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红景天注射液 ()*+ 指纹图谱研究
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红景天（AEL_2L3G XLZ4G *,）的主要成分为红景天

苷、酪醇和酚酸类化合物等，具有抗疲劳、抗衰老、

增强学习记忆、抑制肿瘤、提高免疫等多种功能g&$/h；

其所含多元酚类化合物和黄酮类化合物具有抗氧

化作用g-h，对心脑血管系统具有保护作用g'$;h；能扩张

血管，增加冠脉血流量，减少心肌耗氧量，改善心肌

微循环，从而改善心肌的供血供氧g"h，并能够增强机

体对缺氧的耐受力，快速缓解心血管疾病症状。近些

年来，已有将该药制成注射液应用于临床的报道g.h。

中药注射液由于直接进入体内循环系统，其质量控

制水平的提高对于保障质量，防止注射液不良反应

的发生尤为重要。近年来，指纹图谱技术被逐步应用

于中药注射液的质量控制，其优点在于可全面反映

中药复杂的化学成分及其相对比例，在大多数中药

有效成分尚未阐明的现状下，仍可有效地表征中药

质量。与现行的单一有效成分或指标性成分鉴定相

比，指纹图谱所含的信息量更大，更为科学、合理g:h。

本文采用高效液相色谱法建立红景天注射液指纹

图谱分析条件，通过对多批次注射液分析确定共有

峰，结合 ()*+$>? 和 ()*+ 保留时间和对照品叠

加试验方法对共有峰进行指认，进一步通过方法学

考察建立色谱指纹图谱分析方法，为该产品的质量

控制方法的改进提供试验依据。
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谱仪，包括二元高压泵、柱温箱、自动进样器、紫外$
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可见光检测器，!"#$%&' ()%*+','#-& 工作站；中药色

谱指纹图谱相似度评价系统 .//0 版（国家药典委

员会）；分析天平（十万分之一，上海恒平科学仪器

有限公司）。

红景天苷对照品（中国食品药品检定研究院，

批号：12/3234.52.67）；酪醇对照品（中国药品生物

制品检定所，批号：2227879.//7/.）；乙腈（色谱纯，

百灵威公司）；超纯水（:%;<= :#$$#>-;% ?9@,;A B2）；

其他试剂均为市售分析纯；红景天注射液C通化玉圣

药业有限公司，批号：D66110116041，D66110116E41，

D661101.61 4 1，D661101.6. 4 1，D661101.60 4 1，

D661101.6E 4 1，D661101.67 4 1，D661101.68 4 1，

D6611E616E 4 1，D6611E6167 4 1，D6611E6168 4 1，

D6611E6163 4 1，D6611E616F 9 2，D6622E6226 9 2，

D6622E6.62 9 2，D6622E6.6. 9 2，D6622E6.6D 9 2，

D6622E6.60 9 2，D66220226D 9 2，D662202.63 9 2，

D662202.6F 9 2，D662202.26 9 2，D6622E6262 9 2，

D6622E626. 9 2，D6622E626D 9 2，26622E6062 9 2，

26622E606.92）。

2G. !"

1H.H2 对照品及供试品溶液的配制 精密称取红

景天苷对照品 EH2. *"，酪醇对照品 2H8. *"，分别置

26 *I量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，分别制得浓度

为 6HE2. *"·*I42 的红景天苷贮备液和 6H28. *"·*I42

的酪醇贮备液。精密吸取红景天注射液 2H6 *I，用

超纯水稀释至 26H6 *I，摇匀，所得溶液经 6H.. !*

微孔滤膜滤过，取续滤液，即得供试品溶液。

2H.H. 色谱条件 本品含有的主要药效物质为红

景天苷和酪醇等苯乙醇苷化合物，通过红景天苷、

酪醇全波长扫描分析可知，上述化合物的最大吸收

波长均在 .83 &*。故本文选择 .83 &* 作为检测波

长。固定相：J"#$%&' KLM (

13

色谱柱（E !*，.E6 ** !

