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高效液相色谱法测定儿童用药盐酸异丙嗪片含量研究
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摘 要：盐酸异丙嗪针对皮肤、耳鼻喉与内科疾病均具有良好作用，因此在临床儿科中应用较为广泛，由于

该药规格较大，在临床儿童用药应用中受到一定限制。盐酸异丙嗪片含量过高极易引起不良反应，因此需分

析盐酸异丙嗪片的含量，以便对用药偏差进行调整。高效液相色谱法能够结合药物动力学实现对药物实际含

量的分析，凭借其高敏感性、特异性等优势，在近年药物分析中具有广泛应。高效液相色谱法以药物的应用

范围为准，形成完善的色谱药物分析方案，及时对色谱色相变化进行调整，并进行科学评估，增强分离效果，

准确测定药物含量，以优化高效液相法分析中药物成分的应用。本次研究主要对高效液相法测定儿童用药盐

酸异丙嗪片含量研究进行综述，以期为儿科临床合理用药提供参考。
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Study on determination of content of promethazine hydrochloride tablets for
children based on high performance liquid chromatography method
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ABSTRACT: Promethazine hydrochloride has good effects on skin, ear, nose, and throat, as well as internal
medicine diseases. Therefore, it is widely used in clinical pediatrics. Due to its large size, the use of this drug in
clinical pediatric medicine is limited to some extent. Excessive content of promethazine hydrochloride tablets can
easily cause adverse reactions, so it is necessary to analyze the content of promethazine hydrochloride tablets in order
to adjust the medication deviation. High performance liquid chromatography can combine pharmacokinetics to
analyze the actual content of drugs. With its advantages of high sensitivity and specificity, it has been widely applied
in drug analysis in recent years. High performance liquid chromatography is based on the application scope of drugs,
forming a comprehensive chromatographic drug analysis plan, timely adjusting chromatographic phase changes, and
conducting scientific evaluations to enhance separation efficiency and accurately determine drug content, in order to
optimize the application of drug components in high-performance liquid chromatography analysis. This study mainly
reviews the research on the determination of the content of promethazine hydrochloride tablets in children's
medication by high-performance liquid chromatography, in order to provide reference for the rational use of drugs in
pediatric clinical practice.
KEY WORDS: high performance liquid chromatography; promethazine hydrochloride; children's medication;
content determination
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0 引 言

