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摘要# 目的!建立RE>]法同时测定灯盏细辛注射液 "灯盏细辛# 中 )’咖啡酰基奎宁酸’ 绿原酸’ 6’咖啡酰基奎宁
酸’ 咖啡酸’ "% -’二咖啡酸酰奎宁酸’ 野黄芩苷’ 异绿原酸‘’ -% )’二咖啡酰基奎宁酸’ 灯盏花甲素’ 6% )’二咖啡
酰基奎宁酸的含有量& 方法!该药物水提液的分析采用 FM+S;L1,(QOA’- 色谱柱 "%)$ //i6I# //% ) #/#( 流动相
$I6!磷酸’乙腈% 梯度洗脱( 体积流量 $I( />J/1M( 柱温 -$ f( 检测波长 -%& M/& 结果!"$ 种成分在各自范围内线
性关系良好 "*’$I((( $#% 平均加样回收率 (6I""!a"$$I#6!% HAO"I"%! a%I&&!& 结论!该方法简便准确% 重
复性好% 可用于灯盏细辛注射液的质量控制&
关键词! 灯盏细辛注射液( 化学成分( RE>]
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!!灯盏细辛又名灯盏花% 为菊科植物短葶飞蓬
I*/%$*"0 =*$2/3,)GJ3" 0̂M15;3# R0M<3’=0YY3的干
燥全草% 首载于 /滇南本草0 -". % 分布于西南各
省% 是苗族’ 彝族’ 藏族’ 傣族等 "$ 个少数民族
的习用药-%’-. & 其性辛’ 微苦’ 温% 归心’ 肝经%

具有祛风散寒’ 活血通络止痛的功效% 用于风寒湿
痹痛’ 胸痹心痛’ 中风瘫痪’ 牙痛等-%. % 临床上
用于治疗偏瘫-6. % 并得到大量推广及运用-). & 现
代研究表明% 灯盏细辛治疗缺血性中风的作用机制
涉及改善微循环’ 抗凝血’ 抗神经元凋亡’ 抗自由
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基’ 保护血脑屏障’ 抗炎’ 扩血管’ 抗脑水
肿等-#. &

灯盏细辛化学成分基本明确% 制剂品种繁多%
主要含有黄酮类和咖啡酸类化合物% 一般认为其主
要有效成分和质控指标为野黄芩苷-&.和 "% )’二咖
啡酰奎宁酸-7. & 灯盏细辛注射液为灯盏细辛干燥
全草经提取制成的中药注射液% 主要含野黄芩苷和
总咖啡酸酯% 已有文献报道测定其中各成分的含有
量-(’"". & 本实验采用RE>]法同时测定该制剂中 )’
咖啡酰基奎宁酸’ 绿原酸’ 6’咖啡酰基奎宁酸’ 咖
啡酸’ "% -’二咖啡酰基奎宁酸’ 野黄芩苷’ 异绿
原酸‘’ -% )’二咖啡酰基奎宁酸’ 灯盏花甲素’
6% )’二咖啡酰基奎宁酸 "$ 种成分的含有量% 为提
高其质量控制水平提供参考&
FG材料

