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HPLC法同时测定多维元素胶囊中烟酰胺、维生素B6、维生素B1和维生

素B2的含量
王琛1，陈彬彬2，邹梅娟3，程 刚3【1．厦门医学高等专科学校厦门361008；2．厦门仙岳医院厦门361012；
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摘要：目的建立多维元素胶囊中烟酰胺、维生素B6、维生素Bl和维生-t 132的HPLC含量测定方法。方法 采用DiamonsiL C18柱(5pm，

4．6mmX250ram)。流动相为庚烷磺酸钠溶液(取庚烷磺酸钠0．69，1000mL水溶解．加三乙胺2．8mL．用冰醋酸调节pH值至3．O)一甲醇(体积比6

：1)；流速：1．0 mL·min．1；检测波长：选择280nm；柱温：40℃；进样量：20pL。结果 烟酰胺在30．0～152．Opg·mL-1(r=0．9997)、维生素136

在1．0～5．Opg·mL-1(r=0．9998)、维生素Bl在10．5～52．5／ag·mL-1(r=0．9998)、维生素B2在lO．5～52．0ag·mL．1(r=0．9997)范围内均呈

良好的线性关系，平均回收率分别为99．95％(RSD=0．43％)、100．50％(RSD=1．33％)、100．30％(RSD=0．88％)和100．50％(RSD=

0．90％)。结论 建立的方法灵敏度高、准确度和重现性好，可作为多维元素胶囊的质量控制方法之一。

关键词：高效液相色谱法；烟酰胺；维生素B6；维生素B1；维生素如
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ABSTRACT：OBJECTIVE To develop a HPLC method for determination of the contents of Nicotinamide，Pyri．
doxine Hydroehloride．Thiamine Hydrochloride and riboflavin in Oil and Water-Soluble Vitamins with Minerals

Capsule．METHOD The separation was performed with a DiamonsiL C18 column(5tim。4．6mm×200mm)and a

mobile phase of solution of sodium heptanesulfonate(prepare a solution containing 0．69 of sodium heptanesul—

fonate and 2．8mL triethylamine in 1000 mL of water，and adjust with glacial acetic acid tO a pH of 3．0)一

methanol(V：V=6：1)．The detection wavelength was set at 280 nm．The flow rate was 1．0mL·min～and col—

umn temperature WaS 40℃．RESULTS The calibration curve was linear within the range of 30．0～152．099·

mL一1(r=0．9997)for Nicotinamide，1．O～5．0／_tg·mL．1(r=0．9998)for Pyridoxine Hydrochloride，10．5～

52．5pg·mL-1(r=0．999 8)for Thiamine Hydrochloride and 10．5～52．Ogg·mL-1(r=0．9997)for ri—

boflavin．The average recovery was 99．95％(RSD=0．43％)，100．50％(RSD=1．33％)，100．30％(RSD=0．88

％)and 100．50％(RSD=0．90％)respectively．CONCLUSl0N This method is sensitive，accurate with a good

reproducibility，and can be used for the quality control of Oil—and Water-Soluble Vitamins with Minerals Capsule．
KEY WORDS：HPLC；Nieotinamide；Pyridoxine Hydrochloride；Thiamine Hydrochloride；riboflavin

