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摘要  目的 采用高效液相色谱法同时测定复方氨酚烷胺胶囊中对乙酰氨基酚 !咖啡因和马来酸氯苯那敏的含量 ∀方法 使

用 ≤ 柱 ∞ ≅ 柱温 ε 流动相 乙腈2 缓冲液 检测波长 流速 ∀结果

采用高效液相色谱法测定对乙酰氨基酚 !咖啡因和马来酸氯苯那敏的含量 线性范围分别为 ∗ ∗

∗ Λ 平均回收率分别为 ≥⁄ ! ≥⁄ ! ≥⁄ ∀结论 本

法简便快速准确 用高效液相色谱法同时测定复方氨酚烷胺胶囊中三个组分的含量 能更好地控制产品质量 ∀
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  复方氨酚烷胺胶囊是常用治感冒 !抗病毒 !防传染的非

处方药 其主要成分每粒含对乙酰氨基酚 !盐酸金刚

烷胺 !人工牛黄 !咖啡因 !马来酸氯苯那敏

∀采用卫生部标准≈ 仅控制对乙酰氨基酚 !盐酸金刚

烷胺的含量 其它组分仅是定性 为更好的控制产品质量 用

高效液相色谱法同时测定复方氨酚烷胺胶囊中对乙酰氨基

酚 !咖啡因和马来酸氯苯那敏的含量 ∀

1  仪器与试药

惠普 高效液相色谱仪  系列可

变波长检测器  浙江大学 数据工作站 ∀

对乙酰氨基酚 !咖啡因 !马来酸氯苯那敏对照品 中国药

品生物制品检定所提供

复方氨酚烷胺胶囊 批号 ! ! !

! 海南亚洲制药有限公司浙江亚峰药厂生产

乙腈色谱纯 水为重蒸馏水 磷酸二氢铵 !庚烷磺酸钠和磷

酸均为分析纯试剂 ∀

2  方法

2 1  色谱条件 ≤ 柱 ∞ ≅ 柱温 ε

流动相 乙腈2 缓冲液 磷酸二氢铵用磷酸调节使

为 内含 庚烷磺酸钠 检测波长

流速 进样量 Λ ∀

2 2  对照品储备液的配制  精密称取对乙酰氨基酚对照品

500 !咖啡因 分别置 量瓶中 马来酸氯苯那

敏 置 量瓶中 分别加入流动相溶解并稀释至

刻度 摇匀 备用 ∀

2 3  供试品溶液的配制  取胶囊 20 粒 求得平均粒重 内

容物研细 精密称取适量 相当于含对乙酰氨基酚 置

量瓶中 加流动相适量 振摇 使溶解并稀释至刻度 摇

匀 ∀

2 4  阴性对照溶液  按处方量取除对乙酰氨基酚 !咖啡因 !

马来酸氯苯那敏外的其它药物 即盐酸金刚烷胺 !人

工牛黄 及粘合剂 按供试品溶液方法配制作为阴

性对照溶液 ∀

2 5  系统适用性试验  分别精密量取滤过的阴性对照溶

液 !对照品储备液 !供试品溶液 置三个 量瓶中 加

流动相稀释至刻度 摇匀 取 Λ 注入液相色谱仪 按上述色

谱条件测定 结果阴性对照溶液色谱图中无三种对照品色谱

峰保留时间相同的色谱峰 ∀

3  结果

3 1  线性关系

精密量取各对照品储备液 ! ! ! ! !

分别置 个 量瓶中 精密量取马来酸氯苯那敏对照品
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储备液 置另一 量瓶中 分别加入流动相稀释至

刻度 按上述色谱条件 取 Λ 进样 分别测定峰面积 以峰

面积 ≠ 为纵坐标 组分浓度 ≤ Λ 为横坐标计算回归方

程 对乙酰氨基酚 !咖啡因和马来酸氯苯那敏回归方程 ν

分别为

≠ ≤   

≠ ≤

≠ ≤

线性范围为 ∗ Λ ∗ Λ

∗ Λ

3 2  回收率测定

精密称取已知含量的样品适量 相当于含对乙酰氨基酚

!咖啡因 !马来酸氯苯那敏 置 量瓶

中 加流动相适量 振摇 使各组分溶解 精密加入各对照品

储备液 加流动相稀释至刻度 摇匀 滤过 精密量取续

滤液 置 量瓶中 加流动相稀释至刻度 摇匀 ∀照

样品测定项下方法测定 结果见表 ∀

表 1  回收率试验结果 ν

样品
样品含量对照品加入量实测量回收率 平均回收率 ≥⁄

对
乙
酰
氨
基
酚

咖
啡
因

马
来
酸
氯
苯
那
敏

3 4  稳定性试验

测定结果在 内无明显差异 ∀

3 5  样品测定

精密量取/ 0项下各对照品储备液和/ 0 供试品溶

液的续滤液 分别置 量瓶中 加流动相稀释至刻

度 摇匀 取 Λ 注入液相色谱仪 按上述色谱条件测定 以

外标法计算各组分的含量 ∀结果见表

表 2  样品含量测定结果 标示含量 ν

批  号 对乙酰氨基酚 咖啡因 马来酸氯苯那敏

4  讨论

4 1  检定波长的确定  分别取浓度适量的对乙酰氨基酚 !

咖啡因 !马来酸氯苯那敏溶液 在 ∗ 的波长范围内

进行紫外扫描结果 对乙酰氨基酚量在 ∗ 有最大

吸收 靠近 马来酸氯苯那敏量 !咖啡因有最大吸收

! 见图 ∀故选用确定 为检测波长 ∀

4 2  流动相的确定  曾试用乙腈2水≈ 和乙腈2 缓冲

液 磷酸二氢铵 为流动相 组分分离效果不佳 有拖尾现

象 最后采用乙腈2含庚烷磺酸钠的 缓冲液为流动相

分离效果及峰形较好 故选择含有庚烷磺酸钠的系统为本实

验的流动相 ∀

4 3  复方氨酚烷胺胶囊含有咖啡因是精神药品 需严格管

理 因此有必要对咖啡因含量进行检测 ∀

图 1  紫外吸收光谱

2对乙酰氨基酚  2咖啡因  2马来酸氯苯那敏
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