>]’%$"$@R*岛津高效液相色谱仪% 主要由脱
气单元’ 低压梯度单元’ 泵单元’ 混合器’ 自动进
样器’ 柱温箱及 N̂ ’̂FA检测器组成( ‘E"%"A电子
天平 "德国 A0S;5S1:L公司#( 优普超纯水制造系统
"成都超纯科技有限公司#& 灯盏细辛注射液由云
南生物谷药业股份有限公司生产% 国药准字
c)-$%")#(% 批号 %$"6""-"’ %$")""6"’ %$"#$66&’
%$"#$#-&% 每支装 "$ />& )’咖啡酰基奎宁酸 "批
号 "-"%%#$"#’ 绿原酸 "批号 """""$$"#’ 6’咖啡
酰基奎宁酸 "批号 "6$""6$- #’ 咖啡酸 "批号
$%""’$$%$#’ "% -’二咖啡酰基奎宁酸 "批号
"6$)%%$"#’ 野黄芩苷 "批号 $($)""$%#’ 异绿原
酸‘ "批号 """$"-$"#’ -% )’二咖啡酰基奎宁酸
"批号 """$"-$%#’ 灯盏花甲素 "批号 "6"$%(’$"#’
6% )’二咖啡酰基奎宁酸 "批号 """$%7$-# 对照品
均购自成都普思生物科技股份有限公司% 含有量均
大于 (7!& 乙腈为色谱纯% 由安徽天地高纯溶剂
有限公司提供( 甲醇为分析纯% 由西格玛奥德里奇
贸易有限公司提供( 磷酸购自成都市科龙化工试剂
厂 "批号 %$"#$)$6$"#( 水为超纯水 "由优普系列
超纯水机制备#&
HG方法与结果
%I"!色谱条件!FM+S;L1,( QOA’- 色谱柱"%)$ //i
6I# //% ) #/#( 柱温 -$ f( 检测波长 -%& M/-"%. (
体积流量 $I( />J/1M( 流动相@为 $I6!磷酸% ‘为
乙腈% 梯度洗脱 "$ a%) /1M% ($! a7-!@( %) a
%# /1M% 7-!a7$!@( %# a#) /1M% $a7$!@#( 进样
量 "$ #>& 在上述色谱条件下% 各成分分离度较
好% 符合RE>]含有量测定要求% 色谱图见图 "&

"3)’咖啡酰基奎宁酸!%3绿原酸!-36’咖啡酰基奎宁酸
63咖啡酸!)3"% -’二咖啡酰基奎宁酸!#3野黄芩苷!&3异绿

原酸‘!73-% )’二咖啡酰基奎宁酸!(3灯盏花甲素!"$36% )’

二咖啡酰基奎宁酸
"3)’40UU+5P,\:1M14041<!%349,5S58+M14041<!-36’40UU+5P,\:1M14

041<!6340UU+14041<!)3"% -’<140UU+5P,\:1M14041<!#3L4:;+,,0S1M

&31L549,5S58+M14041< ‘!73-% )’<140UU+5P,\:1M14041<!(30T18+M1M’

&’N’8,:4S5M1<+!"$36% )’<140UU+5P,\:1M14041<

图 FG各成分=TA:色谱图
Q#NMFG=TA:’1-".+("N-+./"%)+-#"O/’",/(#(O&,(/

%I%!溶液制备
%I%I"!对照品溶液!精密称取 )’咖啡酰基奎宁酸
"I6% /8’ 绿原酸 $I&# /8’ 6’咖啡酰基奎宁酸
"I"$ /8’ 咖啡酸 "I6$ /8’ "% -’二咖啡酰基奎宁
酸 $I%7 /8’ 野黄芩苷 #I7" /8’ 异绿原酸 ‘
%I"( /8’ -% )’二咖啡酰基奎宁酸 "I#& /8’ 灯盏
花甲素 %I-( /8’ 6% )’二咖啡酰基奎宁酸-I%) /8%
分别置于 ) />量瓶中% 加甲醇稀释至刻度% 摇匀%
制得对照品贮备液% 各精密吸取 $I) />于 ) />量
瓶中% 加甲醇定容至刻度% 摇匀% 即得 $I$%7 6’
$I$") "’ $I$%% $’ $I$%7 "’ $I$$) )’ $I"-# %’
$I$6- 7’ $I$-- )’ $I$6& (’ $I$#6 ( /8J/>对照
品溶液&
%I%I%!供试品溶液!精密吸取注射液 " />于
) />量瓶中% 超纯水稀释并定容至刻度% $I6) #/
微孔滤膜过滤% 即得-%. &
%I-!线性关系考察!精密吸取 +%I%I", 项下对
照品贮备溶液适量% 甲醇稀释% 制得 7 份不同质量
浓度的对照品溶液% 各精密移取 "$ #>注入色谱
仪% 在 +%I", 项色谱条件下进样& 以各成分峰面
积为纵坐标 "\#% 进样量为横坐标 "Y# 进行回
归% 结果见表 "% 表明各成分在各自范围内线性关
系良好&
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表 FG各成分线性关系
8+3MFGA#,&+--&*+(#",/1#2/"%)+-#"O/’",/(#(O&,(/

