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心脉佳 Ｉ胶囊的质量标准研究
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摘要：　目的　对中药新药心脉佳Ｉ胶囊的质量标准进行研究，为其质量标准的制定提供依据。方法　采用薄层
色谱法对制剂中白藜芦醇、丹参酮ＩＩＡ和葛根素进行定性鉴别，并检查其性状、崩解时限、装量差异、水分等项目，采用
高效液相色谱法测定丹参酮ＩＩＡ的含量。结果　白藜芦醇、丹参酮 ＩＩＡ和葛根素薄层色谱斑点清晰，阴性对照无干
扰。３批心脉佳Ｉ胶囊的装量差异符合药典要求，平均崩解时间为（１２．２８±５．３７）ｍｉｎ，平均水分含量为（２．６０±
０２６）％。丹参酮ＩＩＡ每粒平均含量为（６．７５±０．３３）ｍｇ。结论　本研究所建立的方法灵敏、简便、准确、重复性好，可
作为心脉佳Ｉ胶囊的质量控制标准。
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　　动脉粥样硬化（ａｔｈｅｒｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓ，ＡＳ）是指动脉发
生非炎症性、退行性和增生性病变，导致动脉管壁增

厚变硬、失去弹性和管腔缩小。ＡＳ是一种慢性、多
发性血管内膜病变，最易累及冠状动脉和脑动脉，是

冠状动脉粥样硬化性心脏病、高血压、脑卒中等心脑

血管疾病的重要病理基础，以及临床心脑血管疾病

发生和引起死亡的主要原因，故动脉粥样硬化性心

脑血管疾病已成为危害人类健康的第一杀手［１４］。

课题组针对 ＡＳ发病机制和中药的药理药性，在总
结传统中医验方基础上，遴选多种中药科学组方，在

前期研究和不断改进的基础上研发了一种中药新

药，前期的药理和药效研究表明，该新药具有显著调

血脂和抗脂质过氧化作用，能够有效预防 ＡＳ的发
生和发展［５８］。为更好地控制此中药新药的质量标

准，现对其鉴别、检查和含量测定的方法进行研究。

１　材料与方法

１．１　仪器　Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０高效液相色谱仪（美国安
捷伦公司）；ＭＳ２０４Ｓ型电子天平（瑞士 ＭｅｔｔｌｅｒＴｏｌｅ
ｄｏ公司）；ＸＳ２０５型电子天平（瑞士ＭｅｔｔｌｅｒＴｏｌｅｄｏ公
司）；ＴＵ１８１０三用紫外分析仪（２５４ｎｍ／３６５ｎｍ点
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样，杭州齐威仪器有限公司）；７８Ｘ２Ｂ型片剂四用测
定仪（上海黄海药检仪器有限公司，２２０Ｖ５０Ｈｚ）；
ＩＭＳ２０超纯水器（常熟市雪科电器有限公司）。
１．２　试药　葛根素对照品（中国食品药品检定研
究院，批号１１０７２５２０１２０６）；丹参酮 ＩＩＡ对照品（中
国食品药品检定研究院，批号 １１０７１３２０１２１２）；白
藜芦醇对照品（自制，高效液相色谱法测定纯度 ＞
９８％）；心脉佳 Ｉ胶囊为实验室自制（批号１４１２０６，
１５０１２２，１５０２１４）；硅胶 Ｇ薄层板（青岛海洋化工厂
分厂，批号 １５０１０８）；甲醇（洛阳市化学试剂厂，色谱
纯，批号１３０１２５）；水为纯水；三氯甲烷（洛阳市化学
试剂厂，批号１３０９２２）；其他试剂均为分析纯。
１．３　方法　参照《中华人民共和国药典》２０１５年版
四部相关方法进行实验研究，对３批心脉佳 Ｉ胶囊
自制样品（批号：１４１２０６，１５０１２２，１５０２１４）进行检查，
分别考察崩解时限、装量差异、水分等项目；参照通

则０５０２采用薄层色谱法分别对制剂中白藜芦醇、丹
参酮ＩＩＡ和葛根素进行定性鉴别研究；采用高效液
相色谱法对胶囊中主要药效成分丹参酮 ＩＩＡ的含量
测定方法进行了初步研究。

