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摘要　目的：应用ＨＰＬＣ建立注射用美罗培南韦博巴坦的含量测定方法。方法：采用 ＳｈｉｍａｄｚｕＩｎｅｒｔＳｕｓｔａｉｎ
Ｃ１８（１５０ｍｍ×４６ｍｍ，５μｍ）色谱柱，以乙腈－００２ｍｏｌ·Ｌ

－１磷酸二氢钠溶液（用磷酸调ｐＨ至２８）（１０∶

９０）为流动相，流速１０ｍＬ·ｍｉｎ－１，检测波长２１０ｎｍ，进样体积１０μＬ。结果：在本方法中，美罗培南和韦
博巴坦的线性良好，线性范围分别为２１４０～２１４０μｇ·ｍＬ－１和１９８３～１９８３μｇ·ｍＬ－１；美罗培南和韦博
巴坦精密度良好，ＲＳＤ分别为０１７％和０２３％。２４ｈ内，美罗培南和韦博巴坦在４℃条件下稳定性良好，
ＲＳＤ分别为０３１％和０１６％。美罗培南和韦博巴坦的平均加样回收率良好，分别为１０１０％（ｎ＝９）和
９８４％（ｎ＝９）（ＲＳＤ均 ＜２０％）。运用该方法测得该药品中美罗培南及韦博巴坦的含量分别为４０５８、
３９９１ｍｇ·ｇ－１。结论：该测定方法准确、简单、快速，可用于测定注射用美罗培南韦博巴坦的含量。
关键词：美罗培南；韦博巴坦；耐碳青霉烯类肠杆菌（ＣＲＥ）；含量测定；质量评价；高效液相色谱
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ＭｅｒｏｐｅｎｅｍａｎｄｖａｂｏｒｂａｃｔａｍｈａｄｇｏｏｄｐｒｅｃｉｓｉｏｎｗｉｔｈＲＳＤｏｆ０３１％ ａｎｄ０１６％，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙＷｉｔｈｉｎ２４ｈ，
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ｍｅｒｏｐｅｎｅｍａｎｄｖａｂｏｒｂａｃｔａｍｈａｄｇｏｏｄｓｔａｂｉｌｉｔｉｅｓａｔ４℃，ＲＳＤｓｗｅｒｅ０３１％ ａｎｄ０１６％，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙＴｈｅａｖ
ｅｒａｇｅｒｅｃｏｖｅｒｉｅｓｏｆｍｅｒｏｐｅｎｅｍａｎｄｖａｂｏｒｂａｃｔａｍｗｅｒｅ１０１０％（ｎ＝９）ａｎｄ９８４％（ｎ＝９）（ＲＳＤ＜２０％）Ｔｈｅ
ｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆｍｅｒｏｐｅｎｅｍａｎｄｖａｂｏｒｂａｃｔａｍｗｅｒｅ４０５８ｍｇ·ｇ－１ａｎｄ３９９１ｍｇ·ｇ－１，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：
Ｔｈｅｍｅｔｈｏｄｉｓａｃｃｕｒａｔｅ，ｓｉｍｐｌｅａｎｄｒａｐｉｄ，ａｎｄｃａｎｂｅｕｓｅｄｆｏｒｔｈｅｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｍｅｒｏｐｅｎｅｍａｎｄｖａｂｏｒｂａｃｔａｍ
ｆｏｒｉｎｊｅｃｔｉｏｎ
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｍｅｒｏｐｅｎｅｍ；ｖａｂｏｒｂａｃｔａｍ；ｃａｒｂａｐｅｎｅｍ－ｒｅｓｉｓｔａｎｔＥｎｔｅｒｏｂａｃｔｅｒｉａｃｅａｅ（ＣＲＥ）；ｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａ
ｔｉｏｎ；ｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ；ＨＰＬＣ

　　随着碳青霉烯类抗生素的广泛使用，耐碳青霉
烯类肠杆菌 （ｃａｒｂａｐｅｎｅｍ－ｒｅｓｉｓｔａｎｔＥｎｔｅｒｏｂａｃｔｅｒｉａｃｅ
ａｅ，ＣＲＥ）越来越常见，严重威胁公众健康，为社会经
济带来极大负担［１－２］。美国疾病预防控制中心定义