0H7 **）；流动相：J4乙腈，M46H68 N磷酸水溶液，梯

度洗脱，6"16 *#&，6"6J；16"D6 *#&，6"DN J；D6"

D3 *#&，DN"ENJ；D3"0E *#&，EN"8NJ；0E"E6 *#&，8N

"1DNJ；E6"76 *#&，1DN"..NJ；检测波长：.83 &*；进

样量：.6 !I ；柱温：D6 #；流速：6H3 *I·*#&

41。

1H.HD 色谱指纹图谱的建立

1H.HDH1 共有峰的确定：按照“1H.H.”项下色谱条件，

分析13批注射液的色谱指纹图谱。

1H.HDH. 各色谱峰的化学成分鉴定：参照文献OFP 并

适当调整，建立质谱分析条件如下：（1）仪器一：

J"#$%&' 1.66 +%;#%+ 高效液相色谱仪，M;Q=%; R(B

S-&';,>三维离子阱质谱仪，M;Q=%; TUS V-*>,++ 2HD W-;

RVBXT+YQ#;%工作站；质谱条件：TUS源，负离子检测模

式，扫描范围为*XZ2//"2///，毛细管电压为20E [，锥

孔电压为 D/ [，脱溶剂气为氮气，DE/ #，3 IX*#&。

（.）仪器二：J"#$%&' 7E./ ?B\] 四极杆9飞行时间串

联质谱仪，J"#$%&' :,++RQ&'%; ^-;=+','#-& ?Q,$#','#_%

!&,$`+#+ 工作站；质谱条件：TUS 源，负离子检测模

式，扫描范围为*XZ E6"2 666，毛细管电压为 .66 [，

锥孔电压为 D6[，脱溶剂气为氮气，236#，7 IX*#&。

2G.G0 色谱指纹图谱方法学考察

2G.G0G2 精密度试验：取同一批次红景天注射液 2

支，按“2G.G2 项”下制备方法制备供试液；按“2G.G.

项”下色谱条件，连续进样 7 次。

2G.G0G. 重现性试验：取同一批次红景天注射液 7

支，分别按“2G.G2 项”下制备方法制备供试液 7 份；

按“2G.G. 项”下色谱条件，分别进样分析。

2G.G0GD 稳定性试验：取同一批次红景天注射液 2

支，按“2G.G2 项”下制备方法制备供试液；按“2G.G.

项”下色谱条件，分别于 6 、. 、7 、26 、2. 、.0 ) 进样

分析。

2G.GE 对照图谱的生成和相似度评价 对 23 批红

景天注射液按“2G.G. 项”下色谱条件进行测定。将红

景天注射液色谱图导入《中药色谱指纹图谱相似度

评价系统 .660! 版》研究，计算各样品指纹图谱与

对照图谱的相似度。

2G.G7 市售样品指纹图谱的相似度评价 取市售

该企业的 F 批注射液，按上文中建立的指纹图谱测

定方法检测，将所得指纹图谱和上述红景天注射液

对照指纹图谱通过《中药色谱指纹图谱相似度评价

系统 .660a 版》对各图谱进行全谱匹配，计算各样

品指纹图谱与对照图谱的相似度。

! !"

.G2 #$%&'$()*

.G2G2 共有峰的确定 通过比较 23 批供试品色谱

指纹图谱的共有色谱峰，选择稳定性好、吸收强、特

征明显的色谱峰为共有峰，共标定 7 个峰，见图 2。
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!"#"! 各色谱峰的化学成分鉴定 通过分子离子

峰与红景天化学成分比较分析，分子离子峰提取

$%& 峰与 '( 色谱峰保留时间比对，鉴定了 ) 个化

学成分，见表 *。

进一步采用化学对照品的保留时间及与注射

液叠加试验分析对比，最终确定本文鉴定的 ) 个共

有色谱峰的化学成分无误。

!+! !"#$%"&'()*

!"!"* 精密度试验结果 对共有峰进行比较，选定

第 ) 个共有峰红景天苷为参照物峰（, 峰），结果显

示各共有峰相对保留时间 !"#!-"*. /，各共有峰

相对峰面积 !"#!*"0- /，表明精密度良好。

!"!"! 重现性试验结果 各共有峰相对保留时间

!"#!-"*1/，各共有峰相对峰面积的 !"#!-"2! /，

表明所建方法重现性较好。

!+!+2 稳定性试验结果 各共有峰相对保留时间

!"#! -+32 /，各共有峰相对峰面积 !"#!*+.2 /。

表明所建方法稳定性良好。

!+2 +,%"-./012345 对 *3 批红景

天注射液进行测定并将红景天注射液色谱图导入

《中药色谱指纹图谱相似度评价系统 !--45 版》，研

究结果见图 !，相似度计算结果显示 *3 批样品相似

度均在 -+0 以上，平均为 -+03!，!"# 为 -+3) /。生

成红景天注射液对照指纹图谱见图 2。

!+4 6789#$%"-12345 各样品指

纹图谱与对照图谱的相似度结果见表 !，0 批注射液

相似度均高于 -+01-，表明不同批次红景天注射液相

似度较高，指纹图谱相似性良好说明工艺较稳定。

! !"