盐酸异丙嗪属于抗组胺药物，能够治疗支气管肺炎、

哮喘、晕动症、过敏性鼻炎、荨麻疹等儿科常见疾病，因

此在临床儿科中应用范围较广，每日应用异丙嗪的患儿约

占 30%。由于儿童与成人具有一定差异，由于儿童发育尚

未成熟，其代谢与循环系统未完善，应用药物剂量过高则

会阻碍儿童正常的代谢，极易增加不良反应，或是阻碍儿

童身体发育，因此在应用异丙嗪时，需要对药物剂量进行

合理控制。盐酸异丙嗪能够阻断毛细血管、平滑肌等组织

H1 受体，形成一定拮抗作用，有助于缓解支气管痉挛状态，

减少喘息症状。陈嘹等在研究中发现采取一般剂量对支气

管肺炎治疗时，并未呈现出平喘、止咳的显著效果，增大

用药剂量以后还会加重不良反应[1]。过量应用盐酸异丙臻

还会引起头晕、嗜睡、口干、胃肠道不适、恶心、呕吐等

症状，患者在片刻休息后上述症状即可自行消失，如果患

者不良反应过于强烈还会出现呼吸困难、心率加快、发热

等表现，极易造成儿童发生锥体外系反应，甚至会对患者

生命产生威胁。当前异丙臻规格最低为 12.5 mg/片，但是

在儿童用药中需要给予 8 mg 甚至更低剂量，为了应对剂量

问题，通常是手工掰开药物进行剂量分类，但是会出现药

物剂量不均问题，因此需加强对异丙嗪含量的研究，以便

临床用药更加规范。

高效液相色谱法产生于 20 世纪 60 年代，与传统液相

色谱相比，具有更高的色谱柱，检测范围较广，在医学药

物、环境保护与食品加工等行业中军具有广泛应用[2]。在

短时间内能够及时对检测样品实施高效分离，并在多种检

测器与计算机的协助下，促使分析过程更具智能化、信息

化特点，能够对检测样本实施精准分析，具有较高的灵敏

度、可重复测试的优势，在药物分析领域属于广泛应用的

技术，对于药物含量检测具有积极作用。本文基于高效液

相法测定儿童用药盐酸异丙嗪片含量研究进行综述，通过

对高效液相色谱法的检测原理、应用优势进行分析，了解

高效液相色谱法的应用方法，探讨高效液相法在儿童用药

盐酸异丙嗪片含量测定中的应用过程，以掌握高效液相法

的应用价值，为临床儿童盐酸异丙臻片的合理应用提供启

示，具体如下文。

1 高效液相色谱法分析

1.1 检测原理

高效液相色谱法能够契合药物分析的灵敏度要求，能

够对药物实施精准分离，同时进行科学优化。在技术日益

发展形势下，促使分离检验速度水平不断提升，并能够以

相关药物分析为基准，促进高效液相色谱法的良性发展。

应用高效液相色谱法能够实施科学评估，周鹏妹在研究中

提出应用 5 μm 以内的色谱柱实施填料操作，能够对药物

进行整体分离，以实现预期的实验目标[3]。通过运用高效

液相法的优势，能够促使实际分析效率、速度均得到提升，

此外孙熠等在研究中运用高效液相法对食品防腐剂实施检

测，发现在研究中可以对色谱长度可进行适当调整，同时

能够针对分析的实际速度范围进行控制，进而深入对食品

防腐剂的测试数据的分析[4]。应用高效液色谱分析法，针

对不同的物质能够实施分离，并对色谱柱分离速度进行控

制，在分离时需要严格遵循分离的规范，并对液相分离的

方程水平进行适度优化，在液相融合比例的影响下，能够

对乙酰氨基酚技术给予评估，与传统的检测方式进行对比，

高效液相色谱法能够缩短 4.8 s 的分析时间，且能够分离出

更高水平的代谢物，说明应用高效液相色谱法能够促使检

验精准度得到一定提高，进而降低最终分析结果的偏差。

在进行药物检验分析时，可以采取填料直径缩小的方式，

对信噪升高进行科学的调整，促使敏感度水平不断提高，

同时需要对离子化反应水平进行调节，需要依据色谱扩展

比例对实际范围的浓度进行合理的控制，依据杂质分离过

程对其基础效应进行改善，促使检验敏感度得到一定提升。

昝丹娅在研究中发现对药物实施分析时，应用高效液相分

析法具有可重复检测的优势，能够取得效率更高的检验结

果，进而提升分析效果[5]。

1.2 应用优势

(1)分析速度快：伴随填料直径的缩小能够促使检测速

度得到提升，同时不会对柱效产生干扰，可以结合比例对

色谱柱的长度进行调整，以便提示分析速度。临床研究中

发现应用高效液相色谱分析法对不同尼泊金酯类物质实施

分析，在维持相同的分离度状态下，应用 5 μm 色谱柱与

普通高效液相色谱法进行对比，其分离速度更快[6]。宋兰

英在研究中提出高效液相色谱法可在多个领域中实施结果

分析，且高效液相法具有快速、准确、高效的特点，能够

对药物实施有效测定[7]。(2)分离度较好：从等度液相分离

度方程可以得出，缩短填料直径能够增强分离度，宁霄等

在研究中对动物源性食品中对乙酰氨基酚残留量进行检测

时，发现应用高效液相色谱法能够缩短检测时间，相比传

统方法所分离出的代谢物数量更高，提示高效液相色谱法

能够增强检验的精准度，避免出现较大的检验偏差，进而

促使临床检验效率与质量得到协同提升，为检验提供了新

的参考[8]。(3)检验精准度高：通过高效液相法能够呈现更

窄的色谱峰，同时促使信噪比呈升高趋势，进而增加了检

验的敏感性、灵敏度。有学者在研究中应用高效液相色谱
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法对大鼠血浆中灯盏花乙素药物浓度进行分析，结果得知