成分 回归方程 * 线性范围J#8
)’咖啡酰基奎宁酸 \g% i"$#YC#% (#$ $I((( $ $I$)# & a$I)#& -
绿原酸 \g6 i"$#YC" &6"I# $I((( ) $I$-$ - a$I-$% )
6’咖啡酰基奎宁酸 \g% i"$#YC%6 #&% $I((( $ $I$66 $ a$I66$ %
咖啡酸 \g& i"$#YC-$ (&- $I((( # $I$)# % a$I)#" &
"%-’二咖啡酰基奎宁酸 \g6 i"$#YC& &7(I6 $I((( 7 $I$"" " a$I""$ #
野黄芩苷 \g6 i"$#YC)( $-- "I$$$ $ $I%&% ) a%I&%6 )
异绿原酸‘ \g6 i"$#YC"" %6- $I((( ( $I$7& # a$I7&# %
-%)’二咖啡酰基奎宁酸 \g) i"$#YC"7 6&% $I((( ( $I$## ( a$I##( -
灯盏花甲素 \g- i"$#YC6% 6%# $I((( # $I$() & a$I()& 6
6%)’二咖啡酰基奎宁酸 \g) i"$#YC%( 77$ $I((( ( $I"%( 7 a"I%(7 $

%I6!精密度试验!精密吸取 +%I%I", 项下对照
品溶液进样 # 次% 测得 )’咖啡酰基奎宁酸’ 绿原
酸’ 6’咖啡酰基奎宁酸’ 咖啡酸’ "% -’二咖啡酰
基奎宁酸’ 野黄芩苷’ 异绿原酸 ‘’ -% )’二咖啡
酰基奎宁酸’ 灯盏花甲素’ 6% )’二咖啡酰基奎宁
酸峰面积 HAO分别为 "I%-!’ $I-(!’ $I(7!’
$I#(!’ "I")!’ $I)6!’ $I#-!’ "I)$!’
$I)#!’ "I""!% 表明仪器精密度良好&
%I)!重复性试验!精密移取注射液 " />"批号
%$"6""-"#% 按 +%I%I%, 项下方法制备供试品溶
液% 平行 # 份% 各精密吸取 "$ #>注入色谱仪% 测
得 )’咖啡酰基奎宁酸’ 绿原酸’ 6’咖啡酰基奎宁
酸’ 咖啡酸’ "% -’二咖啡酰基奎宁酸’ 野黄芩苷’
异绿原酸 ‘’ -% )’二咖啡酰基奎宁酸’ 灯盏花甲
素’ 6% )’二咖啡酰基奎宁酸含有量 HAO分别为
$I(6!’ "I"#!’ "I"#!’ "I6$!’ %I%)!’
"I"6!’ "I)#!’ %I(-!’ "I((!’ %I-6!% 表明
方法重复性良好&
%I#!稳定性试验!精密吸取注射液 " />% 按
+%I%I%, 项下方法制备供试品溶液% 于 $’ %’ 6’
7’ "%’ %6 9 注入色谱仪% 测得 )’咖啡酰基奎宁
酸’ 绿原酸’ 6’咖啡酰基奎宁酸’ 咖啡酸’ "% -’
二咖啡酰基奎宁酸’ 野黄芩苷’ 异绿原酸 ‘’ -%
)’二咖啡酰基奎宁酸’ 灯盏花甲素’ 6% )’二咖啡
酰基奎宁酸峰面积 HAO分别为 $I#&!’ %I$$!’
"I(%!’ %I""!’ "I7#!’ "I#%!’ "I))!’
"I-&!’ "I)(!’ "I-"!% 表明溶液在 %6 9 内稳
定性良好&
%I&!加样回收率试验!取含有量已知的注射液 (
份% 每份 $I) />% 加入已知含有量 7$!’ "$$!’
"%$! - 个水平的对照品% 按 +%I%I%, 项下方法
制备供试品溶液% 在 +%I", 项色谱条件下测定%
测得 )’咖啡酰基奎宁酸’ 绿原酸’ 6’咖啡酰基奎宁

