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异福酰胺片的测定 

一．样品描述： 

本品为薄膜衣片，除去包衣后显橙红色或红色； 

二. 液相方法条件 

方法来源：中国 2010 版药典，二部 P299；  

具体方法： (调整后) 

色谱柱：Ultimate®XB-CN，4.6×250mm，5μm； 

检测波长：254nm； 

流动相：以 0.01mol/L 庚烷磺酸钠溶液（称取庚烷磺酸钠 2.0225g，加水 1000ml

溶液，用磷酸调节 pH 至 2.0）-乙腈=54:46；  

温度：30 度；  

流速：1.0mL/min；  

进样量：20μL。 

供试品溶液配制，取本品 10 片，去除薄膜衣片，研细，精密称定 0.27g（约

相当于利福平 60mg）置于 100ml 的量瓶中，加流动相溶

解稀释至刻度摇匀，再精密量取 5ml，置 50ml 的量瓶中，

用流动相稀释至刻度，摇匀，过滤既得； 

 

 

 

三. 谱图及数据 
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    四. 液相方法条件 

具体方法： (调整后) 

色谱柱：Ultimate®XB-CN，4.6×250mm，5μm； 

检测波长：254nm； 

流动相：以 0.01mol/L 庚烷磺酸钠溶液（称取庚烷磺酸钠 2.0225g，加水 1000ml

溶液，用磷酸调节 pH 至 1.85）-乙腈=54:46；  

温度：30 度；  

流速：1.0mL/min；  

进样量：20μL。 

供试品溶液配制，取本品 10 片，去除薄膜衣片，研细，精密称定 0.27g（约

相当于利福平 60mg）置于 100ml 的量瓶中，加流动相溶

解稀释至刻度摇匀，再精密量取 5ml，置 50ml 的量瓶中，

用流动相稀释至刻度，摇匀，过滤既得； 

 

 

 

 

 

 

 

 

五：测试图谱 

 

 

 



    Welch Materials, Inc. 

月旭色谱柱 —— 超“月”极限  “旭”写辉煌 
Add: 326 Edison Road, Building A,Zhangjiang Hi-Tech Park, Pudong Shanghai 201203 China 
Tel: 86-21-51320401          Fax: 86-21-50276769            Web: www.welchmat.com. 

4

 

 

结论：吡嗪酰胺和异烟肼在酸性条件越强的情况下分离度越好，改变色谱条件后，

分离度符合要求； 
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异烟肼与吡嗪酰胺分离度考察 

一．样品描述： 

本品为薄膜衣片，除去包衣后显橙红色或红色； 

二. 液相方法条件 

方法来源：中国 2010 版药典，二部 P299；  

具体方法： (调整后) 

色谱柱：Ultimate®XB-C18，4.6×250mm，5μm； 

检测波长：254nm； 

流动相：磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾 80.0g 与磷酸氢二钾 15.3g，加水溶解

并稀释至 1000ml，摇匀）-甲醇-水（10:5:85）； 

温度：30 度；  

流速：1.5mL/min；  

进样量：20μL。 

供试品溶液配制，取本品 10 片，去除薄膜衣片，研细，精密称定 10mg 置于

100ml 的量瓶中，加流动相溶解稀释至刻度摇匀，既得； 

  

 

三. 谱图及数据 
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结论：药典规定异烟肼与吡嗪酰胺峰的分离度大于 4.0；检测结果符合实验要求； 
 
 

 

 


