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泼尼松龙检测报告

一．样品分子结构

中文名 英文名 分子结构

泼尼松龙 Prednisolone
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O

O
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二. 样品来源记录

样品化学名：11β,17α,21-三羟基孕甾-1,4-二烯-3,20-二酮

样品商品名：泼尼松龙（原料药）

样品测定描述：主成分含量测定和有关物质检测

三. 液相方法条件

方法来源：根据中国药典 2010版二部

含量标准：97.0％～102.0％

具体方法：

色谱柱：月旭 Ultimate®，XB-C18，5μm, 4.6×250mm

波 长：240nm

流动相：甲醇-水（65∶35）

柱 温：30℃

流 速：1.0ml/min

进样量：10μl
试液配制

内标溶液： 取炔诺酮，加甲醇制成每 1ml 中含 1.5mg 的溶液。

供试品溶液： 取本品适量，精密称定，加甲醇溶解并定量稀释制成每 1ml中约含 1mg的溶液， 精

密量取该溶液与内标溶液各 5ml,置 50ml量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀作为供试品溶液。

对照品溶液：
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取泼尼松龙对照品适量，精密称定，加甲醇溶解并定量稀释制成每 1ml中约含 1mg 的溶液，精密量

取该溶液与内标溶液各 5ml,置 50ml量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。

备注： 该项目对柱温敏感，柱温控制在 30-35℃之间；

对照溶液色谱图：

出峰顺序：1#、泼尼松龙 2#、炔诺酮

供试品溶液谱图：
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有关物质测定（根据欧洲药典 5.0版）：

具体方法：

色谱柱：月旭 Ultimate®，XB-C18, 5μm, 4.6×250mm

波 长：240nm

流动相：四氢呋喃-水(22∶78)

柱 温：45℃

流 速：1.0ml/min

进样量：20μl

溶液制备：

流动相：混合 220mL四氢呋喃和 700mL水，并用水稀释至 1000mL，摇匀。

供试品溶液：取本品 62.5mg，加 5mL四氢呋喃溶解并用水稀释至 25.0mL。

参比溶液（a）：取氢化可的松 CRS2mg及泼尼松龙 CRS2mg，加流动相溶解并稀释至

100.0mL。

参比溶液（b）：取供试品溶液 1.0mL加流动相稀释至 100.0mL。

色谱系统：检测波长 254nm、色谱柱 0.25m×4.6mm、十八烷基硅烷键合硅胶（5μm），柱温

保持 45℃，用流动相平衡色谱柱，流速 1mL/min，约 30min，调节系统灵敏度，注入参比溶

液（b）20μL，于色谱图上得到的主峰高至少为记录仪满刻度的 50％。注入参比溶液（a）20μL，

在规定条件下记录色谱图，氢化可的松的保留时间约为 15.5min，泼尼松龙的保留时间为

14min，氢化可的松和泼尼松龙峰之间的分度不得少于 2.2，否则试验失败，如需要可调整流

动相中四氢呋喃的浓度。

四. 谱图及数据

参比溶液 b色谱图：
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参比溶液 a色谱图：
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出峰顺序：1#、泼尼松龙 2#、 氢化可的松

有关物质供试品溶液色谱图：
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