酸’ 咖啡酸’ "% -’二咖啡酰基奎宁酸’ 野黄芩苷’
异绿原酸 ‘’ -% )’二咖啡酰基奎宁酸’ 灯盏花甲
素’ 6% )’二咖啡酰基奎宁酸平均加样回收率分别
为 (7I%7!’ (&I((!’ "$$I#6!’ (&I77!’
(7I-$!’ ((I(&!’ (7I6&!’ (7I"$!’ (6I""!’
(&I)7!% HAO分 别 为 %I&&!’ "I-&!’ %I-$!’
"I(&!’ "I7-!’ "I"%!’ %I"6!’ "I-)!’
%I"7!’ "I))!&
%I7!样品含有量测定!精密吸取各批次注射液
" />% 平行 - 次% 按 +%I%I%, 项下方法制备供试
品溶液% 在 +%I", 项色谱条件下测定% 结果见
表 %&

表 HG各成分含有量测定结果 %.NZ.A& +KI’
8+3MHG9&/O*(/"%’",(&,(!&(&-.#,+(#","%)+-#"O/’",/(#(S

O&,(/%.NZ.A& +KI’

批号 %$")""6" %$"#$66& %$"#$#-&
)’咖啡酰基奎宁酸 $I$(& $I"-# $I$((
绿原酸 $I$-( $I$)" $I$-7
6’咖啡酰基奎宁酸 $I$&% $I$(# $I$&$
咖啡酸 $I$77 $I"-" $I$(7
"%-’二咖啡酰基奎宁酸 $I$$& $I$"" $I$$(
野黄芩苷 $I)$$ $I)"" $I67(
异绿原酸‘ $I"&( $I"7% $I"&(
-%)’二咖啡酰基奎宁酸 $I$7& $I$(# $I$(%
灯盏花甲素 $I%-# $I"&& $I$7(
6%)’二咖啡酰基奎宁酸 $I%$( $I%%" $I%"&

IG讨论
本实验对不同流动相体系 "甲醇’水’ 甲醇’

$I6!磷酸’ 乙腈’水’ 乙腈’$I"! 磷酸’ 乙腈’
$I6! 磷 酸 #’ 波 长 " %)$’ -$$’ -%&’ --)’
-)$ M/#’ 体积流量 " $I7’ $I(’ "I$ />J/1M#’
柱温 " %$’ -$’ 6$ f# 进行了考察% 发现在
+%I", 项色谱条件下 "$ 种成分均能得到较好的分
离效果& 然后% 根据 %$") 年版 /中国药典0 一
部% 将灯盏细辛注射液用纯水稀释 ) 倍% 作为最佳
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供试品溶液制备方法-%%(’"". &
含有量测定结果显示% )’咖啡酰基奎宁酸’ 绿

原酸’ 6’咖啡酰基奎宁酸’ "% -’二咖啡酰基奎宁
酸’ 野黄芩苷’ 异绿原酸 ‘’ -% )’二咖啡酰基奎
宁酸’ 6% )’二咖啡酰基奎宁酸较稳定% - 批样品
之间差异较小% HAO均小于 -!( 咖啡酸’ 灯盏花
甲素差异较大% 可能是受药材来源’ 生产工艺等因
素的影响&

研究表明% 野黄芩苷’ "% )’二咖啡酰奎宁酸’
-% 6’二咖啡酰奎宁酸具有促进大脑皮层神经细胞
存活’ 保护脑神经活性的作用-"%. ( 绿原酸’ -% 6’
二咖啡酰基奎宁酸’ -% )’二咖啡酰基奎宁酸’ 6%
)’二咖啡酰奎宁酸’ 6’咖啡酰基奎宁酸’ )’咖啡酰
基奎宁酸具有一定的抗氧化活性-"-. ( 咖啡酸’ 咖
啡酸苯乙酯具有抗氧化’ 抗炎’ 镇痛’ 免疫调节’
抗菌’ 抗病毒等多种药理作用-"6. & 临床研究发现%
灯盏细辛注射液-")’"#.用于治疗急性脑梗死时% 患
者血清中==E’( 水平明显降低( 动物实验也证实
灯盏细辛注射液-"&. ’ 灯盏花素注射液-"7’"(.可通过
降低脑组织中 ==E’( 水平来保护血脑屏障损伤%
降低血管通透性% 减少水分’ 炎症介质等物质进入
脑组织% 从而实现脑保护作用& 因此% 本实验同时
测定了灯盏细辛注射液中 "$ 种成分的含有量% 可
为进一步研究该制剂治疗急性脑梗死的有效成分及
其在脑组织中的分布情况提供参考&
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