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阿米卡星是一种可局部外用的抗菌药物，可有效杀灭金

黄色葡萄球菌，从而减少某些皮炎和湿疹等皮肤科疾病中超

敏原物质的产生。地塞米松磷酸钠是一种可以外用的糖皮质

激素，能有效缓解及消除瘙痒、红肿、渗出等皮炎与湿疹的临床

症状及体征。本研究以阿米卡星和地塞米松磷酸钠为主药，

制备了复方阿米卡星洗剂，用以提高治疗皮炎和湿疹的疗效、

降低局部糖皮质激素用量、减少“激素依赖性皮炎”的发生[1-2]；

同时，将药物制备成洗剂这一皮肤科常用剂型，可便于临床局

部喷洗或湿敷使用。本研究还分别建立了 2种主要成分的含

量测定方法：染色-分光光度法测定阿米卡星，紫外-分光光度

法测定地塞米松磷酸钠；并对该复方洗剂的稳定性进行了初

步研究。

1 材料
UV-1101型紫外分光光度计（上海天美科学仪器有限公

司）；数显恒温水浴锅（金坛市富华仪器有限公司）。

阿米卡星标准品（中国食品药品检定研究院，批号：

130335-200204，含量：655 u/mg）；硫酸阿米卡星（广州康和药

业有限公司，批号：20090501，纯度：64.2％）；地塞米松磷酸钠

对照品（美国 Sigma公司，批号：087K1433，纯度：99％）；地塞

米松磷酸钠（浙江仙琚制药股份有限公司，批号：20090202，纯

度：98％）；复方阿米卡星洗剂样品（自制，含量：含阿米卡星

0.25％、地塞米松磷酸钠 0.05％，批号：20100101、20100102、

20100103）；其他试剂均为分析纯。

2 方法与结果
2.1 处方与制备[3-4]

2.1.1 处方。硫酸阿米卡星0.25 g（按阿米卡星计），地塞米松

磷酸钠 0.05 g，亚硫酸氢钠 0.02 g，甘油 10 ml，蒸馏水加至 100

ml。

2.1.2 制备。取甘油，溶解于约50％蒸馏水中；另取亚硫酸氢

钠，以少量蒸馏水溶解后，加入上述溶液中，再加入地塞米松

磷酸钠、硫酸阿米卡星，搅拌使溶解；过滤，于滤器上补加蒸馏

水至全量，灭菌，即得。

2.2 阿米卡星的含量测定[5-6]

2.2.1 测定波长的选择。精密称取阿米卡星标准品适量，置

于10 ml量瓶中，用蒸馏水溶解并定容，得到质量浓度约为5.0

mg/ml的阿米卡星标准品溶液；取上述溶液1 ml，置于25 ml量

瓶中，依次加入茚三酮溶液1 ml、pH 7.0磷酸盐缓冲液8 ml，混

匀，置于沸水中加热30 min，冷却后补加pH 7.0的磷酸盐缓冲

液至刻度，摇匀，作为阿米卡星对照溶液。

另按处方配制不含硫酸阿米卡星的处方其余成分的阴性

溶液，并稀释至与阿米卡星对照溶液相当的质量浓度，与阿米

卡星对照溶液同法操作，自“取上述溶液1 ml，置于25 ml量瓶
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中”起，至“冷却后补加pH 7.0的磷酸盐缓冲液至刻度，摇匀”，

