
品的测定值与真实值无显著性差异 说明该方法可以作为一

种测定和内部质量控制的手段∀

参考文献

1 相秉仁 计算药学 北京 中国医药科技出版社

2 ≤ ≤

收稿日期

丹参水溶性制剂中丹参素和原儿茶醛含量的考察

张文婷 寿优芳  陈碧莲 金樟照 杭州 浙江省药检所 浙江医药股份有限公司

摘要 目的 考察不同丹参制剂中丹参素和原儿茶醛的含量∀ 方法 采用 ° ≤ 法测定不同丹参制剂中丹参素和原儿茶醛的

含量∀结果 不同制剂中相当于每克丹参所含丹参素与原儿茶醛的量存在很大差异∀结论 该测定方法稳定!准确 不同商品原

药材!不同工艺提取制剂测定数据可作药学工作者研制新药时参考∀

关键词 丹参 丹参素 原儿茶醛 ° ≤ 含量

Τηε χοντεντσρεϖιεω οφ ∆ανσηενσυ ανδ προτοχατεχηυαλδεηψδειν ωατερ−σολυβιλιτψ πρεπαρατιονσοφ ∆ανσηενσυ

• ≥ ∏≠ ∏ Ινστιτυτε οφ ∆ ρυγ Χονγ τολΖηεϕιανγ Προϖινχε ηανγ ζηου

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  Οβϕεχτιϖε × √ ⁄ ∏ ∏ Μετηοδ