体外药敏试验对任何一种碳青霉烯类（亚胺培南、美

罗培南、厄他培南或多利培南）耐药的肠杆菌目细菌

为 ＣＲＥ［３－４］。ＣＲＥ会导致显著的发病率和死亡
率［５］，治疗过程中花费多，治疗方案有限。临床上急

需开发具有抗某些碳青霉烯类耐药病原体活性的新

药物。由β－内酰胺类抗生素和具有抗碳青霉烯酶
活性的强效β－内酰胺酶抑制剂组成的新治疗组合
已经上市。

注射用美罗培南韦博巴坦（商品名 Ｖａｂｏｒｅｍ）
是一种新型抗生素复方制剂［６］，由碳青霉烯类抗菌

药物美罗培南和新型环硼酸 β－内酰胺酶抑制剂
韦博巴坦（ｖａｂｏｒｂａｃｔａｍ）组成。韦博巴坦能够抑制
多种 Ａ类以及 Ｃ类 β－内酰胺酶，保护美罗培南免
受丝氨酸碳青霉烯酶降解，恢复其对碳青霉烯耐药

菌株的活性［７］。Ｖａｂｏｒｅｍ被专门用于抑制对碳青
霉烯类药物耐药的肠杆菌科细菌，包括常见的产肺

炎克雷伯菌碳青霉烯酶（ＫＰＣ）细菌。有研究者在
美国共收集了１６９７株耐多药肠杆菌（所有 ＣＲＥ菌
株），这些菌株对美罗培南韦博巴坦的敏感率为

９９１％［８－９］。临床试验（ＮＣＴ０１８９７７７９、ＮＣＴ０２１６８９４６、
ＮＣＴ０２０２０４３４）结果显示美罗培南韦博巴坦单药治
疗 ＣＲＥ感染可提高临床治愈率、降低死亡率并降
低肾毒性［１０－１２］。目前，Ｖａｂｏｒｅｍ已在美国、欧
盟及其他国家获批用于治疗成人复杂尿路感染

（ｃＵＴＩ），包括肾盂肾炎。在部分地区，其亦获批
用于治疗复杂性腹腔感染（ｃＩＡＩ），以及医院获得
性细菌性肺炎（ＨＡＢＰ）与呼吸机相关细菌性肺
炎（ＶＡＢＰ）［１３］。

注射用美罗培南韦博巴坦作为一种新药，目前

未在中国境内上市，未收载于《中华人民共和国药

典》及国外药典，尚无相关质量标准。经文献调研，

仅有２篇［１４－１５］相关的血药浓度测定报道，文献采用

的方法对于注射用美罗培南韦博巴坦的含量测定研

究参考意义极为有限。本研究建立了注射用美罗培

南韦博巴坦新的检测方法，所建分析方法简便、准

确，重复性好，可为该药品的质量评价方法提供

参考。

１　仪器与试药
１１　仪器

Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０型高效液相色谱仪，配有 Ｇ１３１１Ｃ
四元梯度泵，Ｇ１３２９Ｂ自动进样器，Ｇ１３１６Ａ柱温箱，
Ｇ４２１２Ｂ二极管阵列检测器（ＤＡＤ）（Ａｇｉｌｅｎｔ公司），
ＭｅｔｔｌｅｒＸＰ－２０５十万分之一电子天平（梅特勒公
司），ＫＱ－８００ＫＤＥ超声仪（昆山市超声仪器有限公
司）；Ｍｉｌｌｉ－Ｑ超纯水处理系统（Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ公司）。
１２　试药

美罗培南对照品（含量 ８６８％，批号 １３０５０６－
２０２００４，中国食品药品检定研究院），韦博巴坦对照
品（含量９８％，批号 Ｄ２１１Ｓ２３５６６７，上海源叶生物科
技有限公司），注射用美罗培南韦博巴坦（规格：每瓶

含 １ｇ美罗培南、１ｇ韦博巴坦，批号 ０００１Ｅ２，Ａ
ＭｅｎａｒｉｎｉＧｍｂＨ）。磷酸二氢钠（批号２０２２１２２０，国药
集团化学试剂有限公司），乙腈（批号 Ｆ２３Ｎ２Ｄ２０２，
Ｆｉｓｈｅｒ公司），实验用水为超纯水。
２　方法与结果
２１　色谱条件