多维元素胶囊是由21种维生素及微量元素组成，为维生

素及矿物质类非处方药药品．用于预防和治疗因维生素和矿

物质所引发的各种疾病。维生素和矿物质均为维持机体正常

代谢和身体健康必不可少的重要物质，是构成多种辅酶和激

素的重要成分。缺乏时可导致代谢障碍。而引发多种疾病。而

人体自身又无法合成这些化合物，因此必须通过食物链或服

用复合维生素制剂予以补充。人体必需维生素可分为两类：

水溶性维生素和脂溶性维生素。其中水溶性维生素中又以B

族维生素最为重要【l】。

由于复合维生素类药物处方成分复杂，各组分之间有着

直接或间接的作用关系，这就需要对制剂的稳定性进行考察。

最直接的方法就是对组分含量进行测定。现广泛采用方法有

毛细管电泳法嘲和高效液相色谱法。但色谱条件及样品处理

方法较为复杂，增加测定成本及测定周期，并不适宜作为常规

的含量测定检测方法，并且同时测定多维元素胶囊中B族维

生素含量文献未见报道。本文建立了一种采用高效液相色谱

同时测定多维元素胶囊中烟酰胺、维生素B6、维生素B1和维

生素B2含量的方法。样品处理简单易行，方法准确，灵敏度

高，用于复合维生索类药物中多种维生素的检测。可作为制剂

产品质量控制方法之一。

1仪器与材料

pHS-3CB型酸度计(上海伟业仪器厂)，SPD-IOAvp紫外

检测器、LC-10ATvp输液泵(日本岛津公司)，N一2000双通道

色谱工作站(浙江大学智能信息工程研究所)。SZ-93自动双

重纯水蒸馏器(上海亚荣升华仪器厂)，AT．130色谱柱恒温箱

(天津市鑫洲科技有限公司)。庚烷磺酸钠(高效液相色谱专用

试剂，山东禹王)，冰醋酸(色谱纯，天津科密欧)，甲醇(色谱

纯。山东禹王)，双重蒸馏水(自制)，样品(自制)，烟酰胺、维生

素B6、维生素B1、维生素B2对照品由中国药品生物制品检定

所提供。

2方法与结果

2．1色谱条件的选择色谱柱：DiamonsiL C18(Svm，4．6 mm

×250mm)；流动相：庚烷磺酸钠溶液(取庚烷磺酸钠0．69，

1000mL水溶解，加三乙胺2．8 mL，用冰醋酸调节pH值至

3．O)，甲醇(体积比6：1)；流速：1．0 mL·rainq；检测波长：选

择280 n耐；柱温：40℃；进样量：20“L。

2．2溶液的制备对照品溶液的制备：精密称取烟酰胺对照

品约38 mg、维生素B1对照品约13 mg和维生素B2对照品

约13 mg，置500 InL棕色量瓶中。超声10--15 rain，放冷至室

温，精密加入维生素B6对照品溶液(精密称取维生素B6对照

品约25 mg，置100mL量瓶中，用5％冰醋酸溶液溶廨并稀释

至刻度，摇匀)SmL，用5％冰醋酸溶液稀释至刻度，用0．45vm

微孔滤膜过滤。取续滤液备用。

供试品溶液的制备：取20粒胶囊，除去胶囊，将内容物研

细，精密称取细粉适量(约相当于烟酰胺7．5 mg)，置100 mL

量瓶中，加5％冰醋酸溶液适量，超声10～15 rain，放冷至室

温．用5％冰醋酸溶液稀释至刻度。摇匀。用0．45／,m微孔滤

膜过滤，取续滤液作为供试品溶液。

2．3系统适用性试验取对照品溶液及供试品溶液在上述

色谱条件下测定。色谱图见图1。理论板数按烟酰胺峰计算

应不低于2000，各相邻峰之间的分离度大于1．5。

2．4线性关系考察 精密称取烟酰胺对照品约38．0mg、维

生素Bl对照品约13．1mg、维生素B2对照品约13．0mg、置

250mL棕色量瓶中超声10--15rain，放冷至室温，精密加入维

生素B6对照品溶液(取25．0mg维生素B6置100mL量瓶中．

用5％冰醋酸稀释至刻度，摇匀)5mL。以5％冰醋酸溶液溶解

并稀释至浓度(以烟酰胺计)约15299·mL-1的贮备液。精密

量取贮备液2．0、4．0、5．0、7．5、10．0mL。置10mL量瓶中。加

5％冰醋酸溶液稀释至刻度．进样20灶L。以峰面积(A)为纵坐

标，以浓度(c)为横坐标，绘制标准曲线。烟酰胺回归方程：A
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=2408．1C-1954．7。r=0．9997；维生察B6回归方程：A=