在检测波长选择方面：由于中药产品中存在的

物质成分差别较大，指纹图谱样品在色谱响应行为

上也有较大差别。因此检测波长的选择就显得尤为

重要6*78。检测波长选择的主要原则是整体全面，尽可

能减少数据间差别，达到最优化的显示6**8。本品主要

化学成分为红景天苷和酪醇，两者最大吸收均为

!13 9:，结合 ;5; 检测谱图中红景天各色谱峰随
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!"#$%&' ())*%$+,$*- ./01)$%$+- 2*-)*3,$45 6*3 /"36*35+-%"

7583*9"5"-,:;<= 2$3%4'+,$*-> ?@A?> A?BCADEF ?GH?

:H< 23+8* I J> 2&)&K43$ I> 2*&,") ( L> ", &'= (MN ),&,"5"-,F

O4$P"'$-") 6*3 ,0" )$Q.5$-4," R+'S ,"),:;<= (5 ; I")8$3 23$, 2+3"

T"P> ?@@?> AUUVAWF AAA

:D< M&S&5*X0$ Y> J0 N> T&,)4*S& ;> ", &'= I$)S 6&X,*3) 6*3 5*3K$P$,1

&6,"3 84'5*-&31 3")"X,$*- 6*3 '4-Z X+-X"3 $- 1*4-Z"3 +-P "'P"3'1

8+,$"-,):;<= 7-,"3+X, 2+3P$*9+)X M0*3+X N43Z> ?@AA> A?CBWF [GD

:A@< N$&6&S&) \ ]= N43Z"31 &-P ,0" 3")8$3&,*31 54)X'"):;<= M0*3&Q> ADDD>

B^VBWF ^BH

:AA< _4-S O 2> L&-Z 7> `X0"-S /> ", &'= L"6, 9"-,3$X4'&3 P$&),*'$X

P1)64-X,$*- $- 8&,$"-,) R$,0 2J/] $- ,0" 83")"-X" &-P &K)"-X" *6

"'"9&,"P 84'5*-&31 &3,"3$&' 83"))43"a;b= 20"),> ?@@H> AGGVUWF AGB^

aA?b _$&XS 2 (> _&3K"3 c d= /4'5*-&31 018"3,"-)$*- &))*X$&,"P R$,0 '"6,
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波长的峰高分布情况，研究表明该化合物在 ?[H -5

波长处色谱峰数目最多且峰面积最大，可满足有效

指纹信息最大化原则，故最终确定以 ?[H -5 检测

波长用于注射液的综合质量控制。

在色谱柱选择方面：本文分别采用 (Z$'"-, e]f

2

AH

（?B@ 55'^=U 55，B!5）、(Z$'"-, e]f 2

AH

（AB@ 55'

=̂U 55，B!5）、(Z$'"-, g*3K&Q Nf 2

AH

（!B@ 55' =̂U 55，

B !5）和 (Z$'"-, g*3K&Q hQ,"-P 2

A(

（#B@ 55'^=U 55，

B !)）* 种色谱柱，对同一批号的样品进行分析比

较。结果显示红景天苷和酪醇在使用 (Z$'"-, e]f

2

AH

分离时，可将各组分较好地分离，峰形良好并且

分析时间较短，故最终选用 (Z$'"-, e]f 2

AH

VAB@ 55'

^=U 55，B !5W进行指纹图谱检测。

在特征峰的指认方面，本文进一步做了 c/L2

叠加分析试验。众所周知，c/L2.TN 联用技术虽然

能够快速鉴定色谱指纹图中色谱峰所对应的化学

成分结构，但是无法准确区别分子量相同而化学结

构不同的化学成分，特别是中药化学成分组成复

杂，同分异构体也很多，很难利用分子离子峰的裂

解规律进行鉴定。现有文献报道常采用混合化学对

照品分析，通过保留时间指认色谱峰所对应化学成

分，但由于仪器分析精密度的局限性，如无法区分

保留时间相差 @=A+@=? 5$- 的不同化学成分，而叠加

试验则可以避免这类问题。本研究采用化学对照品

与注射液叠加试验作为色谱峰鉴定的补充。上述两

种方法相结合，鉴定的指纹图谱中色谱峰所对应化

学成分准确、依据充分。

本文建立的 c/L2 测定红景天注射液指纹图

谱的方法，能较为全面地反映红景天注射液的化学

组成及其相对比例，有助于对药品质量进行整体描

述和评价。
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