
反相高效液相色谱法测定抗菌 2 号注射液中咖啡酸的含量

张旭东 张淑惠 张西茹 陈太平 姜建国 河北省人民医院 河北  石家庄 河北省药品检验所 河北  石家庄

摘要 目的  测定抗菌 号注射液中咖啡酸的含量 ∀方法  采用 ° ≤ 法 色谱柱 ÷ ≥ 2≤ 柱 ≅

Λ ∀流动相 甲醇 磷酸二氢钠2三乙胺 Β Β 用磷酸调 值至 检测波长 柱温 ε ∀结果

 咖啡酸在 ∗ Λ 之间呈良好的线性关系 ρ 平均回收率为 ΡΣ∆ 为 ν ∀结论  本方法简

便 !准确 !专属性强 可用于该制剂的质量控制 ∀
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∆ετερµινατιον οφ χαφφειχ2αχιδ ιν αντι2βαχτερια ινϕεχτιον βψ ΡΠ2 ΗΠΛΧ

÷∏2 ≥ ∏2 ∏ ÷ 2 ∏ ≤ ∞ × 2 2 ∏( . Ηεβει Προϖινχιαλ Πεο2

πλε. σ Ηοσπιταλ, Σηιϕιαζηυανγ , Χηινα ; . Ηεβει Προϖινχιαλ Ινστιτυτε φορ ∆ρυγ Χοντρολ, σηιϕιαζηυανγ , Χηινα)

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ :ΟΒϑΕΧΤΙς Ε  × 2 2 °2 ° ≤ ΜΕΤΗΟ∆  2

÷ ≥ 2≤ ∏ ∏ × 2 ∏ 2 ∏ Β Β

∏ ∏ ⁄ √ ∏ ∏ ε Ρ Ε2

ΣΥΛΤΣ  × ∗ Λ ρ × √ √ ΡΣ∆

ν √ ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ  × ∏ ∏ ∏ 2

ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ : °2 ° ≤ 2 2

  抗菌 号注射液是菊科植物蒲公英经加工提取制成的

灭菌水溶液 具有清热解毒 消痛散结之功效 临床用于疖

肿 !痈疮 !疗毒 !盆腔炎 !低热及其它葡萄球菌感染等 ∀蒲公

英的化学成分主要为蒲公英甾醇乙酸酯 咖啡酸 绿原酸 胡

萝卜苷等≈凌云 鲍燕燕 张永林等 兴安蒲公英的化学成分

研究 中草药 本实验采用高效液相色谱

法 不经萃取直接测定咖啡酸的含量 经方法学研究 证明本

法可行 为该制剂的质量控制提供了快捷 !准确的测定方法 ∀

1  仪器 !药品和试剂

≤ 高效液相色谱仪 ∏ ≥°⁄ 紫外2

可见分光光度检测器 ∞ 色谱工作站 ∂2 紫外

分光光度计 北京通用公司 咖啡酸对照品 中国药品生物

制品检定所 抗菌 号注射液 河北省人民医院 ∀甲醇为

优级纯 其它试剂均为分析纯 水为超纯水 ∀进样量 Λ

进样前溶液均过 Λ 微孔滤膜 ∀

2  实验方法与结果

2 1  测定波长的选择

用甲醇将咖啡酸对照品溶解并稀释成 的溶

液 于 ∗ 波长内进行扫描 咖啡酸在 有最

大吸收 ∀故检测波长选择为 ∀

2 2  色谱条件

色谱柱 ÷ ≥ 2≤ 柱 ⁄ ≅ Λ

流动相为甲醇2 磷酸二氢钠2三乙胺 Β Β

用磷酸调 至 检测波长 柱温 ε ∀ 样品 !对

照品 !空白样品的色谱图见图 ∀

2 3  标准曲线的制备

精密称取咖啡酸对照品 置 量瓶中 加

甲醇适量 振摇使溶解并稀释至刻度 摇匀 即得咖啡酸对照

品贮备液 ∀

精密量取咖啡酸对照品贮备液 分

别置 量瓶中 加甲醇稀释至刻度 摇匀 在上述色谱条

件下各分别量取 Λ 注入液相色谱仪 以峰面积为纵坐

标 浓度 Λ 为横坐标 进行线性回归 得回归方程 Α

≅ Χ  ρ ν

2 4  供试品溶液的制备

精密量取本品 置 量瓶中 加甲醇稀释至刻

度 摇匀 即得 ∀

2 5  对照品溶液的制备

精密称取咖啡酸对照品适量 加甲醇制成每 中含

Λ 的溶液 摇匀 即得 ∀

2 6  精密度试验

取 项对照品溶液重复进样 次 以峰面积计算

ΡΣ∆为 ∀
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图 1  样品 !对照品 与空白样品 的色谱图

Φιγ 1  ° ≤ ∏

咖啡酸

2 7  重复性试验

精密量取同批号 样品 份 依法测定咖啡酸的

含量 ΡΣ∆为 ∀

2 8  稳定性试验

取同一样品溶液 每隔 进样 次 共 次 以峰面积

计算 ΡΣ∆为 说明溶液在 内稳定 ∀

2 9  加样回收率试验

精密量取已知含量的样品 份 精密加入咖啡酸对照品

溶液适量 依法测定 计算回收率 结果见表 ∀

表 1  回收率测得结果

Ταβ 1  × ∏ √

加入量 测得量 回收率 平均回收率 ΡΣ∆

2 10  样品测定

取本品 批 依法测定含量 结果见表 ∀

表 2  抗菌 号注射液中咖啡酸的含量测定结果

Ταβ 2  ∏

样品批号 咖啡酸含量 Λ ΡΣ∆ ν

3  讨论

3 1  中国药典 2000 年版 一部 中蒲公英药材以咖啡酸的

含量作为药材的含量指标 本品为蒲公英经提取加工后的灭

菌水溶液 故以咖啡酸作为控制本品质量的指标成份 ∀

3 2  流动相的 ° 值对试验有较大的影响 加入三乙胺能

明显改善拖尾 对不同的 值及三乙胺的加入量进行了考

察 发现每 流动相中加入 三乙胺并将其

值调至 色谱行为最佳 取得了较好的分离效果 ∀该法灵

敏 !可靠 可作为样品的含量测定方法 ∀

3 3  通过 5 批样品的测定 发现咖啡酸含量差异较大 其主

要原因为 咖啡酸在水中几乎不溶 在沸水中略溶 提取时应

将药材洗净 晒干 粉碎后再经水煮 醇提 ∀药材是否粉碎和

水煮时间是造成咖啡酸含量差异显著的主要原因之一 ∀因

此 若能同时质控咖啡酸的含量 即可消除咖啡酸含量不同

对制剂疗效所造成的影响 从而使该品种的质量标准达到了

一个较为完善的水平 ∀
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