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感冒清胶囊属抗感冒药类中西药复方制剂，由对乙

酰氨基酚、盐酸吗啉胍、马来酸氯苯那敏和其他 ６味药
材（南板蓝根、大青叶、金盏银盘、岗梅、山芝麻和穿心莲

叶）制成，主治疏风解表、清热解毒，用于风热感冒之发

热、头痛、鼻塞流涕、喷嚏、咽喉肿痛、全身酸痛等症。其

临床应用广泛，不良反应事件也有报道，这与其中含有的

西药成分有关，故严格控制中西药复方制剂中的西药成

分尤为重要犤１－２犦。盐酸吗啉胍在反相色谱系统中保留

·研究·

ＤｒｕｇＲｅｓｅａｒｃｈ

高效液相色谱法同时测定感冒清胶囊中对乙酰氨基酚和
盐酸吗啉胍含量

王丽琼，吴 丽△

（四川省乐山市食品药品检验检测中心，四川 乐山 ６１４０００）
摘要：目的 建立同时测定感冒清胶囊中对乙酰氨基酚和盐酸吗啉胍含量的高效液相色谱法。方法 色谱柱采用 ＷａｔｅｒｓＸＴｅｒｒａＣ１８柱
（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ），流动相为 ０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含 ０．００５ｍｏｌ／Ｌ辛烷磺酸钠，用 １０％磷酸调 ｐＨ至 ３．０）－甲醇
（７５∶２５，Ｖ／Ｖ），检测波长为 ２１５ｎｍ，流速为 １．０ｍＬ／ｍｉｎ，柱温为 ３０℃。结果 感冒清胶囊中对乙酰氨基酚和盐酸吗啉胍的分离度

符合要求，线性范围分别为 ９６．６６～９６６．６３μｇ／ｍＬ（ｒ＝０．９９９９）和 ９５．４８～９５４．８０μｇ／ｍＬ（ｒ＝０．９９９８），平均回收率分别为

９９．３７％和 １００．０４％，ＲＳＤ分别为 ０．６６％和 １．５３％（ｎ＝６）。结论 该方法简单、快速、准确，适用于感冒清胶囊的质量控制。

关键词：感冒清胶囊；对乙酰氨基酚；盐酸吗啉胍；高效液相色谱法；含量测定
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弱，易受溶剂峰的干扰 犤３－６犦，在流动相中加入反相离

子犤７－１１犦，结合成离子对化合物，在 Ｃ１８柱保留增强，分离
效能提高。本研究中建立反相离子对高效液相色谱法，

同时测定感冒清胶囊中对乙酰氨基酚和盐酸吗啉胍的

含量，为质量标准的提高提供参考。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器
Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０型高效液相色谱仪（美国 Ａｇｉｌｅｎｔ公

司，含 ＤＡＤ检测器牘；ＸＳＥ２０５型 ＤｕａｌＲａｎｇｅ电子天平
（瑞士梅特勒 －托利多公司）；ＣＱ－１００Ｂ型超声波清洗
机（上海跃进医用光学器械厂）；１６Ｋ型台式离心机（珠
海黑马医学仪器有限公司）；ＦＥ２８型 ｐＨ计（瑞士梅特
勒－托利多公司）。
１．２ 试药

对乙酰氨基酚对照品（批号为１０００１８－２０１６１０，含
量为 ９９．９％），盐酸吗啉胍对照品（批号为 １００４８３－
２００４０２），均购自中国食品药品检定研究院；感冒清胶囊
（市售，通化颐生药业股份有限公司，批号分别为

１７１２１４，１８０６１５；广州白云山医药集团股份有限公司白
云山制药总厂，批号为１１８０００８）；甲醇（色谱纯，河北百
灵威超精细材料有限公司）；辛烷磺酸钠（离子对色谱试

剂，成都市科隆化学品有限公司）；水为纯化水，其余试

剂均为分析纯。

２ 方法与结果

２．１ 色谱条件与系统适用性试验
色谱柱：ＷａｔｅｒｓＸＴｅｒｒａＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，

