
3　讨论

　　胶体金免疫层析法检测人 Hb ,是样品中 Hb与金

标抗人 Hb抗体结合物结合后 ,沿硝酸纤维素膜迁移 ,

在包被有抗人Hb抗体处形成抗人Hb抗体-Hb-金标抗
人Hb抗体夹心物而出现红色沉淀线 。此法集免疫反

应与色谱层析之特点 ,使待测样品的人 Hb 与吸水纤

维上的金标抗人 Hb抗体不断结合 ,形成 Hb-金标抗人
Hb抗体复合物 ,再经层析作用持续通过硝酸纤维素

膜 ,与膜上固相抗人 Hb抗体结合 。由于是全部样品
均经过窄条的硝酸纤维素膜的连续性反应 ,实际上对

被测物质起到了浓缩作用 ,从而使免疫层析法比原理
相近的免疫渗滤法更为敏感。

　　我们利用国产材料和本实验室条件研制了 GICA

试纸条 ,并与市售的进口同类商品进行了比较 ,其符合

率为 90%。GICA的灵敏性可达 30 ng ml。该试纸条
仅对人 Hb反应 ,而对牛 、马 、羊 、猪等动物 Hb则无交

叉反应 。实验结果表明 ,本室自制的 GICA 试纸条具

有特异性强 ,灵敏性高 ,简易快速 ,不需仪器设备等优

点 ,填补了国内此项产品的空白 ,我们将在下一步研究

中对消化道出血疾病和大肠肿瘤的初筛等辅助诊断方

面的应用价值做进一步探讨。
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文章编号:1000-5404(2004)08-0743-02　　 技术方法

一阶导数光谱法测定斑秃擦剂中米诺地尔的含量

Determination of Minoxidil in alopecia areate liniment by first order derivative spectro-
photometry

田　华 ,葛　勤 ,曹　健 ,王　芳 ,王　琴　　(第三军医大学新桥医院药剂科 , 重庆 400037)

　　提　要:目的　建立斑秃擦剂中米诺地尔的含量测定方法。方法　采用一阶导数光谱法直接测定斑秃擦剂中米诺

地尔的含量 ,测定波长为 298 nm。结果　线性范围为 6～ 14μg ml , r=0.999 98 ,平均回收率为100.22% RSD=1.06%(n =

9)。结论　本方法简便 、快速 、准确 , 可消除该制剂中其它组分的干扰 , 适用于医院制剂的质量控制。

　　斑秃是临床上常见的脱发病之一 ,其发病机制目
前多倾于自身免疫性疾病 ,与遗传 、内分泌失调 、精神

因素等也有密切关系。头皮活组织检查发现 ,病人毛

囊发育不全 ,头发的直径明显变细 。美国 FDA于 1991

年批准普强(Pujohn)公司生产米诺地尔外用擦剂用于

治疗斑秃及男性脱发 。米诺地尔外用可促使患者毛囊
直径和深度恢复正常 ,从而促进毛发生长。我国 1995

年版药典仅收载米诺地尔为降压药 ,尚无治疗脱发这

一适应证
[ 1]
。本院普通制剂室研制了斑秃擦剂 ,用于
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治疗斑秃 、脂溢性脱发及男性脱发 ,疗效显著 。根据主
要成分米诺地尔在紫外光区有吸收这一性质 ,作者采
用一阶导数光谱法直接测定擦剂中米诺地尔的含量 ,

可消除其它组分的干扰 ,不经分离直接测定 ,获得满意
效果 。

1　材料与方法

1.1　仪器与试药
　　日本岛津 UV-2501型紫外分光光度计;电子分析天平(Sar-

torius Germany)。米诺地尔对照品(江苏省金坛市天华化工新技

术研究所 990202);其它辅药及辅料均为药用规格。

1.2　实验方法
1.2.1　对照品溶液的制备　　精密称取 105 ℃干燥至恒重的
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米诺地尔对照品适量 , 用无水乙醇制成 100 μg ml的溶液 , 即