采用 ＳｈｉｍａｄｚｕＩｎｅｒｔＳｕｓｔａｉｎＣ１８（１５０ｍｍ×４６
ｍｍ，５μｍ）色谱柱，以乙腈－００２ｍｏｌ·Ｌ－１磷酸二氢
钠溶液（磷酸调节 ｐＨ至２８）（１０∶９０）为流动相，流
速 １０ｍＬ·ｍｉｎ－１，检测波长 ２１０ｎｍ，进样体积
１０μＬ，样品盘控温４℃，柱温２５℃。进样前，溶液
均用０４５μｍ微孔滤膜过滤。
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２２　溶液的制备
２２１　阴性样品溶液　依据注射用美罗培南韦博
巴坦药品说明书提供的配方制得不含药品，只含辅

料（磷酸二氢钠）的粉末作为阴性样品。称取该粉末

２５ｍｇ，精密称定，置１００ｍＬ量瓶中，加水４０ｍＬ，超
声（频率４０ｋＨｚ，功率８００Ｗ）１０ｍｉｎ，用水稀释至刻
度，摇匀，即得阴性样品溶液。

２２２　混合对照品溶液　精密称定美罗培南、韦博
巴坦的对照品各约８０ｍｇ，分别置１００ｍＬ量瓶中，加
水４０ｍＬ，超声（频率４０ｋＨｚ，功率８００Ｗ）１０ｍｉｎ使
溶解，用水稀释至刻度，摇匀，制成美罗培南对照品

储备液（约为８００μｇ·ｍＬ－１）和韦博巴坦对照品储
备液（约为８００μｇ·ｍＬ－１）。精密量取上述２种对照
品储备液各５ｍＬ，置同一５０ｍＬ量瓶中，加水稀释至
刻度，摇匀，即得。

２２３　供试品溶液　称取本品００２０ｇ，精密称定，
置１００ｍＬ量瓶中，加水４０ｍＬ，超声（频率４０ｋＨｚ，功
率８００Ｗ）１０ｍｉｎ使溶解，用水稀释至刻度，摇匀，
即得。

２３　专属性试验
分别取“２２”项下阴性样品溶液、混合对照品溶

液和供试品溶液，按“２１”项下色谱条件进样分析。
结果，混合对照品溶液中美罗培南峰和韦博巴坦峰

的理论塔板数分别为６０９７和７４９２，两峰分离度为
１６５。且阴性无干扰，方法专属性良好，见图１。
２４　线性和灵敏度

分别精密量取“２２２”项下美罗培南对照品储
备液０５、１、２、２５、４、５ｍＬ，分别置于２０ｍＬ量瓶中，
再取相同体积的韦博巴坦对照储备液一一对应置于

同一２０ｍＬ量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，得到美
罗培南质量浓度分别为２１４０、４２８０、８５６０、１０７０、
１７１２、２１４０μｇ·ｍＬ－１，韦博巴坦质量浓度分别为
１９８３、３９６５、７９３０、９９１３、１５８６、１９８３μｇ·ｍＬ－１

的混合对照品溶液，按“２１”项下方法进样测定，记
录峰面积。以峰面积（Ｙ）为纵坐标，质量浓度（Ｘ，
μｇ·ｍＬ－１）为横坐标作标准曲线。得到美罗培南、韦
博巴坦的线性方程分别为

Ｙ＝１０８８Ｘ－１１６８　ｒ＝１０００
Ｙ＝１０５４Ｘ＋４９５３　ｒ＝１０００

结果表明，美罗培南、韦博巴坦质量浓度在

２１４０～２１４０、１９８３～１９８３μｇ·ｍＬ－１的范围内，
线性相关性良好。

１．美罗培南（ｍｅｒｏｐｅｎｅｍ）　２．韦博巴坦（ｖａｂｏｒｂａｃｔａｍ）

Ａ．阴性样品（ｎｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅ）　Ｂ．美罗培南与韦博巴坦混合对照品

（ｍｅｒｏｐｅｎｅｍａｎｄｖａｂｏｒｂａｃｔａｍｍｉｘｅｄｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ）　Ｃ．样品

（ｓａｍｐｌｅ）

图１　ＨＰＬＣ色谱图

Ｆｉｇ１　ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ

将混合对照品溶液用水逐级稀释后，以信噪比

（Ｓ／Ｎ）约为３０时的浓度为检测限（ＬＯＤ），Ｓ／Ｎ约为
１００时的浓度为定量限（ＬＯＱ），测得美罗培南的
ＬＯＤ和 ＬＯＱ分别为００６４μｇ·ｍＬ－１和 ０２２μｇ·
ｍＬ－１；韦博巴坦的 ＬＯＤ和 ＬＯＱ分别为 ０１０μｇ·
ｍＬ－１和０３０μｇ·ｍＬ－１。
２５　精密度试验