15763C089．07，r=0．9998；维生索Bl回归方程：A=

937．83C8334．2，r=0．9998；维生素B2回归方程：A=

31407C．23701。r=O．9997，结果表明，烟酰胺在30．0～

∞

∞

∞

名
；柏
'O

0

152．O旭·mL～、维生素氏在1．0～5．0pg·mL～、维生素Bl

在10．5～52．5／Jg·mL-1维生素B2在10．5～52．O旭·mL一1

范围内均呈良好的线性关系。

。 ‘

。，Z妇””
● ● ● ’2 ●● ∞

，，■_it

图1烟酰胺、维生素B6、维生素Bl和维生素B2色谱圉

A-溶荆；B空白样品；C—F-阴性对照；G．样品；H．对照1．烟酰胺；2．维生素B6；3．维生素Bl；4．维生紊B2

2．5精密度试验 精密吸取对照品溶液20pL．重复进样6

次．计算各峰面积。烟酰胺、维生索B6、维生素Bl和维生素

岛的RSD分别为1．06％、1．47％、1．12％、1．00％．表明色谱

系统精密度良好。

2．6重复性试验精密称供试品6份，按“2．2”项方法制备供

试品溶液。按上述色谱条件测定，根据各峰面积计算，烟酰胺、

维生素B6、维生素Bl和维生素B2的RSD分别为1．33％、

1．97％、1．22％、1．80％，表明方法具有良好的重复性。

衰1烟酰胺回收率结果(n=9)

2．7稳定性试验取同一份供试品溶液．室温下静置．分别

于0、1、2、3、4、6、8、16、10、12h进样，按上述色谱条件测定．烟

酰胺、维生索B6、维生索Bl和维生索B2的RSD分别为

1．47％、0．50％、1．21％、0．79％，表明供试品在12h内具有良

好的稳定性。

2．8 回收率试验采用加样回收法，称取已知含量的供试品

共9份，按低、中、高浓度分别精密加入烟酰胺、维生素民、维

生素B1和维生素B2对照品适量。按上述色谱条件测定，分析

结果(见表1～4)。
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2．9样品测定取3批样品，按“2．2”项方法制得供试品溶

液，按上述色谱条件测定，记录色谱峰面积。根据各峰面积用

外标法计算样品含量(质量分数)，测定结果(见表5)。

表5多维元素胶囊中烟酰胺、维生素B6、维生素B1和维生素B2含

量测定结果(nm 3l

3讨论与结论

3．1色谱条件的选择为同时测定烟酰胺、维生素B6、维生素

Bl和维生素B2的含量。在综合了文献【¨)报道的基础上，经

过反复推敲、试验，最终确定以庚烷磺酸钠溶液(取庚烷磺酸

钠0．69，1000 mL水溶解，加三乙胺2．8mL。用冰醋酸调节pH

值至3．0)．甲醇(体积比6：1)为流动相进行测定。

3．1测定波长的选择将烟酰胺、维生索B6、维生素Bl和维

生素B2标准溶液分别扫描200--400nrn的吸收谱线。烟酰胺

最大吸收波长261 nnl、维生索B6最大吸收波长293姗、维生
素Bl最大吸收波长260 nm和维生索B2最大吸收波长268

砌。为兼顾多种维生素的测定。本实验选择了280nm作为测
定波长【“】。

3．2流动相pH值测定的影响流动相pH值对色谱峰行为

有较大影响，pH值改变，维生素B1、维生素B2出峰位置会明

显发生变化，同时也影响分离度，经多次试验。本文选定最佳

pH值为3．0

3．3本品为复方维生素类制剂，处方组分复杂，相互间干扰

较大．本文建立的方法经测定，其他组分并无干扰。本法可作

为该制剂产品质量控制方法之一。
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