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关键词摇 冠心舒通胶囊；没食子酸

摇 摇 冠心舒通胶囊是以蒙医理论为依据研制而成的一
种新药，由广枣、天竺黄、丹参等 缘 味药制备而成，具有
活血化瘀、通经活络、行气止痛的功能，用于胸痹心血

瘀阻导致的冠心病、心绞痛等疾病的治疗［员］。为更好

地控制产品质量，本研究在其原质量标准基础上，对君

药广枣中的没食子酸进行含量测定，并对方法学进行

了研究，现报道如下。

员摇 仪器与试药
猿源园园粤型高效液相色谱仪；二极管阵列检测器；

粤砸员员源园 电子天平；运匝·圆缘园栽月 超声波清洗器；Μ孕栽 原
员 原 员园 高纯水机。没食子酸对照品（中国药品生物制
品检定所提供，批号 愿猿员 原 怨缘园员）；冠心舒通胶囊（陕西
步长制药有限公司生产，批号 园怨园源员员、园怨园远圆员、
园怨园愿员源、园怨员园员员、园怨员圆员园、员园园猿圆员、员园园缘圆员、员园园愿员圆、
员园员园员缘、员园员圆员缘）；甲醇为色谱纯，水为高纯水，其他均
为分析纯。

圆摇 方法与结果
圆郾 员摇 色谱条件与系统适用性试验［圆 原 猿］摇 以十八烷基
硅烷键合硅胶为填充剂（圆缘园皂皂 伊 源郾 远皂皂，缘μ皂）；以甲
醇 原 园郾 员豫磷酸水（员园 颐 怨园）为流动相；流速 员郾 园皂蕴·
皂蚤灶 原员；检测波长 圆苑猿灶皂；柱温 猿园益。理论塔板数按没
食子酸峰计算不得低于 猿园园园。
圆郾 圆摇 供试品溶液制备摇 取本品内容物适量，研细，约
取 圆郾 园早，精密称定，精密加入 苑园豫甲醇 圆园皂蕴，称定重
量，加热回流 猿园皂蚤灶，放冷，用 苑园豫甲醇补足减失的重
量，摇匀，微孔滤膜（园郾 源缘μ皂）滤过，取续滤液，即得。
圆郾 猿摇 对照品溶液制备摇 精密称取没食子酸对照品适
量，加甲醇制成每 员皂蕴含 缘园郾 愿苑μ早的溶液，即得。
圆郾 源摇 干扰性试验摇 依据处方制备不含广枣的样品，按
照供试品溶液制备方法制成阴性对照溶液，分别精密

吸取供试品溶液、对照品溶液与阴性对照溶液各

员园μ蕴，注入液相色谱仪，记录色谱图。结果在对照品
相应位置处，供试品有吸收峰，阴性没有吸收峰，表明

无干扰，且基线分离良好。

圆郾 缘摇 线性关系考察摇 精密吸取对照品溶液（缘园郾 愿苑μ早
·皂蕴 原员）圆、源、远、愿、员园μ蕴，注入液相色谱仪，按上述色谱
条件进行测定，记录峰面积。以进样量（载）为横坐标，
峰面积值（再）为纵坐标绘制标准曲线，得回归方程式：
再 越 猿 伊 员园远载 垣 员源愿源缘，则 越 园郾 怨怨怨怨，结果表明，没食子酸
进样量在 园郾 员园员苑 耀 园郾 缘园愿苑μ早 范围内与峰面积呈良好
的线性关系。见图 员。

图 员摇 没食子酸标准曲线

圆郾 远摇 精密度试验 摇 取冠心舒通胶囊（批号 员园园缘圆员），
按上述供试品溶液制备方法制备供试品溶液，并按上

述色谱条件操作，重复进样 远 次，记录峰面积，结果见
表 员。结果没食子酸峰面积积分值 砸杂阅 为 员郾 圆愿豫，表
明本方法精密度良好。

表 员摇 精密度试验结果

试验号 员 圆 猿 源 缘 远 砸杂阅（豫）

峰面积积分值 远愿员怨愿怨 远怨园源园园 苑园员猿远苑 苑园猿苑圆远 苑园员猿远怨 苑园猿苑园远 员郾 圆愿

表 圆摇 稳定性试验结果

试验号 员 圆 猿 源 缘 远 砸杂阅（豫）

没食子酸 远怨员怨苑员 远怨园猿怨园 苑园员猿远怨 苑园圆苑圆远 苑园员猿苑园 苑园员苑园远 园郾 苑怨

圆郾 苑摇 稳定性试验摇 取冠心舒通胶囊（批号 员园园缘圆员）供
试品溶液，按上述色谱条件操作，分别在 园、员、圆、源、愿、

·源缘猿· 宰韵砸蕴阅 悦匀陨晕耘杂耘 酝耘阅陨悦陨晕耘摇 允怎造赠援 圆园员员，灾燥造援 远，晕燥援 源
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员圆澡进样，记录峰面积，结果见表 圆。结果没食子酸峰
面积积分值 砸杂阅为 园郾 苑怨豫，表明供试品溶液在 员圆澡 内
稳定性良好。