将“２２２”项下混合对照品溶液（各约８０μｇ·
ｍＬ－１）连续进样６次，结果美罗培南和韦博巴坦峰面
积的ＲＳＤ（ｎ＝６）分别为０１７％和０２３％，说明仪器
精密度良好。

２６　重复性试验
精密称取本品００２０ｇ，按“２２３”项下方法制

备供试品溶液６份，按“２１”项下条件进样测定，结
果美罗培南和韦博巴坦的平均含量（ｎ＝６）分别为
４０５８、３９９１ｍｇ·ｇ－１，ＲＳＤ分别为１２％、１４％，表
明该方法重复性良好。

２７　稳定性试验
将供试品溶液分别在２５℃及４℃条件下于０、
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１、２、３、４、５、６、７、８、２４ｈ进样分析，２５℃、２４ｈ内美罗
培南和韦博巴坦色谱峰面积的 ＲＳＤ（ｎ＝１０）分别为
２２％和０１７％，４℃、２４ｈ内美罗培南和韦博巴坦
色谱峰面积 ＲＳＤ（ｎ＝１０）分别为０３１％和０１６％。
表明供试品溶液在４℃、２４ｈ条件下稳定性良好，美
罗培南在２５℃条件下峰面积变化较大。
２８　加样回收率试验

精密称取注射用美罗培南韦博巴坦００１０ｇ，置
１００ｍＬ量瓶中，分别精密加入美罗培南对照品溶液

（质量浓度约为１ｍｇ·ｍＬ－１）和韦博巴坦对照品溶液
（质量浓度约为１ｍｇ·ｍＬ－１）各３２、４、４８ｍＬ，即相
当于样品中原含量的 ８０％、１００％、１２０％水平，超声
（频率４０ｋＨｚ，功率８００Ｗ）１０ｍｉｎ使溶解，用水稀释至
刻度，摇匀，即得低、中、高浓度的供试溶液。每个浓度

制备３份供试溶液，共９份。进样测定，计算加样回收
率和ＲＳＤ，结果见表１。美罗培南和韦博巴坦的平均
加样回收率分（ｎ＝９）别为１０１０％、９８４％，ＲＳＤ分别
为０３６％、１０％，表明方法的加样回收率良好。