灯盏花乙素在 0.1～100 μg/L 范围内呈现良好的线性关系，

且灯盏花乙素提取回收率处于 80%以上，日内与日间精密

度 RSD 处于 5.74%以内，其精准度处于 96.24%～97.89%

范围内，说明高效液相色谱法能够增强药物浓度分析的敏

感性[9]。

1.3 分析方法

高效液相色谱法属于药物分析的重要手段，在实验室

分析、检验中为常见方法。在研究要求的指导下，需要不

断增强检验与分析的稳定性，进而提高检验质量。通过完

善色谱标准，实现对药物分析的终极目标。罗鸣在药物检

验分析中应用超高效液相色谱法的研究中提出，高效液相

色谱法与传统检测方法进行比较，具备更高的分离度，且

检验速度更快，呈现更精准的检验结果，在实际操作规范

下，能够增强实际回收率，获得实际参考的依据，因此在

药物检验中具有广泛应用[10]。

2 高效液相法在儿童用药盐酸异丙嗪片含

量测定中的应用

2.1 色谱条件与系统适用性试验

色谱系统适用性试验在色谱分析方法中具有重要作

用，对试验条件具有较高的敏感度，系统适用性是基于仪

器、电子元件与分析方法操作的整体系统，其试验参数需

要结合其评价分析方法进行调整，且系统适用性试验的参

数之间并非孤立，而是具有紧密关联，能够进行相互作用

[11]。分离度 Rs 是柱效 N 的函数，拖尾因子会对重复性产

生直接影响，进而影响最终的分离度，而保证灵敏度则是

为参数结果提供保障。因此在系统适用性试验的要求下需

要形成整体评价，而并非对单独参数的要求，需要与分析

方法进行结合，进而满足分析方法的检测需求。吴红英等

在研究中针对儿童用药盐酸异丙嗪片含量进行测定时，实

施了高效液相色谱法，其中色谱柱选取了 Agilent Eclipse

XDB-C18 (4.6 mm×150 mm, 5 μm)，柱温控制在 30~35℃之

间，水（用冰醋酸调节 pH 值至 2.3）-甲醇(55:45)，流速为

1.0 mL/min 之内，检测波长为 254 nm，进样量控制在 5～

20 μL 范围内，理论塔板数需不低于 3500，进而能够取得

预期的实验效果[12]。

2.2 溶液制备

溶液制备是分析中最基础的要求，主要包括溶质计算、

移液、定容等操作，同时还有在混合溶液前后的加入顺序，

以及对试剂自身的化学性质进行运用，掌握溶液配制技术，

能够缩短配置时间，促使分析效率得到提升。通常在进行

溶液配备时需要注意准确称量，确保达到相应数值，尽

量减少误差；注意进行定量转入，确保转入达到 100.0%；

注意试剂水需达到纯度要求，避免杂质混入；在进行摇

匀时需要将瓶口塞紧，避免出现溶液溢漏情况。刘圆圆

等在研究中提出运用高效液相色谱法，针对盐酸异丙嗪

片含量测定样品制备方法如下：供试品溶液制备：将适

量盐酸异丙嗪片，应用研钵进行研细，并精密称取适量

（约相当于酸异盐丙嗪 20 mg）置 100 mL 容量瓶中，加

入 0.1 mol/L 的盐酸稀释至刻度，摇匀、滤过；精密量取

5 mL 续滤液置 50 mL 量瓶中，并用水进行稀释定容至

刻度，摇匀后形成盐酸异丙嗪供试品溶液。对照品溶液

制备：精密称取对照品 10 mg，将其置入 50 mL 量瓶中，

同时加入 0.1 mol/L 的盐酸进行溶解，稀释至刻度，摇匀

后得到储备液。精密量取 5 mL 上述溶液将其放置在 50

mL 量瓶中，加入 0.1 mol/L 的盐酸溶解并稀释、摇匀后，

获得盐酸异丙嗪对照品溶液，进而能够形成实验的基

础 [13]。