圆郾 愿摇 重复性试验摇 取冠心舒通胶囊（批号 员园园缘圆员）样
品 远 份，按上述方法制备供试品溶液，并按上述色谱条
件操作，记录峰面积，计算，结果见表 猿。结果 砸杂阅 为
员郾 猿怨豫，没食子酸含量为 园郾 圆远源皂早·早 原员，表明本方法

重复性良好。

表 猿摇 重复性试验结果

试验号 员 圆 猿 源 缘 远
平均含量

（皂早·早 原 员）
砸杂阅
（豫）

含量（皂早·早 原 员）园郾 圆缘苑园郾 圆远圆园郾 圆远缘园郾 圆远远园郾 圆远苑园郾 圆远远 园郾 圆远源 员郾 猿怨

圆郾 怨摇 加样回收率试验 摇 取冠心舒通胶囊（批号
员园园缘圆员）远 份，各约 员郾 园早，精密称定，加入一定量的没食
子酸对照溶液（员园园郾 愿苑μ早·皂蕴 原员），按上述方法制备供

试品溶液，并按上述色谱条件操作，记录峰面积，计算

回收率，结果见表 源。结果平均回收率为 怨怨郾 源源豫，
砸杂阅为 园郾 远远豫，表明回收率良好。

表 源摇 加样回收率试验结果

称样量
（早）

加入量
（μ早）

原含量
（μ早）

测定量
（μ早）

回收率
（豫）

平均回收率
（豫）

砸杂阅
（豫）

员郾 园园员缘 员猿员郾 员猿 圆远源郾 源园 猿怨缘郾 远苑 员园园郾 员员
员郾 园园猿源 员猿员郾 员猿 圆远源郾 怨园 猿怨远郾 缘园 员园园郾 猿远
员郾 园园愿怨 员猿员郾 员猿 圆远远郾 猿缘 猿怨缘郾 苑圆 怨愿郾 远远 怨怨郾 源源 园郾 远远
员郾 园园源缘 圆远圆郾 远圆 圆远缘郾 员怨 缘圆缘郾 苑怨 怨怨郾 圆猿
员郾 园园缘愿 圆远圆郾 远圆 圆远缘郾 缘猿 缘圆缘郾 苑圆 怨怨郾 园苑
员郾 园园源缘 圆远圆郾 远圆 圆远缘郾 员怨 缘圆缘郾 苑圆 怨怨郾 圆园

圆郾 员园摇 样品含量测定及限度确定摇 随机抽取近 圆 年内
生产的 员园 个批次的冠心舒通胶囊，按照上述方法测定
没食子酸含量，结果见表 缘。结果 员园 批样品的含量测
定数值在 苑愿郾 远 耀 员园远郾 愿μ早 辕粒之间，平均值为 怨圆郾 缘μ早 辕
粒，故拟定本品每粒含没食子酸不得少于 苑缘μ早。

表 缘摇 冠心舒通胶囊中没食子酸含量测定结果

批号 园怨园源员员园怨园远圆员园怨园愿员源园怨员园员员园怨员圆员园员园园猿圆员员园园缘圆员员园园愿员圆员园员园员缘 员园员圆员缘

含量
（μ早 辕粒）

苑怨郾 缘 苑愿郾 远 愿怨郾 愿 愿远郾 缘 怨员郾 愿 员园远郾 愿 愿怨郾 圆 怨怨郾 远 员园猿郾 怨 怨怨郾 远

猿摇 讨论
广枣为蒙医和藏医习用药材之一，临床主要用于

气滞血瘀引起的胸痹作痛的治疗，现代药理学研究表

明广枣有明显的抗心肌缺血的作用［源］，没食子酸为其

主要成分，因此我们对冠心舒通胶囊君药广枣中的没

食子酸进行了含量测定。没食子酸含量测定方法目前

有比色法、薄层分光光度法、高效液相色谱法、反相高

效液相色谱法等，本次试验采用高效液相色谱法对冠

心舒通胶囊进行含量测定，平均回收率 怨怨郾 源源豫，砸杂阅
园郾 远远豫，方法灵敏、准确、重现性好。试验研究［缘 原 苑］中

曾考察了没食子酸的不同提取方法，结果以回流提取

法 跃冷浸过夜法 跃超声提取法，说明温度较高条件下
没食子酸容易提取；同时回流提取 猿园皂蚤灶，能够将冠心
舒通胶囊中没食子酸提取完全。
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投稿须知：关于表格
凡能用文字说明者，尽量不用表格。一篇文章中，表格应控制在 猿 耀 缘 个之内。表格均应有简要的表

题。表序号一律用阿拉伯数字，分别按其在正文中出现的先后次序连续编码，并在正文中标示。即使只有

员 张表，也须标示“表 员”。
表：表附在正文内，一律采用“三线表”，其内容不可与文字有差异。表内不设备注栏，如有需说明的事

项（如 孕值等），以简练文字写在表的下方，表内依次用、△、▲、□、■号标注在相应内容的右上角。表内参

数的单位应尽量相同，放在表的右上方；如各栏参数的单位不同，则放在各栏的表头内。均值 依标准差，用
（珋曾 依 泽）表示，置于表题后的括号内。表内数据要求同一指标保留的小数位数相同，一般比可准确测量的精
度多 员 位。统计学处理结果统一用、△、▲、□、■表示 孕 约 园郾 园缘；、△△、▲▲、□□、■■表示 孕 约 园郾 园员，孕 为大
写，斜体。
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