表１　加样回收率试验结果
Ｔａｂ１　Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｒｅｃｏｖｅｒｙ

成分

（ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ）

原含量

（ｏｒｉｇｉｎａｌ）／

ｍｇ

加入量

（ａｄｄｅｄ）／

ｍｇ

测得量

（ｄｅｔｅｃｔｅｄ）／

ｍｇ

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／

％

各组平均回收率

（ａｖｅｒａｇｅｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

（ｎ＝３）

ＲＳＤ／％

（ｎ＝３）

平均回收率

（ａｖｅｒａｇｅｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

（ｎ＝９）

ＲＳＤ／％

（ｎ＝９）

美罗培南 ４１９６ ３２８３ ７５７１ １０２８ １０２３ ０７３ １０１０ ０３６

（ｍｅｒｏｐｅｎｅｍ） ４１８８ ３２８３ ７５６１ １０２８

４２２１ ３２８３ ７５５２ １０１５

４１８０ ４１０４ ８３１１ １００７ １００４ ０２６

４１８０ ４１０４ ８３０１ １００４

４２２１ ４１０４ ８３３０ １００１

４１５６ ４９２５ ９１２７ １００９ １００３ ０５９

４１７２ ４９２５ ９０８９ ９９８４

４１６４ ４９２５ ９０８９ １０００

韦博巴坦 ４１２７ ３３６０ ７４４９ ９８８８ ９８２ ０７９ ９８４ １０

（ｖａｂｏｒｂａｃｔａｍ） ４１１９ ３３６０ ７４２２ ９８３０

４１５１ ３３６０ ７４２２ ９７３５

４１１１ ４２００ ８２１２ ９７６６ ９８２ １２

４１１１ ４２００ ８２０３ ９７４４

４１５１ ４２００ ８３３２ ９９５５

４０８７ ５０４０ ９１２３ ９９９２ ９８７ １１

４１０３ ５０４０ ９０４０ ９７９６

４０９５ ５０４０ ９０４９ ９８３０

２９　耐用性考察
改变色谱条件中的柱温（２３、２７℃），结果显示

美罗培南及韦博巴坦保留时间基本不变，ＲＳＤ分别
为０６％、１３％，不同柱温下两峰分离度分别为
１６１、１６７。改变色谱条件中的流速（０８、１２ｍＬ·
ｍｉｎ－１），柱温在２５℃条件下，美罗培南的保留时间
分别为４４６、６８１ｍｉｎ，韦博巴坦的保留时间分别为
１０２７、１５５７ｍｉｎ，不同流速下两峰分离度分别为
１５６、１７５。结果表明本方法的ＨＰＬＣ条件耐用性良
好，色谱参数的微调不会影响检测结果。

２１０　样品含量测定
应用本研究建立的方法对注射用美罗培南韦

博巴坦进行含量测定。取注射用美罗培南韦博巴

坦，按“２２３”项下方法制备供试品溶液 ６份，按
“２１”项下色谱条件进样测定，采用外标法按照
“２４”项下线性回归方程进行计算，结果测得样品
中美罗培南含量分别为 ４０９４、３９４９、４０７１、
４０６５、４０８３、４０８８ｍｇ·ｇ－１，含量平均值为４０５８
ｍｇ·ｇ－１，ＲＳＤ为 １２％；韦博巴坦含量分别为
３９１１、４０７０、４０２１、３９９０、３９５６、３９９８ｍｇ·ｇ－１，
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含量平均值为３９９１ｍｇ·ｇ－１，ＲＳＤ为１４％。
３　讨论
３１　检测波长的选择

采用液相二极管阵列检测器（ＤＡＤ）在波长
１９０～４００ｎｍ对“２２２”项下美罗培南对照品储备
液、韦博巴坦对照品储备液进行光谱扫描，美罗培南

在３０４ｎｍ处有最大吸收峰，韦博巴坦在２３４ｎｍ处有
最大吸收峰，２个成分在２１０ｎｍ处也有较强吸收，且
分离度良好，无其他干扰，因此选择２１０ｎｍ作为检
测波长同时测定２个成分含量。
３２　色谱柱的选择

分别选择了 ＡｇｉｌｅｎｔＰｏｒｏｓｈｅｌｌＣ１８（１５０ｍｍ×４６
ｍｍ，２７μｍ）色谱柱、４根不同批号的 ＡｌｌｔｉｍａＣ１８
（１５０ｍｍ×４６ｍｍ，５μｍ）色谱柱进行试验，结果显
示以上品牌色谱柱对美罗培南的保留时间、峰形均

无影响，但韦博巴坦不出峰。分别选用 ＷａｔｅｒｓＸｂｒｉｇｅ
Ｃ１８（１５０ｍｍ×４６ｍｍ，５μｍ）色谱柱及 Ｓｈｉｍａｄｚｕ
ＩｎｅｒｔＳｕｓｔａｉｎＣ１８（１５０ｍｍ×４６ｍｍ，５μｍ）色谱柱进
行试验，这２种品牌的色谱柱对美罗培南及韦博巴
坦的检测均无影响，但 ＷａｔｅｒｓＸｂｒｉｇｅＣ１８柱对韦博巴
坦峰形的影响较大，其对称因子不及 ＳｈｉｍａｄｚｕＩｎｅｒｔ
ＳｕｓｔａｉｎＣ１８色谱柱，因此本研究采用 ＳｈｉｍａｄｚｕＩｎｅｒｔ
ＳｕｓｔａｉｎＣ１８色谱柱进行检测。
３３　流动相的确定

注射用美罗培南韦博巴坦作为一种新药，未收

载于《中华人民共和国药典》及国外药典，通过查询

文献［１４］得知，以甲醇 －００２５ｍｏｌ·Ｌ－１磷酸盐缓冲
液（ｐＨ６５）（１３∶８７）作为流动相，所用磷酸盐缓冲液
（ｐＨ６５）为磷酸二氢钠与磷酸氢二钠的混合溶液
（体积比为６８５∶３１５），配制过程复杂，美罗培南及韦
博巴坦出峰时间过久且韦博巴坦拖尾严重，对称因子