５μｍ）；流动相：０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含０．００５ｍｏｌ／Ｌ
辛烷磺酸钠，用１０％磷酸调ｐＨ至３．０）－甲醇（７５∶２５，
Ｖ／Ｖ）；检测波长：２１５ｎｍ；进样量：１０μＬ；流速：
１．０ｍＬ／ｍｉｎ；柱温：３０℃。在此色谱条件下，理论板数
按对乙酰氨基酚峰计为７６４７，对乙酰氢基酚和盐酸吗
啉胍分离度为 ７．５８，阴性样品溶液色谱图中未检出与
对照品溶液主峰保留时间一致的色谱峰，辅料及其他主

药对测定无干扰牗见图１牘。

２．２ 溶液制备
取对乙酰氨基酚对照品４８．３８ｍｇ和盐酸吗啉胍对

照品 ４７．７４ｍｇ，精密称定，置同一 ５０ｍＬ容量瓶中，用
适量 ２５％甲醇（用 １０％磷酸调 ｐＨ至 ３．０，以下简称溶
剂）溶解并稀释至刻度，摇匀，即得对照品贮备液。精密

量取对照品贮备液５ｍＬ，置１０ｍＬ容量瓶中，用溶剂稀
释至刻度，摇匀，即得对照品溶液。取样品１０粒，精密称
定，计算平均装量，混匀，精密称取适量（约相当于对乙

酰氨基酚 ２４ｍｇ），置 ５０ｍＬ容量瓶中，加溶剂适量，超
声助溶，用溶剂稀释至刻度，摇匀，离心，取上清液滤过，

即得供试品溶液。按处方比例配制不含对乙酰氨基酚和

盐酸吗啉胍的阴性样品，依法制备阴性对照溶液。

２．３ 方法学考察
线性关系考察：精密量取对照品贮备液 １，２，４，

６，８ｍＬ，分别置 １０ｍＬ容量瓶中，加溶剂稀释至刻度，
摇匀，得系列溶液；取系列溶液和对照品贮备液共６份，
按拟订色谱条件测定峰面积。以质量浓度（Ｃ，μｇ／ｍＬ）
为横坐标、相应峰面积（Ａ）为纵坐标绘制标准曲线，得
回归方程 Ａ对＝１５．６５Ｃ＋１２３．３８，ｒ＝０．９９９９，线性范围
为 ９６．６６～９６６．６３μｇ／ｍＬ；Ａ盐 ＝２３．５３Ｃ＋１８７．４６，ｒ＝
０．９９９８（ｎ＝６），线性范围为９５．４８～９５４．８０μｇ／ｍＬ。

精密度试验：精密吸取上述对照品溶液，按拟订色

谱条件连续进样６次，记录峰面积。结果的 ＲＳＤ分别为
对乙酰氨基酚０．６１％和盐酸吗啉胍 ０．７８％（ｎ＝６），表
明仪器精密度良好。

重复性试验：取同一批（批号为１７１２１４）样品，依法
平行制备６份供试品溶液，按拟订色谱条件分别进样测
定。结果平均每粒含对乙酰氨基酚和盐酸吗啉胍分别为

标示量的 ９９．４％和 ９９．７％，ＲＳＤ分别为 ０．９８％和
１．３２％（ｎ＝６），表明方法重复性良好。

加样回收试验：精密称取已知含量的样品（批号为

１７１２１４，每份约０．２５ｇ）６份，分别置６个５０ｍＬ容量瓶
中；精密称取对乙酰氨基酚对照品１５２．８１ｍｇ和盐酸吗
啉胍对照品 １６５．８１ｍｇ，置同一 ２５ｍＬ容量瓶中，用溶
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１．对乙酰氨基酚 ２．盐酸吗啉胍

Ａ．对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照溶液
图１ 高效液相色谱图
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Ｂ
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９５．２０