１．３．１　白藜芦醇薄层色谱鉴别　取心脉佳 Ｉ胶囊
内容物０．８ｇ，加甲醇１０ｍＬ，浸渍２ｈ，用振荡器振
摇，滤过，滤液蒸干，再加甲醇０．５ｍＬ溶解，作为供
试品溶液。另取白藜芦醇阴性样品０．８ｇ，同法制成
阴性样品溶液。取白藜芦醇对照品（自制），加甲醇

制成每１ｍＬ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。
按照薄层色谱法《中华人民共和国药典》２０１５年版
四部通则０５０２）试验，吸取上述３种溶液各１０μＬ，
分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以氯仿丙酮（４
３，ｖ／ｖ）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以氨水，置紫
外光灯（３６５ｎｍ）下检视。
１．３．２　丹参酮 ＩＩＡ薄层色谱鉴别　取心脉佳 Ｉ胶
囊内容物１．０ｇ，加乙醚５ｍＬ，浸渍１ｈ，并采用振荡
器振摇，滤过，挥干，残留物中加入乙酸乙酯１ｍＬ使
之溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮 ＩＩＡ阴性样
品０．８ｇ，同法制成阴性样品溶液。取丹参酮 ＩＩＡ对
照品，加乙酸乙酯制成每１ｍＬ含２．０ｍｇ的溶液，作
为对照品溶液。按照薄层色谱法（《中华人民共和

国药典》２０１５年版四部通则０５０２）试验，吸取上述３
种溶液各１０μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以
石油醚乙酸乙酯（４１，ｖ／ｖ）为展开剂，展开，取出，
晾干。

１．３．３　葛根素薄层色谱鉴别　取心脉佳 Ｉ胶囊内
容物０．８ｇ，加甲醇１０ｍＬ，浸渍２ｈ，并采用振荡器

振摇，滤过，滤液蒸干，残留物中加甲醇０．５ｍＬ使之
溶解，作为供试品溶液。另取葛根素阴性样品

０．８ｇ，同法制成阴性样品溶液。取葛根素对照品，
加甲醇制成每１ｍＬ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品
溶液。按照薄层色谱法（《中华人民共和国药典》

２０１５年版四部通则０５０２）试验，吸取上述３种溶液
各１０μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲
烷甲醇水（１４５０．５，ｖ／ｖ／ｖ）为展开剂，展开，取
出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。
１．３．４　崩解时限　取３批心脉佳Ｉ胶囊，每批６粒
胶囊，参照《中华人民共和国药典》２０１５年版四部中
崩解时限检查法０９２１项进行测定。
１．３．５　水分　分别取３批心脉佳 Ｉ胶囊内容物约
１．０ｇ，参照《中华人民共和国药典》２０１５年版四部
通则 ０８３２水分测定法项下进行测定。
１．３．６　装量差异　分别取３批心脉佳 Ｉ胶囊，每批
２０粒胶囊，参照《中华人民共和国药典》２０１５年版
四部胶囊剂０１０３项下进行测定。
１．３．７　含量测定　（１）色谱条件。色谱柱为 Ｓｙｍ
ｍｅｔｒｙＣ１８柱（１５０ｍｍ×３．９ｍｍ，５μｍ）；流动相为
甲醇水（７５２５，ｖ／ｖ）；流速为１ｍＬ·ｍｉｎ－１；柱温
２５℃；检测波长２７０ｎｍ；进样量１０μＬ。（２）对照品
溶液的制备。精密称取丹参酮ⅡＡ适量，加甲醇溶解
并稀释成每１ｍＬ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶
液。（３）供试品溶液的制备。取装量差异项下的内
容物１００ｍｇ，精密测定，置１０ｍＬ量瓶中，精密加入
体积分数６０％乙醇５ｍＬ，超声提取２０ｍｉｎ，放冷，用
体积分数６０％乙醇定容，滤过，弃去初滤液，取续滤
液，放置室温，用０．４５μｍ微孔滤膜滤过，作为供试
品溶液。另取丹参酮 ＩＩＡ阴性样品，同法制成阴性
样品溶液（阴性样品溶液组成：取处方中除丹参外

