
 

 

盐酸利多卡因胶浆ÿⅠĀ液含量测定 

GLS-LC-0099 

 实验分析 

 实验仪器及耗材 

⚫ 色谱柱ÿInertSustain AQ-C18 150×4.6mm,5μmÿP/N:5020-89730Ā 

⚫ GL Filter针式过滤器ÿGLS0602 13mmx0.22μm NylonĀ 

⚫ GL Vial样品瓶ÿGLS0008 1.5mL透明瓶带刻度+GLS0143红膜白胶垫wĀ 

 检测项目ÿ含量测定 

 标准内容ÿ参考自2020x中ÿ药典二部 

色谱条件ÿ用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂Ā以磷酸盐缓冲液ÿ取1mol/L磷酸二氢钠溶液1.3mLP0.5mol/L磷
酸氢二钠溶液32.5mL，用水稀释至1000mL，摇匀Ā-乙腈ÿ50ÿ50Āÿ用磷酸调节pH至8.0Ā为流动相Ā检测波
长为230nm。进样体ÿ20μL。 

系统适应性要求ÿ理论板数按利多卡因峰计算O低于2000。 

 溶液配制ÿ 

供试品溶液的制备ÿ取本品适量ÿ约相当于盐酸利多卡因0.1gĀ，精密Ā定，置50mL量瓶中，用流动相稀释至
刻度，摇匀。 

对照品溶液的制备ÿ取利多卡因对照品适量，精密Ā定，加流动相溶解并定量稀释制成每1mL中约含2mg的溶液。 

 实验条件 

色谱柱ÿInertSustain AQ-C18 150×4.6mm,5μmÿP/N:5020-89730Ā 

流动相ÿ乙腈/醋磷酸盐缓冲液=50/50 

流速ÿ1.0mL/min 

柱温ÿ30℃ 

检测波长ÿ230nm 

进样量ÿ10μL 

柱压ÿ5.0MPa 



 

 

检测器ÿUV 

 

 

 实验Ā谱 

0分析结果1对照品溶液谱Āÿ 

 

0分析结果1供试品溶液谱Āÿ 

 

No. Name Rt/min Area Height N Symmetry 

1 利多卡因 10.08 1043.46 70.98 10745 1.12 



 

 

 

 

0分析结果1重现性ÿ 

 

以对乙酰氨基酚峰计ÿ 

※此实验在2020x中ÿ药典规定范围内进行调整。 

No. Name Rt/min Area Height N Symmetry 

1 利多卡因 10.07 1040.09 70.73 10720 1.11 

No. RT/min Area Height N Symmetry 

1 10.07 1040.09 70.73 10720 1.11 

2 10.07 1041.04 70.80 10717 1.11 

3 10.08 1040.80 70.75 10726 1.13 

4 10.08 1041.03 70.74 10725 1.11 

5 10.07 1041.04 70.84 10729 1.12 



 

 

 结论 

盐酸利多卡因胶浆ÿⅠĀ按照 2020 x中ÿ药典标准规定检测方法检测。含量测定项目中，利多卡因的理论塔板数
皆大于 10000，且 5 次实验重复性良好。故 InertSustain AQ-C18 150×4.6mm, 5μmÿP/N:5020-89730Ā可以满
足盐酸利多卡因胶浆ÿⅠĀ的含量测定的检测需求。 