⁄ ∏ ° ∏ ° ≤ Ρ εσυλτ ×

∏ ⁄ ∏ ° ∏ Χονχλυσιον ×

∏ ∏ √ ∏

ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ ⁄ ⁄ ∏° ∏ ° ≤

  丹参具祛瘀止痛!活血通经!清心除烦作用∀其水溶性成

分原儿茶醛为抗心绞痛有效成分 丹参素具有抗心肌缺血作

用 为治疗冠心病的主要成分 由于其对心血管系统的特殊

作用 被广泛应用于临床∀ 各研制单位仍在继续探索丹参的

新工艺新制剂∀本文拟将对不同丹参制剂测定其丹参素和原

儿茶醛的含量 观察其有效成分提取情况 以供药学工作者

参考∀

1  仪器及试药

° 液相色谱仪∀

甲醇为色谱纯 醋酸为分析纯 原儿茶醛对照品由中国

药品生物制品检定所提供 丹参素对照品由上海医科大学提

供∀

丹参膏由一新制药股份有限公司提供 丹参注射液由正

大青春宝药业有限公司提供 冠心宁注射液由三九邦尔康药

业有限公司提供 香丹注射液实验室制备 丹参药材自购∀

2  方法与结果

2 1  色谱条件及系统适用性 十八烷基硅烷键合硅胶为填

料 甲醇 醋酸 为流动相 检测波长 ∀

2 2  波长选择  取丹参素和原儿茶醛对照品溶液适量 在

∗ 波长范围记录光谱曲线 丹参素在

波长处有最大吸收!原儿茶醛在 波长处有最大吸

收 因此选择 作为检测波长∀

2 3  空白试验  取丹参膏!香丹注射液及相应的缺丹参样

品适量 加水制成供试品溶液及缺味溶液 按上述色谱条件

分别注入液相色谱仪 以丹参素及原儿茶醛作对照 记录色

谱图∀ 结果显示 缺丹参样品在丹参素峰及原儿茶醛峰位置

均无干扰峰出现 而供试品色谱图中两成分分离良好∀

2 4  线性关系考察 精密量取对照品溶液 丹参素

!原儿茶醛 Λ ! ! ! ! Λ 分别

注入液相色谱仪 以进样量为横坐标 峰面积为纵坐标绘制

标准曲线 得丹参素 ≠ ÷ 结果显

示丹参素在 ∗ Λ 范围内呈良好的线性关系∀原

儿茶醛 ≠ ÷ 原儿茶醛在 ∗

Λ 之间有良好的线性关系∀

2 5  稳定性试验  精密量取对照品溶液适量 每小时进样

两针 共进样 针 第二天进样两针 原儿茶醛平均峰面积为

≥⁄ 丹参素平均峰面积

≥⁄ ∀ 结果显示 丹参素和原儿茶醛在 小

时内稳定∀

2 6 精密度试验 精密量取供试品 香丹注射液 适

量 加水制成每 中含 的溶液 作为供试品溶液∀

精密量取供试品溶液适量 注入液相色谱仪 重复进样 次

##中国现代应用药学杂志 年 月第 卷第 期                ≤ ° ∏ ∏ ∂



结果显示丹参素平均峰面积为 ≥⁄

原儿茶醛平均峰面积为 ≥⁄ 见

表 ∀

表 1 精密度试验结果

编号 丹参素峰面积 原儿茶醛峰面积

平均

≥⁄

2 7  重复性试验 分别精密量取香丹注射液 份

照/ 0制成供试品溶液 依法测定 结果显示丹参素平均含

量为 ≥⁄ 原儿茶醛平均含量

为 ≥⁄ 见表

表 2 重复性试验结果

编号 丹参素 原儿茶醛

÷

≥⁄

表 3 丹参素回收率试验结果

编号
样品含丹参

素量

加入丹参素量 测得量 回收率

平均

≥⁄

2 8  回收率试验  采用加样回收法 精密量取同一批已知

含量的样品 份 分别加入对照品适量 依法测定含量 并计

算回收率∀ 结果显示 丹参素平均回收率为 ≥⁄

见表 原儿茶醛平均回收率为

≥⁄ 见表 ∀

表 4 原儿茶醛回收率试验结果

编号
样品含丹参

素量

加入丹参素量 测得量 回收率

平均

≥⁄

2 9 样品测定 取各供试品适量 分别加水稀释 制成供试

品溶液 依法测定含量 结果见表 ∀

表 5 供试品含量测定结果

 品 名 批号
丹参素含量

相当 丹参

原儿茶醛含量

相当 丹参

丹参膏

丹参膏

丹参膏

丹参注射液

丹参注射液

香丹注射液

香丹注射液

香丹注射液

冠心宁注射液

冠心宁注射液

冠心宁注射液

表 6 丹参药材含量测定结果

 商  品 丹参素含量 原儿茶醛含量

北丹参 栽培

北丹参 野生

北丹参 野生

南丹参 栽培

南丹参 栽培

北丹参 野生

北丹参 野生
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3  讨论

3 1  丹参原药材的含量情况 丹参原药材的质量好坏直接

影响制剂中各成分的含量∀ 我们收集了数个丹参原药材 经

原浙江省药检所林泉主任技师鉴定 并测定各商品中丹参素

及原儿茶醛的含量≈ 作比较参考 取药材粉末适量 精密称

定 以水作溶剂索氏提取 小时放冷 滤过 定容∀按上述色

谱条件测定含量 结果见表 ∀

3 2  丹参原药材因商品来源不同 其所含有效成分的量存

在一定差异 并且由于工艺过程不同也可带来成分的损失∀

因此 生产单位在投料前一定要严把质量关 在生产以丹参

水溶性成分为主要活性成分的制剂时 建议同时检查水溶性

成分的含量 以确保制剂的高质量及有效性∀

参考文献

1 王杰民 何怀冰 竺叶青 等 ° ≤ 法测定丹参药材中丹参素及

原儿茶醛含量 上海医科大学学报

2 袁俊贤 朱立中 丹参片中丹参素和原儿茶醛的 ° ≤ 测定法

中成药

收稿日期

胶束动电毛细管色谱法分离测定复方茶碱片中 种主要成分

王桂芳 张守尧 叶海英 广州 第一军医大学珠江医院

摘要 目的 建立一种用胶束动电毛细管色谱法 ∞≤ ≤ 测定复方茶碱片中各组分含量的方法∀方法 用硼酸2氢氧化钠2十二

烷基硫酸钠 ≥⁄≥ 为缓冲液来分离 以氯霉素为内标 为测定波长∀结果 样品中可可碱!咖啡因!氨基比林!茶碱!非那

西丁!苯巴比妥等 组分完全分离且呈良好线性关系 其加样回收率为 ∗ ∀盐酸麻黄碱及颠茄浸膏粉的存在

对测定结果没有影响∀ 结论 方法简便!准确 可作为该制剂的含量测定方法∀

关键词 胶束动电毛细管色谱法 复方茶碱片 含量测定

∆ετερµ ινατιον οφ Σιξ Μαιν Χοµ πονεντσιν Χοµ πουνδ ΤηεοπηψλλινεΤαβλετσβψΜιχελλαρ Ελεχτροκινετιχ Χαπ−

ιλλαρψ Χηροµ ατογραπηψ

• ∏ • ƒ ≥ ∏ ≥≠ ≠ ≠ ≠ Ζηυϕιανγ Η οσπιταλ Τηε

ΦιρστΜιλιταρψ Μεδ ιχαλΥνιϖερσιτψ Γυανγ ζηου

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε ×

∏ ΜΕΤΗΟ∆ × ∏ ∏ 2 ∏ 2≥⁄≥ ×

√ √ Ρ ΕΣΥΛΤΣ ≥ ¬ ∏

× √

¬ × ∏

ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ × ∏ ∏ ∏ ∏

∏

ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ ∏

  复方茶碱片是平滑肌抑制药和解热镇痛药 用于治疗哮

喘等症∀ 每片含可可碱 !咖啡因 !氨基比林

!茶碱 !非那西丁 !苯巴比妥 !盐酸

麻黄碱 及颠茄浸膏粉 ∀对于其质量控制的研

究 国内已发表的有 ° ≤ 法≈ !褶合曲线分析法≈ 等∀ 本

文所应用的胶束动电毛细管色谱法≈ 是一种将毛细管区带

电泳 ≤ ∞ 和胶束增溶技术相结合的新型色谱方法 近年来

在药物分析中的应用已有不少报道∀这种高效微分离方法克

服了 ≤ ∞ 法分离中性物质的困难 无论在柱效!选择性!分

析速度以及使用范围上 都达到并超过了 ° ≤ 法∀ 本文成

功地分离并测定了复方茶碱片中的 种主要成分 结果满

意∀

1  仪器和试剂

1 1  仪 器  °
⁄

≤ ∞ ≥

2° 美国 配置 ° 化学工作站 二极管阵列

紫外检测器 ⁄ ⁄ ∀ 熔融石英毛细管 2°

≅ Λ ∀

1 2  试剂  可可碱!咖啡因!氨基比林!茶碱!非那西丁!苯
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