2.3 线性关系考察

线性关系考察能够对某一浓度或峰高情况下进行

准确的样本分析，当样品面积与浓度呈正比，即与朗

博比尔定律相符合，当在浓度范围内浓度与面积呈正

比，进而能够获取准确的分析结果。当得知标准品浓

度 X 与两个峰面积 Y 样、Y 标时，能够对样品浓度 X
样进行计算，如果超过线性关系范围，则会影响分析

结果的准确性。线性关系通常对高效液相色谱仪的条

件准确与稳定性进行衡量，同时能够对线性范围进行

评估，其与标准品及其浓度具有紧密联系，而与样品

测定的提取条件并无相关，因此标准曲线属于独立测

定，能够将其作为参照物对样品浓度标准进行衡量，

进而对试验浓度线性范围进行控制。吴红英等在应用

高效液相法对复方利血平片中盐酸异丙嗪的含量进行

测定时，在开展盐酸异丙嗪片线性关系考察时，取盐

酸异丙嗪对照品储备液 6、8、10、11、12、15 mL 置

100 mL 容量瓶中，并依次取 10 μL 注入高效液相色谱

仪进行测定，对色谱图进行记录，分别将对照品的浓

度与峰面积作为横、纵坐标，对标准曲线进行绘制，

随后实施回归分析，进而确保盐酸异丙嗪在特定范围

内呈现良好的线性关系 [14]。朱叶青等在高效液相色谱

法测定复方罗布麻片 Ⅰ中盐酸异丙嗪含量研究中也验

证了盐酸异丙嗪进样量在一定范围内与峰面积呈良好

线性关系 [15]。



第 4期 赵雪娜, 等: 高效液相色谱法测定儿童用药盐酸异丙嗪片含量研究 43

2.4 专属性试验

专属性试验是对被测物的特性进行准确测定，通过杂质检

查、含量测定以及鉴别反应等对其专属性进行评估，使用多个

方法进行补充。鉴别试验需要确保被分析物与其特征相符，且

对共存的相似物质、结构进行区分，通过含被分析物的样本呈

正反应，反之则呈负反应。在获得杂质以后需要向供试品加入

适量杂质，确保杂质与共存物质均能够进行分离，可采取强光

照射、高温、高湿、氧化等方式对供试品进行破坏，以便对杂

质量进行检验。在可获得杂质情况下实施主成分含量测定时，

可以在供试品中加入杂质，对测定结果进行评估，同时与未加

杂质的试样进行结果对比；在未获得杂质情况下，可以采取破

坏性试验进行含量测定，还可以实施色谱峰纯度检查，确保含

量测定中的色谱峰无杂质或其他成分。取供试品溶液实施含量

测定，如果杂质峰与主峰之间呈良好分离状态，则说明对照品

溶液未对主峰产生干扰。杜晓娟等在超高效液相色谱-质谱联用

技术评价当归养血丸中阿胶投料情况研究中展开了供试品色谱

图的分析，提出如果阴性样品与对照药材的色谱能够呈现出保

留时间一致的色谱峰，则代表处方中其他药物不会对测定结果

进行干扰，说明专属性较强[16]。

2.5 精密度试验

精密度试验是指在相应的条件下对同一份均匀供试品进行

多次取样测定所得到的结果，通常以偏差、相对偏差对精密度

进行表示。在同样条件下经由同一个分析人员所测定的结果精

密度将其称之重复性，而在同一条件下，不同时间、不同人员

与不同设备所测定的结果精密度为中间精密度；在不同条件下

由不同分析人员所测定的结果精密度属于重现性。在实施重复

性验证时需要多次实施测试，并选择不同浓度进行测定；在进

行中间精密度验证时需要注意测定中的干扰因素，由此会产生

不同的结果；重现性验证在不同实验室之间具有重要作用，如

果基质复杂，可以适当对精密度的接受范围进行放宽。王咏梅

等在研究中针对N-烯丙基-O-异丁基硫代氨基甲酸酯含量实施

精密度分析实验，在实验过程中均在同一操作条件下，通过同

