )2，按 !$ !
项下方法制备供试品溶液。取对

照品溶液和供试品溶液，各进样

!- !2 测定，按外标法计算含量，

并与《中国医院制剂规范》中方法

<滴定法 B比较，结果见表 !。

- 讨论

紫外扫描结果显示，盐酸丁卡因在 "#, +) 波长处有最大吸

收。曾比较了多种流动相系统（甲醇 0 水> 甲醇 0 磷酸盐缓冲液，甲

醇 0 磷酸盐缓冲液 0 三乙胺，甲醇 0 磷酸盐缓冲液 0 磷酸，甲醇 0
乙腈 0 硫酸），还比较了流动相在 @1 为 !$ ;，,$ 9，;$ -，A$ - 时的色

谱行为。由于盐酸丁卡因中的氨基结构> 采用甲醇 0 水系统时拖尾

严重；在酸性流动相中，保留时间较短，峰形较扁；当 @1 为 A$ - 时>
盐酸丁卡因与庚烷磺酸钠可形成离子对> 能在理想的时间内得到

稳定、对称、峰宽较窄、高灵敏度的色谱峰。统计分析表明，本法的

含量测定结果与滴定法的无显著性差异。./ 0 1/2’ 法可以较好地

控制该制剂质量，对盐酸丁卡因其他剂型亦有参考价值。
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