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HPLC-ELSD 测定莪术油注射液中聚山梨酯 80 的含量 
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摘要：目的  用 HPLC-ELSD 测定莪术油注射液中聚山梨酯 80 的含量。方法  色谱柱：TSK-GEL G2000 SWXL 柱(7.8 

mm×300 mm，5 µm)，流动相：20 mmol·L1 乙酸铵-乙腈(90∶10)；流速为 0.6 mL·min1；ELSD 条件：漂移管(气化室)温

度 103 ℃，氮气流速 2.3 L·min1。结果  该测定方法线性范围为：2.259~28.235 µg，线性关系良好(r=0.997 8)；加样回收

率为 102.5%(n=6，RSD=1.73%)；重复性试验的 RSD 为 0.60%(n=6)。结论  本方法快速、准确、稳定，可用于莪术油注

射液中聚山梨酯 80 的质量控制。 
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Determination of Polysorbate 80 in the Zedoary Turmeric Oil Injection by HPLC-ELSD 
 
TANG Dengfeng1, ZHU Ming1*, CHEN Bilian1, ZHENG Cheng1, ZHANG Peng2, FANG Li2(1.Zhejiang Institute 

for Food and Drug Control, Hangzhou 310004, China; 2.Zhejiang University of Traditional Chinese Medicine, Hangzhou 
310053, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To develop an HPLC-ELSD method for the determination of polysorbate 80 in the Zedoary 
turmeric oil injection. METHODS  The column was TSK-GEL G2000 SWXL(7.8 mm×300 mm, 5 μm). The mobile phase was 

20 mmol·L1 ammonium acetate-acetonitrile (90∶10) at the flow rate of 0.6 mL·min1. The drift tube temperature was 103 ℃, 

and the gas flow rate of nitrogen was 2.3 L·min1. RESULTS  The polysorbate 80 has good linearity in the range of 

2.25928.235 µg(r=0.997 8). The average recovery was 102.5%(n=6, RSD=1.73%), repeatability experiments showed that 
RSD(n=6) was 0.60%. CONCLUSION  The method is rapid, accurate, stable, and can be used to determinate polysorbate 80 in 
the Zedoary turmeric oil injection. 
KEY WORDS: Zedoary turmeric oil injection; HPLC-ELSD; polysorbate 80; content determination 

 

莪术油注射液为莪术油与适宜增溶剂制成的

灭菌水溶液，作为抗病毒药已被收入中国药

典  

[1]591，临床上主要用于治疗各种病毒性疾病，疗

效显著。近年来，随着莪术油注射液在临床的广

泛应用，关于其临床不良反应的报道也逐渐增

多  

[2-5]，其临床应用的安全性日益引起关注。现有

的莪术油注射液多选用聚山梨酯 80 作为增溶剂，

国外曾有报道[6]聚山梨酯 80 导致严重的过敏反

应，也可能产生呼吸困难、恶心、呕吐、皮疹等

不良反应。因此，测定莪术油注射液中聚山梨酯

80 的含量，可以为临床安全使用提供重要参考，

并且为该品种质量评价提供科学依据。 

虽然关于聚山梨酯 80 的含量测定已有一定的

文献报道[7-11]，但是莪术油注射液中聚山梨酯 80

的含量测定方法尚未见报道。由于不同处方、工

艺对聚山梨酯 80 的含量测定有较大影响，故本试

验对莪术油注射液中聚山梨酯 80 的含量测定方法

进行研究，建立了它的含量测定方法。该方法方
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便、快捷，经方法学验证符合要求，可用于测定

莪术油注射液中聚山梨酯 80 的含量。 

1  仪器与试药 

Agilent 1100 系列高效液相色谱仪 (美国

Agilent 公司)，包括 G1314A 紫外检测器，Alltech 

ELSD 2000 检测器。 

聚山梨酯 80 对照品(符合欧洲药典标准，

Sigma-Aldrich Chemie GmbH，批号： 1390440 

5170P01，纯度：100%)；莪术油注射液样品(规格

均为：10 mL，莪术油 0.1 g，为市售 8 个厂家的

30 批产品，批号见表 2)，方法学考察选用企业 8

的莪术油注射液(批号：0808162)，乙腈、四氢呋

喃和异丙醇均为色谱纯，购自德国 Merck 公司，

其他试剂均为分析纯。 

2  方法与结果 

2.1  色谱条件 

色谱柱：TSK-GEL G2000 SWXL 柱(7.8 mm×

300 mm，5 µm )；流动相：20 mmol·L1 乙酸铵-

乙腈(90∶10)，柱温：30 ℃，流速：0.6 mL·min1；

ELSD 条件：漂移管温度 103 ℃，氮气流速 2.3 

L·min1；进样量：5 μL。在此条件下样品中的聚

山梨酯 80 与其他组分能达到基线分离，见图 1。 
 

 
 

图 1  高效液相色谱图 
A对照品；B供试品；C阴性样品；1聚山梨酯 80 

Fig 1  HPLC chromatograms 
Areference; Bsample; Cnegative control solution; 1polysorbate 80 