Ａ
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９７．４０

９６．３２

Ｂ

９９．１０
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Ａ
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１．５２
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Ｂ
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样品含量（ｍｇ） 加入量（ｍｇ） 测得量（ｍｇ） 回收率（％） Ｘ（％） ＲＳＤ（％）

表１ 加样回收试验结果（ｎ＝６）

注：Ａ为对乙酰氨基酚，Ｂ为盐酸吗啉胍。下表同。

含量 Ｘ ＲＳＤ

表２ 样品含量测定结果 （％，ｎ＝３）

批号

剂溶解并稀释至刻度，精密量取２ｍＬ，分别置上述相应
的 ５０ｍＬ容量瓶中，依法制备供试品溶液，按拟订色谱
条件测定，计算回收率。结果见表１。

稳定性试验：精密量取上述供试品溶液，室温下分

别于 ０，２，４，６，８，１２，２４ｈ时进样，测定峰面积。结果对
乙酰氨基酚和盐酸吗啉胍的 ＲＳＤ分别为 ０．６０％和
１．０６％（ｎ＝７），表明供试品溶液在２４ｈ内稳定。
２．４ 样品含量测定

取３批样品，每批平行３份，依法制备供试品溶液，
按拟订色谱条件进样测定，采用外标法以峰面积计算样

品含量，结果见表２。

３ 讨论

３．１ 检测波长选择
根据对乙酰氨基酚、盐酸吗啉胍和马来酸氯苯那敏

在 ２００～４００ｎｍ波长范围内的紫外光谱图，在 ２１５ｎｍ
波长处，对乙酰氨基酚有最小吸收，盐酸吗啉胍有最大

吸收，测定波长宜选用曲线平缓区域（波峰和波谷）；且

本色谱条件下，对乙酰氨基酚和盐酸吗啉胍在此波长处

的响应值相近。最后确定２１５ｎｍ为测定波长。
３．２ 离子对试剂选择

盐酸吗啉胍流动相中电离成阳离子，选用磺酸类阴

离子试剂。考察了戊烷磺酸钠 （０．０１ｍｏｌ／Ｌ）、己烷磺酸
钠（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）、庚烷磺酸钠（０．００５，０．０１ｍｏｌ／Ｌ）和
辛 烷 磺酸 钠 （０．００１，０．００２，０．００３，０．００４，０．００５，

０．０１ｍｏｌ／Ｌ）对分离的影响。结果显示，０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷
磺酸钠、０．００５ｍｏｌ／Ｌ辛烷磺酸钠和０．０１ｍｏｌ／Ｌ辛烷磺
酸钠均能较好地分离。考虑到离子对试剂浓度大对色谱

柱的影响犤１２犦，最后选择０．００５ｍｏｌ／Ｌ辛烷磺酸钠。
３．３ 应用价值

感冒清胶囊现行标准有５个：中华人民共和国卫生部
药品标准中药成方制剂（第十九册，ＷＳ３－Ｂ－３７１７－９８）、
国家食品药品监督管理局国家药品标准（ＷＳ３－Ｂ－
３７１７－９８－２）、国家食品药品监督管理局国家药品标准
修订批件 ２００２ＺＦＢ０２４５、国家食品药品监督管理局国
家药品标准（ＷＳ３－Ｂ－３７１７－９８－１）和国家食品药品
监督管理局国家药品标准（ＷＳ３－Ｂ－３７１７－９８－３）。各
标准之间检验项目和检验方法各不相同，前三者含量测

定项下只控制了对乙酰氨基酚的含量，后两者含量测定

项下包含了对乙酰氨基酚和盐酸吗啉胍，但盐酸吗啉胍

出峰时间很快牗２ｍｉｎ左右牘，溶剂峰和未知杂质峰干扰
大。在本试验条件下，盐酸吗啉胍保留时间延长至７ｍｉｎ左
右，与相邻对乙酰氨基酚峰分离度符合要求，不受干扰。经

方法学验证，方法专属性好，精密度、重复性、准确度高，

适用于感冒清胶囊的质量控制，可为其质量标准的提高

提供参考。
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