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高效液相色谱法测定治痫灵片中丹酚酸B的含量
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[摘要】 目的：建立治痫灵片中丹酚酸B含量的高效液相色谱测定方法。方法：色谱柱：Diamonsil C。。，流动相为甲醇-乙腈

．甲酸．水(30：10：1：59)。结果：丹酚酸B的线性范围为(O．64—6．40)Pg，r=0．999 9，回收率为98．65％，RSD为O．81％(，l=5)。

结论：本法操作简便，结果准确。
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治痫灵片是由苯巴比妥、丹参浸膏、黄花败酱、

溴化钠等9味药物组成的中西药复方制剂，现在质

量控制中已对所含西药苯巴比妥和溴化钠进行了含

量测定，为了更好的控制该制剂的质量，采用HPLC

法测定本方中主要药味丹参中丹酚酸B的含量⋯，

本方法的重现性、准确性均较好，可作为控制该产品

质量的方法。

1仪器与试药

Lc．2010高效液相色谱仪；SPD．MIOA，P二极管阵

列检测器；CLASS．VP工作站(日本岛津)。

丹酚酸B对照品(批号：111562—200302)(中国

药品生物制品检定所)；治痫灵片和阴性对照样品

(吉林中研制药有限公司)；甲醇、乙腈均为色谱纯，

其它试剂为分析纯。

2方法与结果

2．1色谱条件 色谱柱：Diamonsil C18(4．6 lILrn×

250 mm，5弘m)；甲醇．乙腈．甲酸．水(30：10：15：9)为

流动相；检测波长为286 nm。理论板数按丹酚酸B

峰计算应不低于3 000。

2．2对照品溶液的制备 精密称取丹酚酸B对照

品适量，加75％甲醇制成每1 mL含0．32 mg的溶

液，即得。

2．3供试品溶液的制备 取本品20片，精密称定，

研细，取粉末约1．5 g，精密称定，置50 mL量瓶中，

加入75％甲醇40 mL，超声30 min，放冷，用75％甲
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醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

2．4线性关系考察 分别精密吸取上述对照品溶

液2，4，8，12，16，20皿注入液相色谱仪测定，以进样

量(鸺)对峰面积绘制标准曲线。丹酚酸B回归方程

为l，=3．69×lO'X+5．56×105(r=0．999 9)。结果

表明，在上述色谱条件下，进样量在(0．64—6．40)肛g

范围内，峰面积与浓度成良好的线性关系，符合外标

法定量测定的要求。

2．5阴性对照试验 取丹参阴性样品按2．1．3操

作制得阴性供试品，用与样品相同的条件测定，阴性

试验在丹酚酸B出峰的位置无干扰峰。

2．6精密度试验精密吸取同一批号样品溶液20

皿，重复5次进样，峰面积平均值为640 801，其RSD

为0．77％，表明精密度良好。

2．7重复性试验取同一批号样品5份，分别按供

试品溶液制备法制备，测定其丹酚酸B峰面积值，其

结果样品中丹酚酸B均含量为0．877 mg·g～，其

RSD为0．45％。结果表明有良好的重复性。

2．8回收率试验取已知含量的供试品(含丹酚酸

B 0．877 mg·g一)5份。分别精密加入丹酚酸B对照

品溶液适量，按含量测定方法操作制备供试品溶液，

并按上述色谱条件测定，计算回收率。结果测得的

平均回收率为98．65％，RSD为0．81％(玮=5)。结

果表明回收率较好，准确度较高。

2．9样品含量测定 取3批样品制备供试品溶液

在选定的色谱条件下进样，外标法计算丹酚酸B的

含量，结果3批样品丹酚酸B含量分别为0．858 mg·

g。1(批号：040801)，0．876 nag·g“(批号：040802)，
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复方天麻胶囊定性定量方法的研究

兰燕宇，李勇军，何 迅，王爱民，王永林。

(贵阳医学院，贵州贵阳550004)

[摘要】 目的：建立复方天麻胶囊的定性定量方法。方法：采用薄层色谱法鉴别制剂中的五味子和麦冬，采用高效液相色

谱法测定天麻中天麻素的含量。结果：在薄层色谱中五味子和麦冬能得到很好的鉴别；天麻素在(O．121—1．93)ttg线性关系良

好，平均回收率为99．2％，RSD为2．O％(n=9)。结论：该方法准确、简便、重复性好，可用于复方天麻胶囊的质量控制。

[关键词】 复方天麻胶囊；薄层色谱；高效液相色谱法；天麻素
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Study on Qualitative and Quantitative Methods

of Fufangtianma Capsule

／AN Yan-yu，LI Yong-jun，HE Xun，WANG Ai-min，WANG Yong-lin’
(School of Pharmacy，Guiyang Medical College，Guiyang 550004，China)

[Abstract] Objective：To establish the methods of qualitative and quantitative for Fufangtianma Capsule．

Methods：Fmctus Schisandrae Chinensis，Radix Ophiopgoms were ieentified by TLC，and the content of Gastrodin in the

preparation Writ8 determined by HPLC．Results：Fmctus Schisandrae Chinensis，Radix Ophiopgonis could be identified

well by TLC．The regression curve of gastrodin showed a good linear relationship in the range of(0．121—1．93)／．tg．The

average recovery was 99．2％，RSD was 2．0％．Conclusion：The method is accurate，simple and has good repeatability．

It can be used for quality control of Fufangtianma capsule．

【Key words J Fufangtianma Capsule；TLC；HPLC；gastrodin

复方天麻胶囊由天麻、五味子、麦冬3味药组

成，用于失眠健忘，神经衰弱，以及高血压引起的头

昏头痛⋯。为了提高药品质量，笔者对其生产工艺

和质量标准进行了研究，将其制备成胶囊剂，完善提

高了该药的质量标准，增加了五味子、麦冬的薄层色
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谱鉴别和天麻素的含量测定。该方法准确、简便、重

复性好，可用于该制剂的质量控制。

1仪器与试剂

高效液相色谱仪系统(岛津LC．10Avp)，包含2

台LC一10ATvp泵，SPD．10Avp检测器，7725i手动进样

阀；WML色谱工作站(广西威玛龙色谱科技公司)；

REPROSTAR3薄层色谱成像系统(瑞士)。复方天麻

胶囊(贵阳医学院药物研究开发中心提供，批号：

0．864 nag·g。1(批号：040803)。

3讨论

该制剂中丹参为方中主药，我们根据参考文献

并通过实验，拟定了该制剂中用HPLC测定丹参中

丹酚酸B的方法。结果表明，阴性无干扰，专属性

·28·

强，完全可用于该制剂的质量控制。
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