制得阴性对照溶液。

按染色-分光光度法，在350～700 nm波长范围内扫描，结

果见图1。

由图1可见，阿米卡星的最大吸收波长为567 nm，阴性对

照溶液在该波长处无吸收，故选择 567 nm作为阿米卡星的测

定波长。

2.2.2 标准曲线的制备。精密称取阿米卡星标准品适量，置

于 25 ml量瓶中，用蒸馏水溶解并定容；精密吸取适量，以 pH

7.0的磷酸盐缓冲液并精密配制成含阿米卡星质量浓度分别为

0.2、0.3、0.4、0.5、0.6、0.7 mg/ml 的测定液；分别量取此系列溶

液1 ml，置于25 ml量瓶中，加茚三酮试液1 ml，再加pH 7.0缓

冲液8 ml，混合均匀后，于沸水中加热30 min，冷却后用pH 7.0

的磷酸盐缓冲液定容。按染色-分光光度法，在 567 nm 波长

处测定吸光度。以吸光度（A）对测定液的浓度（c）进行线性

回归，得回归方程A＝1.204c－0.012 8（r＝0.999 3，n＝6）。结

果表明，阿米卡星检测质量浓度线性范围为0.2～0.7 mg/ml。

2.2.3 回收率试验。精密称取阿米卡星标准品适量，按处方

比例配制高、中、低模拟溶液 3份，每份模拟溶液各取样 3份，

得到高、中、低模拟溶液的平均回收率分别为99.94％、99.80％、

99.77％，总平均回收率为99.84％，RSD＝0.81％（n＝9）。

2.2.4 精密度试验。取“2.2.1”项下阿米卡星对照溶液，按

“2.2.2”项下，自“取上述溶液 1 ml，置于 25 ml 量瓶中”起，至

“在567 nm波长处测定吸收度”，重复测定6次。结果，RSD＝

0.82％（n＝6），表明该法精密度良好。

2.3 地塞米松磷酸钠的含量测定[7]

2.3.1 测定波长的选择。精密称取地塞米松磷酸钠对照品适

量，以蒸馏水溶解并适当稀释，得到质量浓度约为20 µg/ml的

地塞米松磷酸钠对照溶液；另按处方量配制不含地塞米松磷

酸钠的处方其余成分的阴性溶液，并稀释至与地塞米松磷酸

钠对照溶液相当的质量浓度，作为阴性对照溶液。

按紫外-分光光度法，在200～400 nm波长范围内扫描，结

果见图2。

由图2可见，地塞米松磷酸钠的最大吸收波长为242 nm，

阴性对照溶液在该波长处无吸收，故选择 242 nm作为地塞米

松磷酸钠的测定波长。

2.3.2 标准曲线的制备。精密称取地塞米松磷酸钠对照品适

量，用蒸馏水溶解，并精密配制成含地塞米松磷酸钠质量浓度

分别为5.0、10.0、12.5、15.0、17.5、20.0、25.0 µg/ml的系列溶液，

以蒸馏水作为参比，在242 nm波长处测定吸光度。以吸光度（A）

对测定液的浓度（c）进行线性回归，得回归方程A＝0.033 5c－

0.011 8（r＝0.999 9，n＝7）。结果表明，地塞米松磷酸钠检测质

量浓度线性范围为5～25 µg/ml。

2.3.3 回收率试验。精密称取地塞米松磷酸钠对照品适量，

按处方比例配制高、中、低模拟溶液3份，每份模拟溶液各取样

3份，得到高、中、低模拟溶液的平均回收率分别为 101.71％、

101.61％、100.95％，总平均回收率为 101.42％，RSD＝0.63％

（n＝9）。

2.3.4 精密度试验。精密量取“2.3.1”项下的地塞米松磷酸钠

对照溶液适量，并以蒸馏水稀释至质量浓度约为 15 µg/ml，测

定吸光度，重复测定 6次。结果，RSD＝0.71％（n＝6），表明该

法精密度良好。

2.4 样品含量测定

取样品3批，按以下方法测定阿米卡星和地塞米松磷酸钠

的含量。

阿米卡星：取样品2 ml，置10 ml量瓶中，用蒸馏水稀释并

定容；取上述溶液 1 ml置于 25 ml量瓶中，依次加入茚三酮溶

液 1 ml、pH 7.0磷酸盐缓冲液 8 ml，混匀，置于沸水中加热 30

min，冷却后补加pH 7.0的磷酸盐缓冲液至刻度，摇匀。在567

nm波长处测定吸光度，代入回归方程计算含量。

地塞米松磷酸钠：取样品1 ml，置于25 ml量瓶中，用蒸馏

水稀释并定容。在 242 nm波长处测定吸光度，代入回归方程

计算含量。

3批样品中2种成分含量测定结果见表1。

表1 样品含量测定结果（％％，n＝3）

Tab 1 Results of content determination of samples（％％，n＝3）

批号

20100101

20100102

20100103

阿米卡星
占标示量百分含量

101.56

102.03

99.34

RSD

0.12

0.36

0.69

地塞米松磷酸钠
占标示量百分含量

100.82

101.98

99.76

RSD

0.23

0.81

0.62

2.5 稳定性试验[8-9]

2.5.1 高温试验。取批号为 20100101的样品适量，分别置于

50、70、100 ℃恒温水浴中加热，于第 0、0.5、1.0、1.5、2.0、2.5、

3.0、3.5、4.0、4.5、5.0 h时分别取样，流水冷却。按“2.4”项下方

法测定各组样品中阿米卡星和地塞米松磷酸钠的含量，并记

录外观性状。含量测定结果详见表2。

图1 阿米卡星光谱图
1. 阿米卡星对照溶液；2. 阴性对照溶液

Fig 1 Spectrum of amikacin
1. amikacin control solution；2. negative control solution
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图2 地塞米松磷酸钠光谱图
1. 地塞米松磷酸钠对照溶液；2. 阴性对照溶液