一操作人员针对同一样品共计实施了 12次重复取样分析，进而

获取了更加精准的数据，验证了精密度试验的有效性[17]。因此

在对盐酸异丙嗪含量进行测定时，需要按照供试品的制备流程，

制备具有相同浓度的 6份供试品溶液，通过对盐酸异丙嗪对照

品连续进样 6针和对 6份供试品溶液进样后分析确保精密度的

精准。

2.6 稳定性试验

稳定性试验是对原料药物或制剂在温度、湿度与光线的影

响下随着时间变化规律进行评估，能够为药品的有效期提供科

学依据。在进行稳定性试验时需要保证药物为同一批，如果实

施长期试验需要保证供试品满足相应试验需求，在对盐酸异丙

嗪片进行含量分析时，需要取供试品溶液分别在 0~12 h之内进

行分别进样测定，如果主成分峰面积未出现明显变化，则提示

在 12 h内样本溶液处于稳定状态。

2.7 重复性试验

重复性试验是通过应用相同的方法、试验材料在相同

条件下进行多次重复测定所获取的结果，确保一个数值在

两次试验结果之差能够低于这个数值，在进行结果校准时，

需要对重复性所产生的影响进行考虑，以便获取准确结果。

取供试品，制备 6 份相同浓度的供试品溶液，并依据含量

测定方法实施测定分析，对色谱图进行记录，对供试品溶

液中的盐酸异丙嗪平均含量进行计算，当处于相应范围内，

则提示重复性良好。宋新康等在研究中取于盐酸异丙嗪

16、20、24 mg 各 3 份，并将其制成供试品溶液，依据含

量测定方法开展高效液相色谱法测定，当其平均含量处于

102.2%，则 RSD 为 0.6%，提示在实施重复性试验后所获

取的重复性较好[18]。

2.8 回收率试验

回收率试验是在样品中加入已知浓度的对照品然后进样

通过峰面积计算出样品中的加入的对照品的浓度，与加入量

的百分比值。在分析时向试样中加入已知量的被测组分，随

后进行测定，能够对加入组分是否定量回收进行检查，进而

评估分析过程是否存在系统误差，所得结果通常是应用百分

数进行表示，通过回收率试验能够获取测定结果的平均值与

真实值之间的界限。精密称取适量盐酸异丙嗪对照品，依据

盐酸异丙嗪片处方比例加入供试品，并加入溶剂进行溶解，

加入溶剂至刻度摇匀，得到不同浓度的盐酸异丙嗪样品，并

实施过滤、进样分析，对色谱图进行记录，结合外标法对平

均回收率进行计算。姜云平等在研究中应用高效液相色谱法

对盐酸异丙嗪片的含量进行测定，经过回收率试验，显示该

次试验平均回收率为 99.9%[19]。

2.9 检测限

检测限是分析方法在规定的实验条件下所检出的被测成分的

最低浓度，检出限与仪器噪声、分析流程相关，在对盐酸异丙嗪进

行检测时，需要取适量对照品溶液并应用盐酸进行稀释，在拟定色

谱条件下进行测定，并应用空白溶剂进行同样的方法测定，在信噪

比处于不同比例时，盐酸异丙嗪的浓度也有所差异，当同法操作与

测定信噪比处于一致时，则可确定实验的检测限。
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盐酸异丙嗪片在应用时不良反应较多，因此需对其含

量进行测定，以便对用药剂量进行评估。应用高效液相色

谱法能够对盐酸异丙嗪片的成分与含量进行分析，具有高

效便捷、灵敏度高的优势，能够形成更加完善的含量分析

体系，近年也逐渐在各行业中得到广泛应用，其在药品检

验中的应用价值日益凸显[20]，能够为临床药品检验提供重

要参考依据，便于临床规范、科学用药。
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