
中药注射剂由于成分比较复杂 o有些注射剂本身就含有

一定量的具有溶血作用的皂苷类成分 o所以静脉输注具有一

定的危险性 ∀如何使中药注射剂既符合中药理论 o又能被现

代医药所接受 o关键是尽最大限度的稳定中药注射剂中的各

种成分 o在不能完全检测各类成分的情况下 o用合理的质量

标准保障人民用药安全 o是当前最切实可行的 ∀

笔者认为溶血率测定可用于中药注射剂的质量评价 ∀

从实验结果可见 o参照药品包装材料国家标准中的溶血率测

定方法 o对 x家厂家生产的 |批样品进行溶血率测定 o结果 u

批样品的溶血率分别为 zvh 和 zxh o一批样品的溶血率为

xh o重复试验 o结果重复性良好 ∀以溶血率来控制药品质

量 o即可对注射液中溶血物质进行控制 o又能提高临床用药

的安全性 ∀
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�°�≤测定覆盆子中没食子酸含量
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摘要 }目的  用高效液相色谱法测定覆盆子中没食子酸的含量 ∀方法  采用 �¯̄·̈¦«≤t{
柱 kuxs °° ≅ wqy °°oxΛ°lo流动相为

甲醇 2 sqwh磷酸水溶液 ktsΒ|slo流速 tqs °�# °¬±
pt
o检测波长 uz{ ±°o柱温室温 ∀结果  没食子酸在 xquw ∗ tswq{s

Λª# °�
pt浓度范围呈良好的线性关系 oρ� sq||| uo平均回收率为 |zqyh o� ≥⁄为 tq|h ∀结论  本法稳定性 !重现性好 o可作

为覆盆子药材质量控制的依据之一 ∀
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ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ: Φρυχτυσ Ρυβ~ ª¤̄ ¬̄¦¤¦¬§~ �°�≤

  中药覆盆子为蔷薇科悬钩子属植物掌叶覆盆子 kΡυβυσ

χηινγιι �∏l的近成熟果实 ∀性微温 o味甘酸 o入肝肾经 o具补

肝肾 !缩小便 !助阳固精 o明目之功效 o临床上主要用于治疗

阳痿 !遗精 !虚劳 !目暗 ≈t  ∀现代药理研究表明其具有抗诱

变 !延缓衰老和免疫增强等作用 ≈u  ∀中国药典 ussx年版中

覆盆子仅有性状和鉴别项 o缺少控制药材质量的方法 o本试

验首次采用高效液相色谱法对覆盆子中的没食子酸进行测

定 ≈v 
o方法简便 o快捷 o灵敏度高 o重复性好 o可作为覆盆子药

材质量控制的依据之一 ∀

1  仪器与试剂

日本岛津 �≤ p ts�×∂ °高效液相色谱仪 o日本岛津 ≥°⁄

p ts�∂ °紫外检测器 o浙江大学 �usss型色谱工作站 ∀

没食子酸对照品由中国药科大学梁敬钰教授提供 k经

� °�≤峰面积归一化法检测其纯度不低于 ||h l∀覆盆子药

材 v批购于浙江省药材市场 o经中国药科大学宋学华教授鉴

定 ∀甲醇为色谱纯 o水为重蒸水 o磷酸等其他试剂均为分析纯 ∀

2  方法与结果

2q1  色谱条件

色谱柱 }�¯̄·̈¦« ≤ {̄
柱 kuxs °° ≅ wqy °°ox Λ°l~流动

相 }甲醇 2 sqwh磷酸水溶液 ktsΒ|sl~检测波长 }uz{ ±°~流

速 }tqs °�# °¬±
pt
~柱温 }室温 ~进样量 }us Λ�∀

2q2  对照品溶液和供试品溶液的制备

2q2q1  对照品溶液的制备  精密称取没食子酸对照品适

量 o加甲醇制成 squyu °ª# °�
pt的溶液 o作为对照品储备

液 ∀取储备液 tqs °�o至 ts °�量瓶中 o加流动相至刻度 o得

每 t °�含 uyqu Λª的溶液作为对照品溶液 ∀
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方法 o为该药材和其制剂的质量评价提供了一个定量依据 ∀
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≥«¤±ª«¤¬} ≥«¤±ª«¤¬≥¦¬̈±¦̈ ¤±§ × ¦̈«±²̄²ª¼ °∏¥̄¬¶«¬±ª �²∏¶̈o

