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酮洛芬（Ketoprofen）又名酮基布洛芬，是一种 2-芳

基丙酸非甾体抗炎药，可抑制环氧化酶活性，还可在一

定程度上抑制脂氧酶活性，减少缓激肽生成，改善炎症

和损伤部位情况[1]。此外，酮洛芬还有一定的中枢性镇

痛作用，对风湿、类风湿性关节炎、脊髓炎、痛风等具

有较好疗效 [2-3]，是目前临床应用较多的抗炎镇痛药之

一 [4]。酮洛芬肠溶胶囊质量标准收载于2015年版《中国

药典》（二部）[5]，但现有标准和相关文献中多采用反向高

效液相色谱法（HPLC）[5-8]、紫外分光光度法[9-10]等，分离

效果均不是很理想。因此，笔者采用HPLC法在正向色

谱条件下测定酮洛芬肠溶胶囊中酮洛芬的含量，以期为

完善该制剂的质量标准提供参考。

1 材料
1.1 仪器

HP 1200型 HPLC 仪，包括 1200可变波长检测器、

1200化学工作站、1200标准自动进样器（美国Agilent公

司）；BP 211D 型电子分析天平（德国 Sartorius 公司）；

Exceed-Cd-20型实验室超纯水机（苏州艾科水处理设备

工程有限公司）。

1.2 药品与试剂

酮洛芬肠溶胶囊（山东华鲁制药有限公司，批号：

091002、091103、100106，规格：50 mg/片）；酮洛芬对照品

（中国食品药品检定研究院，批号：100337-200502，纯

度：＞98％）；正己烷、异丙醇和无水乙醇为色谱纯，其余

试剂均为分析纯，水为超纯水。

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：Chiralpak IC（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动

相：正己烷（含 0.1％三氟乙酸）-异丙醇（90 ∶ 10，V/V）；流

速：0.8 mL/min；检测波长：268 nm；柱温：25 ℃；进样量：

10 μL 。

2.2 溶液的制备

2.2.1 对照品溶液 精密称取酮洛芬对照品 50.0 mg，

置于100 mL量瓶中，加乙醇溶解并定容，摇匀，即得。

2.2.2 供试品溶液 精密称取样品内容物适量（相当于

酮洛芬 25 mg），置于 50 mL量瓶中，加乙醇 30 mL，溶解

并定容，摇匀，经 0.45 μm 微孔滤膜，滤过，取续滤液，

即得。
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摘 要 目的：改进高效液相色谱法测定酮洛芬肠溶胶囊中酮洛芬的含量。方法：采用高效液相色谱法。色谱柱为Chiralpak IC ，

流动相为正己烷（含0.1％三氟乙酸）-异丙醇（90 ∶10，V/V），流速为0.8 mL/min，检测波长为268 nm，柱温为25℃，进样量为10 μL。结

果：酮洛芬检测质量浓度线性范围为0.025～0.5 mg/mL（r＝0.999 8），定量限为1.0 mg/L，检测限为0.2 mg/L；精密度、稳定性、重复

性试验的RSD＜2％；加样回收率为96.36％～100.32％（RSD＝1.87％，n＝6）。结论：该方法操作简便，准确快速，适用于测定酮洛

芬肠溶胶囊中酮洛芬的含量。
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Content Determination of Ketoprofen in Ketoprofen Enteric-coated Capsules by Improving HPLC
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ABSTRACT OBJECTIVE：To improve HPLC for content determination of ketoprofen in Ketoprofen enteric-coated capsules.

METHODS：HPLC method was adopted. The determination was performed on Chiralpak IC column with mobile phase consisted of

n-hexane （0.1％ TFA）-isopropanol（90 ∶ 10，V/V）at a flow rate of 0.8 mL/min. The detection wavelength was set at 268 nm，and

column temperature was 25 ℃. The sample size was 10 μL. RESULTS：The linear range of ketoprofen were 0.025-0.5 mg/mL（r＝

0.999 8）. The limit of quantitation was 1.0 mg/L，and limit of detection was 0.2 mg/L. RSDs of precision，stability and reproduc-

ibility tests were lower than 2％；recoveries were 96.36％-100.32％（RSD＝1.87％，n＝6）. CONCLUSIONS：The method is sim-

ple，accurate and rapid，and can be used for the content determination of ketoprofen in Ketoprofen enteric-coated capsules.
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2.2.3 阴性对照溶液 按样品的处方比例和制备工艺

制备缺酮洛芬的阴性样品，按“2.2.2”项下方法制成阴性

对照溶液。

2.3 系统适用性试验

精密量取“2.2”项下对照品溶液、供试品溶液和阴性

对照溶液各适量，按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录

色谱，详见图 1。由图 1可知，在该色谱条件下，理论板

数以 S-酮洛芬、R-酮洛芬峰计均≥3 000；各成分均能达

到基线分离，分离度＞2。

2.4 线性关系考察

精密量取“2.2.1”项下对照品溶液 0.5、1.0、2.0、4.0、

8.0、10.0 mL，分别置于10 mL量瓶中，加乙醇定容，制成

系列对照品溶液。取上述系列对照品溶液适量，按“2.1”

项下色谱条件进样测定，记录峰面积。以酮洛芬质量浓

度（x，mg/mL）为横坐标，峰面积（y）为纵坐标进行线

性回归，得酮洛芬回归方程 y＝18 923x－9.764 6（r＝

0.999 8）。 结果表明，酮洛芬（R-酮洛芬与 S-酮洛芬之

和）检测质量浓度线性范围为0.025～0.5 mg/mL。

2.5 定量限（LOQ）与检测限（LOD）考察

取“2.2.1”项下对照品溶液适量，倍比稀释，按“2.1”

