
第
!"

卷!第
#

期
! !!!!!!!!!!!

光 谱 学 与 光 谱 分 析
$%&'!"

!

(%'#

!

))

-.E,-.*

!.."

年
#

月
!!!!!!!!!!! !

/

)

0123%41%

)5

678/

)

01236&976&

5

4:4 ;6

5

!

!.."

!
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为建立清开灵注射液生产过程中的中间体金银花提取液快速准确的在线质量控制方法!通过对金

银花提取液的
e$

原始光谱.一阶导数光谱进行波长点的数据筛选!选择与
VOZ?

法测得的绿原酸含量相

关性最好的光谱类型和波长点进行建模!建立绿原酸含量的
e$

预测方程"另取
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批金银花提取液检验预

测结果的可靠性"
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"经检验!

预测方程准确.可靠#
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$!可直接应用于在线检测"绿原酸含量的预测结果为*约
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的金

银花提取液中绿原酸含量分布为
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"此法简单.快速.准确!可作为清开灵注射液生产过

程中金银花提取液的在线质量控制方法"
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清开灵注射液由古方安宫牛黄丸经拆方改制而成!其处

方包括胆酸.猪胆酸和金银花等八味药"金银花为忍冬科植

物忍冬#
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$的干燥花蕾或带初开的花!

具有清热解毒.凉散风热之功效(
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"金银花水提取液是清开

灵注射液的生产过程中的中间体!其主要有效成分为绿原

酸"据临床报道!绿原酸是清开灵注射液临床过敏反应的主

要因素之一"因此!有必要在清开灵注射液的生产过程中适

时控制绿原酸的含量"目前报道的方法均不能满足在线检测

的要求(
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"本文建立了金银花提取液中绿原酸含量的快速

检测方法!经
VOZ?

法检验!该检测方法准确.可靠!可用

于清开灵注射液生产过程中金银花提取液的在线质量控制"

同时!该方法也为注射液生产过程中的中间体在线质量控制

提供了思路"
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药品与试剂

绿原酸对照品购自中国药品生物制品鉴定所#批号*
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$%配制清开灵注射液的金银花提取液由指定

药厂提供"甲醇为色谱纯!购自
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因此!选择稀释
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倍的金银花提取液作为样品溶液"
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光谱类型及检测波长的选择

绿原酸的
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原始光谱见图
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原
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"从以上图谱可以看出!金银花提取

液和绿原酸的紫外原始光谱有差异!而它们的一阶导数光谱
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<7D

的吸收度值和导数值与
VOZ?
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择
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测得的
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绿原酸含量进行相关性分析!得到预测绿原酸含量的
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预测结果检验
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批金银花提取液!分别用
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法和
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一阶导

数光谱的预测方程进行绿原酸含量测定!结果见表
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中数据表明!
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预测结果同
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测定结果具有较好的一

致性!预测方程准确.可靠!且同时满足快速.简便等在线
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金银花提取液中绿原酸的含量范围确定

根据
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批金银花提取液中绿原酸的含量
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预测值#结

果见表
!

$!绘出了绿原酸含量频数分布的直方图#见图
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根据表
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数据及绿原酸含量分布直方图可以得到绿原酸含量

范围间距
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应用
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法对复方西药中成分的直接定量曾有报道(

"
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对中药提取物中有效成分的直接定量的研究未见报道"本研

究通过
VOZ?

法测得的准确含量与
e$

原始光谱及其一阶

导数值的相关性分析!建立了清开灵生产中绿原酸含量的在

线检测方法"通过对
!+

批金银花提取液中绿原酸的含量测

定!绘出了金银花液中绿原酸含量分布范围的直方图!为金

银花液的质量判断提供了依据"本文所建立的绿原酸含量的

e$

测定方法可实现金银花液中绿原酸快速.准确的在线定

量!达到了以绿原酸为判断标准的金银花液在线质量控制的

要求"该方法为其他注射液生产过程中的中间体的在线质量

控制提供了借鉴"
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光谱学与光谱分析