t|zz}utytq

≈2   °� � ƒo • � � �q ≥·∏§¼ ²± ·«̈ ¦«̈ °¬¦¤̄ ¦²±¶·¬·∏̈ ±·¶ ¤±§

³«¤µ°¤¦²̄²ª¬¦¤̄ ©̈©̈¦·²© ƒµ∏¦·∏¶ � ∏¥¬≈ � q ≤«¬± �µ¦« ×µ¤§¬·

≤«¬± � §̈k中医药学刊 loussvoutktul}uty|q

≈3  ÷ �∞ ≠ � o � ��� � � o ��� • ± q ≥·∏§¬̈¶ ²± ·«̈ ≤ «̈ °¬¦¤̄

≤²±¶·¬·∏̈ ±·¶©µ²° ƒµ∏¦·∏¶� ∏¥¬≈ � q � ≤«¬± � §̈ � ¤·̈µk中药

材 loussxosuo||2tssq

≈4  • ��� ��o≤�∞� �o• ��� ≠ oετ αλq ⁄ ·̈̈µ°¬±¤·¬²± ²©ª¤̄ ¬̄¦

¤¦¬§¬± ³«¼̄ ¤̄±·«∏¶¥¼ � °2�°�≈� q ≤«¬± ×µ¤§¬·� µ̈¥⁄µ∏ª¶k中

草药 loussxovyktl}tuyq

≈5  �∞ ÷ o�� ≠ �o��� ��oετ αλq ⁄ ·̈̈µ°¬±¤·¬²± ²©ª¤̄ ¬̄¦¤¦¬§ ¬±

� ¨̄¤¶·²°¤§²§̈ ¦¤±§µ∏° ¥¼ � °2�°�≤ ≈� q ≤«¬±¤ �≤«¬± � ¤·̈µ

� §̈k中国中药杂志 loussxovskvl}t{sq

≈6  ����� ≠ o����� �� o��� ≠ ≥oεταλq ⁄ ·̈̈µ°¬±¤·¬²± ²©�¤̄ ¬̄¦

�¦¬§¬± ⁄¬¶¦²̄²µ≤¬± ∏́̈ ©²¬̄� µ̈¥¥¼ � °2�°�≤ ≈� q ≤«¬± ��²¶³

°«¤µ°k中国医院药学杂志 loussyouykvl}vxx2vxyq

≈7  � �� � ≤o����� ± o�� ÷ ≤q ⁄ ·̈̈µ°¬±¤·¬²± ²©�¤̄ ¬̄¦�¦¬§¬±

�¤̄ ¤̄ ≤«¬± ±̈¶¬¶¤±§�¤̄ ¤̄� ¤̄ ³̈̈ ±¶¬¶¥¼ �°�≤ ≈� q ⁄µ∏ª≥·¤±§

≤«¬±¤k中国药品标准 loussxoy kvl}v{2v|q
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摘要 }目的  建立高效液相色谱法测定脉舒胶囊中木犀草素的含量 ∀方法  用 ��� ��÷ ≥� p ≤t{ kwqy °° ≅ uxs °°ox Λ°l色

谱柱 o甲醇 2sqwh磷酸溶液 kxxΒwxl为流动相 o流速 tqs °�# °¬±
pt
~检测波长 }vxs ±°~柱温 }vx ε ∀结果  木犀草素的进样量

在 sqssv {yw ∗ sqsuv t{ Λª范围线性关系良好 kρ� sq||| |lo平均加样回收率为 |{qvth k� ≥⁄ � tqtxh lo符合分析要求 ∀结

论  对样品的提取条件和测定条件进行了优选 o为脉舒胶囊中木犀草素的测定提供了一种准确可靠的 � °�≤测定方法 o可更

好的控制其质量 ∀
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ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ: °¤¬¶«∏¦¤³¶∏̄ ¶̈~ ∏̄·̈²̄¬±~� °�≤

  脉舒胶囊收载于国家食品药品监督管理局标准 k试行 l

≠ ��su|vussv中 o主要由花生壳加工而成 o花生壳中主含木

犀草素 o为有效的降血脂药 o主要用于高血脂症 ∀原标准中

仅载了以芦丁计算的总黄酮的含量测定 o而芦丁与木犀草素

的作用也有所区别 o且含芦丁的中药较多 o相对容易得到 o仅

测定总黄酮的含量对脉舒胶囊的质量控制意义不大 ∀本实

验建立了脉舒胶囊的主要成分木犀草素的 � °�≤测定法 o为

更好的控制该药质量提供依据 ∀

1  仪器与试药

�ª¬̄̈ ±·tuss高效液相色谱仪 o岛津 �∂ p uwxs紫外可见

分光光度计 ∀木犀草素对照品由中国药品生物制品检定所

提供 o批号为 tttxus p ussusto含量测定用 ~脉舒胶囊由浙江

康恩贝制药股份有限公司提供 k批号 }sxszsu~sxttst~

sysystl∀水为重蒸溜水 o甲醇为色谱纯 k默克公司 lo其余为
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