项下色谱条件连续进样测定 6次，记录峰面积。当信噪

比为 10 ∶ 1时，得LOQ；当信噪比为 3 ∶ 1时，得LOD。结

果，酮洛芬（R-酮洛芬与 S-酮洛芬之和）的 LOQ 为 1.0

mg/L，LOD为0.2 mg/L。

2.6 精密度试验

取“2.2.1”项下对照品溶液适量，按“2.1”项下色谱条

件连续进样测定 6次，记录峰面积。结果，酮洛芬（R-酮

洛芬与S-酮洛芬之和）峰面积的RSD＝0.13％（n＝6），表

明仪器精密度良好。

2.7 稳定性试验

取“2.2.1”项下供试品溶液（批号：091103）适量，分

别于室温下放置0、2、4、6、8、10、12、24 h时，按“2.1”项下

色谱条件进样测定，记录峰面积。结果，酮洛芬（R-酮洛

芬与S-酮洛芬之和）峰面积的RSD＝0.97％（n＝8），表明

供试品溶液在室温下放置24 h内稳定性良好。

2.8 重复性试验

精密称取同一批样品（批号：091103）适量，共 6份，

按“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，再按“2.1”项下色谱

条件进样测定，记录峰面积并计算样品含量。结果，酮

洛芬（R-酮洛芬与 S-酮洛芬之和）含量的平均值为

98.1％，RSD＝1.12％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.9 加样回收率试验

取已知含量的样品（批号：091103）适量，共 6份，分

别置于 50 mL 量瓶中，各加入一定质量的酮洛芬对照

品，按“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，按“2.1”项下色

谱条件进样测定，记录峰面积并计算加样回收率，结果

见表1。

表1 加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 1 Results of recovery test（n＝6）

取样量，mg

19.47

19.53

19.49

19.43

19.56

19.50

样品含量，mg

4.988

5.004

4.994

4.978

5.012

4.996

加入量，mg

5.00

5.00

5.00

5.00

5.00

5.00

测得量，mg

10.002

9.854

9.937

9.994

9.839

9.814

加样回收率，％
100.28

97.00

98.86

100.32

96.54

96.36

平均加样回收率，％

98.23

RSD，％

1.87

2.10 样品含量测定

取3批样品（批号：091002、091103、100106）各适量，

按“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，再按“2.1”项下色谱

条件进样测定3次，记录峰面积并计算样品中酮洛芬（R-

酮洛芬与 S-酮洛芬之和）的含量。结果，3批样品中，酮

洛芬的含量分别为97.12％、97.50％、99.20％（n＝3）。

3 讨论
3.1 流动相的选择

本试验考察了不同比例正己烷（含0.1％三氟乙酸）-

无水乙醇和正己烷（各0.1％三氟乙酸）-异丙醇等作为流

动相体系及其不同体系的体积比对酮洛芬色谱峰的影

响。结果表明，流动相为正己烷（含 0.1％三氟乙酸）-无

水乙醇时，S-酮洛芬和R-酮洛芬未达到基线分离。综合

考虑分析时间和分离度，故选用正己烷（含0.1％三氟乙

酸）-异丙醇（90 ∶10，V/V）作为流动相。

3.2 柱温和流速的选择

本试验考察了不同柱温和流速对酮洛芬对映体的

保留时间和分离度的影响。结果，在10～35 ℃范围内，

综合考虑 S-酮洛芬和R-酮洛芬的分离度和试验温度的
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图1 高效液相色谱图

Fig 1 HPLC chromatograms
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易操控性，选用 25 ℃为最佳柱温。在 0.2～1.2 mL/min

内，综合分析时间和分离度，选用 0.8 mL/min 为最佳

流速。

3.3 酮洛芬的构型

酮洛芬α位上有1个手性碳原子，存在一对光学异构

S-酮洛芬和R-酮洛芬[10-11]。本试验主要考察酮洛芬肠溶

胶囊中酮洛芬的含量，故相关试验中以S-酮洛芬与R-酮

洛芬峰面积之和来计算酮洛芬的含量，这也为后续测定

酮洛芬肠溶胶囊中 S-酮洛芬与R-酮洛芬的含量作一定

铺垫。

综上所述，本方法操作简便、准确快速，适用于测定

酮洛芬肠溶胶囊中酮洛芬的含量。
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摘 要 目的：提高药品经营管理专业学生的专业知识水平和实践能力，培养高素质创新型药品经营管理人才。方法：以建构主

义理论为指导，整合《药事管理学》《药品经营企业管理学基础》《药品经营质量管理》的有关理论课程，并增加实训课程。结果：将

《药事管理学》课程的“药品经营管理”的相关内容整合到《药品经营质量管理》课程中；并在《药事管理学》课程中增加“药品注册管

理”相关内容。将《药品经营企业管理学基础》与《药品经营质量管理》课程中增加的实训课程整合为模拟“药品经营公司”运营全

过程的实训比赛。结论：我校药学经营管理类课程教学体系的改革已初具成效，为药品经营与管理专业学生的就业和择业奠定了

良好的理论和实践基础。

关键词 药学经营管理类课程；教学体系；改革；探索

Reform and Exploration of Teaching System for Pharmaceutical Marketing and Management Main Course
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ABSTRACT OBJECTIVE：To improve professional skills and practical abilities of students majored in drug marketing and man-
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