2.2  溶液的制备 

2.2.1  对照品溶液的制备  精密称取聚山梨酯 80

对照品 112.94 mg，加无水乙醇制成 1.0 mg·mL1

的对照品溶液。置 100 mL 棕色量瓶中，加入无水

乙醇溶解并稀释至刻度，即得。 

2.2.2  供试品溶液的制备  精密量取莪术油注射

液 1.0 mL 至 100 mL 量瓶中，加无水乙醇稀释至

刻度，摇匀，离心取上清液，即得。 

2.3  线性关系考察 

精密量取“2.2.1”项下对照品溶液 2，3，5，

10，15，20，25 μL，分别注入色谱仪，按“2.1”

项下色谱条件测定，以聚山梨酯 80 进样量的常用

对数值(X，ng)为横坐标，峰面积的常用对数值(Y)

为 纵 坐 标 进 行 线 性 回 归 ， 得 回 归 方 程 ：

Y=0.719 2X+3.627，r=0.997 8；结果表明：聚山梨

酯 80 在 2.259~28.235 µg 内线性关系良好。 

2.4  精密度试验 

2.4.1  仪器精密度试验  精密吸取聚山梨酯 80

对照品溶液，按“2.1”项下色谱条件，重复进样

6 次，测定峰面积，结果聚山梨酯 80 峰面积常用

对数值的 RSD=0.39%，表明仪器精密度良好。 

2.4.2  重复性试验   精密量取莪术油注射液 1 

mL，共 6 份，按“2.2.2”项下方法制备供试品溶

液，测定峰面积并计算含量和 RSD，结果含量为：

99.43 mg·mL1，RSD=0.60%(n=6)。 

2.5  加样回收率试验 

精密量取已知含量的莪术油注射液 1 mL，按

各成分原有量精密加入对照品溶液，按“2.2.2”

项下方法制备供试品溶液，测定峰面积并计算回

收率，结果见表 1。 

表 1  回收率试验结果(n=6) 

Tab 1  Determination results of recovery test(n=6) 

原有量/

mg 

加入量/

mg 

测得量/ 

mg 

回收率/ 

% 

平均回

收率%

RSD/
% 

49.72 46.76 97.18 101.5 

49.72 46.76 96.58 100.2 

49.72 46.76 98.12 103.5 

49.72 46.76 97.05 101.2 

49.72 46.76 98.36 104.0 

49.72 46.76 98.62 104.6 

102.5 1.73

2.6  稳定性试验 

分别精密量取“2.2.2”项下供试品溶液，依



 

·464·        Chin JMAP, 2011 May, Vol.28 No.5                                     中国现代应用药学 2011 年 5 月第 28 卷第 5 期 

“2.1”项下色谱条件，于 0，1，2，4，12，24 h

分别进样，测得 24 h 内峰面积的 RSD 为

0.34%(n=6)。结果表明，供试品溶液在室温下放置

24 h 保持稳定。 

2.7  耐用性试验 

2.7.1  流动相的选择   通过试验比较以下流动

相：20 mmol·L1 乙酸铵、20 mmol·L1 乙酸铵-四

氢呋喃(85∶15)、20 mmol·L1 乙酸铵-四氢呋喃-

异丙醇(80∶10∶10)和 20 mmol·L1 乙酸铵-乙腈

(90∶10)，结果供试液中聚山梨酯 80 均能得到较

好分离，综合考虑色谱柱、仪器耐受性等情况，

最终确定以 20 mmol·L1乙酸铵-乙腈(90∶10)为流

动相。 

2.7.2  色谱柱  考察了样品在Phenomenex BioSep- 

SEC-S2000 色谱柱(7.8 mm×300 mm，5 µm ) 上的

分离情况，与 TSK-GEL G2000 SWXL 色谱柱(7.8 

mm×300 mm，5 µm )进行比较，结果表明：样品

在此两种色谱柱上均能得到很好的分离。 

2.7.3  色谱仪  比较了 Agilent 公司(配备 Alltech 

ELSD 2000 检测器)和 Waters 公司(配备 Waters 

2420 ELSD 检测器)的仪器，结果样品在两个公司

的仪器上均能得到很好的分离。 

2.8  样品测定 

分别精密吸取对照品溶液 5，15 μL，供试品

溶液 10 μL，注入液相色谱仪，测定，以外标两点

法对数方程计算样品中聚山梨酯 80 的含量。测得

8 家企业的 30 批莪术油注射液中聚山梨酯 80 含

量，结果见表 2。 

3  讨论  

本试验首次以 HPLC 测定莪术油注射液中聚

山梨酯 80 含量，对方法耐用性、精密度、准确度、

线性等，进行了全面考察，结果表明：本方法灵

敏可靠、重复性好，可用于测量莪术油注射液中

聚山梨酯 80 含量。 

本试验测定了 30 个市售批次的莪术油注射液

中聚山梨酯 80 含量，结果显示：含量在

4.7%~15.3%之间。可见不同企业莪术油注射液中

聚山梨酯 80 用量相差很大，由于增溶剂的用量未

在处方中明确标出，使得不同企业该品种存在着

较大的质量差异。因此，提醒临床应用更换生产

厂家时，需要密切注意应用安全。 

聚山梨酯 80 是一种非离子型表面活性剂，在

中药注射剂中应用较为广泛，目前有较多的临床 

表 2  莪术油注射液聚山梨酯 80 测定结果(n=2) 