Fig 2 Spectrum of dexamethasone sodium phosphate
1. dexamethasone control solution；2. negative control solution
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表2 高温试验结果

Tab 2 Results of high temperature test

时间，h

0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

3.5

4.0

4.5

5.0

阿米卡星含量，％
50 ℃

101.56

99.32

97.45

97.54

98.22

98.64

97.16

101.53

99.32

97.26

98.57

70 ℃
101.56

101.43

102.34

100.57

102.88

98.54

97.36

99.25

101.84

98.45

99.26

100 ℃
101.56

99.53

98.35

101.86

103.73

98.44

99.25

97.02

99.16

98.57

100.25

地塞米松磷酸钠含量，％
50 ℃

100.82

99.54

100.43

99.45

100.06

100.65

99.54

99.42

98.94

99.86

99.18

70 ℃
100.82

101.54

99.35

98.24

103.77

103.88

101.23

101.84

100.36

99.74

98.82

100 ℃
100.82

100.05

100.83

102.14

100.95

99.36

101.57

99.52

98.84

101.05

101.26

表 2结果表明，各样品外观性状保持无色澄明，含量基本

无变化。

2.5.2 加速试验。将该样品置于40 ℃、相对湿度75％的恒温

恒湿箱中，分别于第 1、2、3、6个月取样测定，并与 0月时样品

比较，结果各样品外观性状保持无色澄明；参考《中国药典》方

法[10]，对样品的有关物质进行检测，结果均符合要求；按“2.4”

项下方法进行含量测定，结果样品含量稳定，含量测定结果详

见表3。

表3 加速试验结果

Tab 3 Results of accelerated test

时间，个月

0

1

2

3

6

阿米卡星含量，％
20100101

101.56

97.43

98.24

97.15

98.56

20100102

102.03

97.36

102.84

99.27

102.36

20100103

99.34

98.36

103.74

99.26

99.27

地塞米松磷酸钠含量，％
20100101

100.82

100.45

100.08

99.56

99.14

20100102

101.98

99.36

103.74

101.23

98.82

20100103

99.76

100.85

100.96

101.55

100.27

2.5.3 长期试验。取样品于室温下避光保存，分别于第 0、1、

2、3、6、12个月的同一时间取样测定。结果，各样品外观性状

保持无色澄明，有关物质符合要求，含量基本无变化。含量测

定结果详见表4。

表4 长期试验结果

Tab 4 Results of long term test

时间，个月

0

1

2

3

6

12

阿米卡星含量，％
20100101

101.56

102.34

100.12

98.48

99.03

99.78

20100102

102.03

100.54

99.68

101.22

100.65

101.32

20100103

99.34

99.98

100.32

98.58

99.47

100.64

地塞米松磷酸钠含量，％
20100101

100.82

100.21

98.87

99.24

100.23

99.48

20100102

101.98

99.69

100.53

101.52

100.36

102.47

20100103

99.76

101.02

99.64

100.29

100.43

100.22

3 讨论
目前，对地塞米松磷酸钠的检测方法有紫外-分光光度法、

高效液相色谱法和极谱法等，本文则采用相对简单、准确的紫

外-分光光度法，结果证明样品中其他成分对测定无干扰。

阿米卡星为氨基糖苷类抗菌药物，其结构中无生色基团，

缺少特征的紫外吸收，采用常规的紫外检测法较为困难。

2005年版和2010年版《中国药典》先后采用微生物检测法[11]和

衍生化-高效液相色谱法测定阿米卡星的含量[10]，但这2种方法

操作烦琐、检测时间长。本研究采用染色-分光光度法测定样

品中阿米卡星的含量，在前期试验过程中先后对甲基蓝、酸性

酒石酸铜试液、溴麝香草酚蓝试液、茚三酮试液等染色剂进行

了筛选。经过反复试验，发现茚三酮染色法步骤简单、条件容

易控制、处方中其他成分对其染色无干扰，且该方法可简便、

快捷、准确地测定阿米卡星的含量，符合洗剂的质量控制与稳

定性试验要求。

高温试验表明，本品对温度的稳定性良好；加速试验和长

期试验证明，在常规贮存条件下，样品稳定性良好。因此，可

初步将复方阿米卡星洗剂的有效期定为1年。
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