的各药材，按本品工艺制备丹参酮ＩＩＡ阴性样品，并
按“供试品溶液”的制备方法制成）。（４）样品测定。
按照上述方法，分别精密吸取对照品溶液、供试品溶

液和阴性供试品溶液各１０μＬ进行测定。

２　结果

２．１　性状　心脉佳Ｉ胶囊为硬胶囊，内容物为棕褐
色颗粒，气味清香，味苦。

２．２　鉴别　分别在白藜芦醇、丹参酮ＩＩＡ和葛根素
相对应的薄层色谱鉴别中，供试品薄层色谱在与对

照药品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，阴性

样品无干扰。

２．３　检查　结果见表１。３批心脉佳 Ｉ胶囊的崩解
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时限、水分含量和装量差异均符合药典要求，其平均

崩解时间为（１２．２８±５．３７）ｍｉｎ，平均水分含量为
（２．６０±０．２６）％。
表１　３批心脉佳Ｉ胶囊检查结果

Ｔａｂ．１　Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆ３ｂａｔｃｈｅｓｏｆＸｉｎｍａｉｊｉａＩｃａｐｓｕｌｅ

批号
平均崩解

时间／ｍｉｎ

水分

含量／％

平均

装量／ｇ

装量

差异／％
１４１２０６ １１．３３±６．５６ ２．７０ ０．５２５３±０．００８７ －４．７６～１．８４
１５０１２２ １３．００±５．７３ ２．８０ ０．５３０３±０．０１０２ －２．５８～５．１３
１５０２１４ １２．５０±４．５１ ２．３０ ０．５２７５±０．０１０４ －３．６８～３．３３

２．４　含量测定　阴性样品在与对照品色谱峰相同
保留时间处无色谱峰，阴性无干扰。３批自制心脉
佳Ｉ胶囊（批号：１４１２０６，１５０１２２，１５０２１４）中，每粒胶
囊中丹参酮ＩＩＡ含量分别为６．５２、６．９８、６．２６ｍｇ，平
均含量为（６．７５±０．３３）ｍｇ。

３　讨论

在质量标准的研究过程中，按照中国药典２０１５
版四部附录有关的各项规定，对心脉佳 Ｉ胶囊３批
样品分别进行了性状、鉴别（白藜芦醇、丹参酮 ＩＩＡ
和葛根素）、检查（崩解时限、水分和装量差异）和丹

参酮ＩＩＡ含量测定等方面的研究，各项测定结果均
符合药典相关规定。所建立的方法灵敏、简便、准

确、重复性好，可作为心脉佳 Ｉ胶囊的质量控制
标准。

建立薄层鉴别方法时，丹参酮 ＩＩＡ和葛根素的
薄层鉴别参照中国药典中“丹参”和“葛根”项下相

关鉴别方法制定，结果表明，供试品色谱中，在与对

照药品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，阴性

样品无干扰。白藜芦醇的薄层鉴别方法则是通过分

别考察了不同展开系统和显色方法等制定，在展开

系统的筛选中，分别研究了不同比例的氯仿丙

酮甲酸水系统、氯仿丙酮甲醇系统、氯仿

丙酮系统，在显色方法的研究中，分别采用了

１００ｇ·Ｌ－１的硫酸乙醇溶液并在烘箱 １２０℃下加
热５ｍｉｎ、三氯化铁显色、氨水显色等方法，最终确定

了白藜芦醇的鉴别方法为以氯仿丙酮（４３，ｖ／ｖ）
为展开剂，喷以氨水并在３６５ｎｍ紫外光灯下检视的
鉴别方法。

参照中国药典２０１０版一部丹参项下含量测定
方法制定本剂型的含量测定方法，主要色谱条件与

药典中丹参项下含量测定方法一致，阴性样品无干

扰，该方法可用于心脉佳 Ｉ胶囊中丹参酮 ＩＩＡ的含
量分析和质量控制。
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