Tab 2  Measured value of polysorbate 80 in the Zedoary 
turmeric oil injection(n=2) 

厂家 批号 含量/% 厂家 批号 含量/%

080711-4 9.0 080728 4.8  

090118-4 9.1 080729 4.7  

090118-1 9.0 

企业 6 

090508 4.8  

企业 1 

090119-1 9.5 企业 7 080801B 10.8  

090201 10.5 0808072 10.1  

081101 11.1 0903212 10.1  

企业 2 

090401 10.7 0803082 10.1  

0805023 12.3 0811072 10.2  

0801014 11.7 0811082 9.9  

0805022 12.3 0811012 9.7  

企业 3 

0901012 11.3 0806142 10.0  

20080329 15.1 0812272 10.0  企业 4 

20081130 15.3 0904112 9.2  

20080403 15.1 0810182 9.9  企业 5 

20080908 14.7 

企业 8 

0808162 9.9  

安全性问题报道[12-13]，主要有：生殖与发育毒性、

急性超敏反应、外周神经毒性、抑制 P-糖蛋白活

性、内在抗肿瘤效应和肝毒性等，并且不良反应

强弱与聚山梨酯 80 的浓度有关[14]。由于现行聚山

梨酯 80 标准[1]918 中没有含量测定指标，并且本品

在相关注射液中用量较大，故建议在相关注射液

标准中标明聚山梨酯 80 用量，增加聚山梨酯 80

含量测定检查项目，对其进行质量控制，减少临

床使用时不良反应的发生，保障用药安全。 
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HPLC 测定注射用亚锡替曲膦(TF 药盒)中替曲膦的含量 
 

陈志明，虞燕华，吴二明(江苏省原子医学研究所，卫生部核医学重点实验室，江苏省分子核医学重点实验室，江苏 无锡 214063) 

 
摘要：目的  建立 HPLC 测定注射用亚锡替曲膦(TF 药盒)中替曲膦含量的方法。方法  采用 Waters Symmetry C18(4.6 

mm×150 mm，5 μm)的色谱柱，以甲醇-水(85 15∶ )为流动相，检测波长为 215 nm，流速 1.0 mL·min1。结果  替曲膦在

50~500 μg·mL1 内成线性关系，y=1.299×104+2.495×104x(r=0.999 8)，平均回收率为 98.09%，RSD 为 0.63%。结论  本方

法操作简便、准确，可用于 TF 药盒中替曲膦含量的快速定量分析。 

关键词：高效液相色谱法；替曲膦；注射用亚锡替曲膦(TF 药盒)；含量测定 

中图分类号：R927.2；R943.3       文献标志码：B       文章编号：1007-7693(2011)05-0465-03 

 
Determination of Tetrofosmin in Tetrofosmin and Stannous Chloride for Injection (TF Kit) by HPLC 
 
CHEN Zhiming, YU Yanhua, WU Erming(Key Laboratory of Nuclear Medicine, Ministry of Health, Jiangsu Key 

Laboratory of Molecular Nuclear Medicine, Jiangsu Institute of Nuclear Medicine, Wuxi 214063, China) 
 

ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish an HPLC method for determination of tetrofosmin in tetrofosmin and stannous 
chloride for injection(TF kit). METHODS  HPLC was adopted with Waters Symmetry C18(4.6 mm×150 mm, 5 μm) column as 

analytical column, methanol-water (85 15) as the mobile phase. The flow rate was 1.0∶  mL·min1 and the detection wavelength 

was 215 nm, respectively. RESULTS  The linear range of tetrofosmin was 50500 μg·mL1, r=0.999 8. The average recovery 
was 98.09%, RSD was 0.63%. CONCLUSION  The method is simple, accurate and suitable for determination of tetrofosmin in 
TF kit. 
KEY WORDS: HPLC; tetrofosmin; TF kit; content determination 

 

锝[99mTc]标记的替曲膦是一种新型的心肌灌

注显像剂[1-2]，经静脉注射可用于药物负荷或运动

静息状态下心肌灌注显像和肿瘤显像[3-4]。该药最

早由 Amersham 公司研制，并于 1994 年在日本和

欧洲全面上市。 

本品原料药及药盒由江苏省原子医学研究所

参与研制[5]，并于 2008 年 11 月在国内正式投产上

市。目前国内未见关于 HPLC 测定注射用亚锡替

曲膦(TF 药盒)中替曲膦含量的文献报道。本试验

建立了 HPLC 测定注射用亚锡替曲膦(TF 药盒)中

替曲膦的含量。 

1  仪器与试药 

Waters 1525 高效液相色谱仪，Waters 2487 紫

外检测器，Breeze 化学工作站；BP211D 电子天平
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