得。

1.2.2　供试品溶液的制备　　精密量取斑秃擦剂 1 ml(约相当

于米诺地尔 30 mg), 置 10 ml量瓶中 , 用无水乙醇稀释至刻度 ,

摇匀 ,精密吸取 1 ml于 25 ml量瓶中 ,用无水乙醇稀释至刻度 ,

摇匀 ,再精密吸取 2 ml用无水乙醇稀释至 25 ml作为供试品溶

液(约含米诺地尔 9.6 μg ml)。

1.2.3　阴性对照品溶液的制备　　按处方比例依法配制除米

诺地尔外的其余组分的稀释液作为阴性对照品溶液。

1.2.4　紫外光谱的绘制　　按处方比例分别称取米诺地尔适

量 ,用无水乙醇稀释成含米诺地尔 9.6 μg ml的溶液 , 以无水乙

醇为空白 , 分别将米诺地尔溶液与阴性对照溶液于 200 ～ 400

nm 波长范围作零阶和一阶导数扫描 , 见图 1、2。由图可知 , 由

零阶光谱图可看出 ,辅料溶液对米诺地尔直接测定有较大的干

扰 ,而在一阶导数光谱图中 , 米诺地尔在298 nm 波长处 , 有一明

显波谷 , 且辅料在此处与基线重叠 , 对测定无干扰 , 故选择 298

nm 作为米诺地尔一阶导数光谱的测定波长 , ■λ=1 nm。

1:米诺地尔;2:辅料

图 1　零阶导数光谱

1:米诺地尔;2:辅料

图 2　一阶导数光谱

2　结果

2.1　标准曲线
　　分别精密量取米诺地尔对照液 1.5 、2.0、2.5、3.0、3.5 ml于

25 ml量瓶中 ,用无水乙醇稀释至刻度 ,摇匀 , 即得 6、8 、10、12、14

μg ml系列溶液 ,以无水乙醇为空白 , 在 298 nm 处测量振幅值

D ,将振幅 D 对浓度 C 进行线性回归 ,求得回归方程为:

D=0.002 93C+0.00 072 , r=0.999 98 线性范围为 6～ 14 μg ml

2.2　回收率试验
　　精密称取干燥至恒重的米诺地尔对照品 ,按处方比例精密

配制斑秃擦剂。按“ 2.2”项下操作 , 测定一阶导数振幅值 D , 代

入回归方程计算米诺地尔的含量 ,求回收率。结果见表 1。

表 1　米诺地尔回收率测定结果(n=9)

加入量(μg) D值 测得量(μg) 回收率(%) 平均回收率(%) RSD(%)

7.20 0.0216 7.13 99.03

7.20 0.0217 7.16 99.44

7.20 0.0215 7.09 98.47

9.60 0.0293 9.75 101.56

9.60 0.0292 9.72 101.25 100.22 1.06

9.60 0.0291 9.69 100.94

12.00 0.0360 12.04 100.33

12.00 0.0362 12.11 100.92

12.00 0.0359 12.01 100.08

2.3　样品含量测定
　　精密量取斑秃擦剂适量 ,按“ 2.2”项下操作 , 测定一阶导数

振幅值 D , 代入回归方程计算米诺地尔的含量 ,结果见表 2。

表 2　样品测定结果

批号 实测浓度(μg ml) 相当于标示量(%)

020514 9.72 101.25

020523 9.67 100.73

020524 9.48 98.75

020825 9.75 101.56

020902 9.48 98.75

2.4　方法的稳定性试验
　　取样品测定项下的溶液 , 分别于测定后 0 、2 、4、6、8 、24 h 以

同等条件测定测定 298 nm 波长处的 D 值分别为 0.029 1 、0.029

0 、0.029 2、0.029 1、0.029 1、0.029 2 , 结果表明 ,振幅值极其位置

在 24 h 内无变化。

3　讨论

　　斑秃擦剂中含米诺地尔 3 %,米诺地尔经皮吸收

好 ,可直接作用于毛囊 ,使毛囊增大 ,促进毳毛生长
[ 2]
。

本制剂开发两年多来 ,在临床用于治疗男性和女性脱

发 、脂溢性脱发 ,经观察结果表明 ,疗效显著 ,回访病人
头发增长数具有统计学意义 , 50 %以上病人认为自身

头发有了明显改观。本研究采用一阶导数光谱法测定
斑秃擦剂中主药米诺地尔的含量 ,可消除其余组分的

干扰 ,方法简便 、省时 、结果准确 ,重现性好 ,适合于医
院制剂的快速检验。
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