低。本研究通过改变流动相的条件，用磷酸二氢钠溶

液（磷酸调节不同 ｐＨ）代替磷酸盐缓冲液（ｐＨ６５），
简化了配制过程的步骤。通过考察流动相中甲醇或乙

腈与不同ｐＨ的磷酸二氢钠溶液的配伍，找到最优比
例。考察了甲醇－００２ｍｏｌ·Ｌ－１磷酸二氢钠溶液（磷
酸调ｐＨ至６５）（２０∶８０）、乙腈－００２ｍｏｌ·Ｌ－１磷酸
二氢钠溶液（磷酸调 ｐＨ至 ６５）（２０∶８０）、乙
腈－００２ｍｏｌ·Ｌ－１磷酸二氢钠溶液（磷酸调 ｐＨ至
６５）（８∶９２）、乙腈 －００２ｍｏｌ·Ｌ－１磷酸二氢钠溶液
（磷酸调ｐＨ至６５）（１０∶９０）、乙腈 －００２ｍｏｌ·Ｌ－１

磷酸二氢钠溶液（磷酸调 ｐＨ至 ４６）（１０∶９０）、乙

腈－００２ｍｏｌ·Ｌ－１磷酸二氢钠溶液（磷酸调 ｐＨ至
３２）（１０∶９０）、乙腈－００２ｍｏｌ·Ｌ－１磷酸二氢钠溶液
（磷酸调ｐＨ至２８）（１０∶９０）等诸多流动相系统，最
终确定乙腈 －００２ｍｏｌ·Ｌ－１磷酸二氢钠溶液（磷酸
调ｐＨ至２８）（１０∶９０）作为流动相，出峰时间及韦博
巴坦的对称因子均为最优，分离效果最佳。

３４　溶液配制及注意事项
与注射用美罗培南韦博巴坦相关的检测方法

仅有２篇文献［１４－１５］，此文献均为考察生物样本中

的药物浓度，关于样品称样量及溶剂的选择对于本

研究无参考意义。本研究首先尝试了精密称定样

品约００１０、００２０、００５０、０１０ｇ，加水 ４０ｍＬ，溶
于１００ｍＬ量瓶中（即 ４种不同浓度样品），与
“２４”项下不同浓度混合对照品溶液峰面积的响应
值进行比较，结果确定精密称定约００２０ｇ样品，加
水４０ｍＬ，溶于１００ｍＬ量瓶时，美罗培南与韦博巴
坦的响应值与质量浓度约为８０μｇ·ｍＬ－１的混合对
照品溶液基本一致。此外，在查询韦博巴坦对照品

时，建议在韦博巴坦溶解性不好的情况下加入适量

的 ＤＭＳＯ进行助溶，因此在试验过程中，在１００ｍＬ
量瓶中加水４０ｍＬ，观察到韦博巴坦粉末有少量不
溶，超声１０ｍｉｎ后完全溶解，整个研究未加入 ＤＭ
ＳＯ，简化了操作流程。不同的超声提取时间（１０、
２０、３０ｍｉｎ）对于样品的峰面积及峰形并无影响，因
此选择了超声１０ｍｉｎ进行后续试验。说明书标注
每瓶药品（１ｇ美罗培南、１ｇ韦博巴坦）中含有辅料
２５０ｍｇ磷酸二氢钠，因此做阴性样品需称量２５ｍｇ
磷酸二氢钠进行试验。美罗培南在室温下不如在

４℃条件下稳定，因此上述试验均采用样品盘控温
４℃下进样，每次试验前供试品溶液均现配现用。
３５　样品含量结果的讨论

应用本研究所建方法对注射用美罗培南韦博巴

坦进行含量测定，药品说明书未注明标示量，该药在

《中华人民共和国药典》及国外药典中均未收载，未

查询到相应的质量标准，所测含量结果只能以

ｍｇ·ｇ－１表示。该药品目前未在中国境内上市，获取
来源困难，只获取１批样品进行测定，未进行大规模
测定。

４　结论
本研究建立了测定注射用美罗培南韦博巴坦含

量的方法，与已有文献相比，简化了流动相配制步

骤，改善了美罗培南与韦博巴坦出峰时间以及韦博
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巴坦的峰形。经方法学考察，专属性、线性关系、精

密度、重复性、回收率及稳定性均良好，所建方法准

确、简便，可为注射用美罗培南韦博巴坦的质量评价

方法提供参考。
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