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　　β -胡萝卜素属四萜类化合物 ,它广泛存

在于多种植物之中。近年来 ,大量研究表明 ,

β -胡萝卜素在防治肿瘤、增强免疫功能
[1 ]、预

防动脉硬化等方面均具有一定的作用 ,已为

国内外所注目 , U SPⅩⅪ～ Ⅹ≫版都收载其作

为治疗药物 ,在我国 β -胡萝卜素制剂亦已研

制成功。天然 β -胡萝卜素口服液即是由盐藻

中提取的天然 β -胡萝卜素加适宜的抗氧剂 ,

增溶剂等制成的口服混悬液。为了制定本品

的含量测定方法 ,笔者参照 U SPⅩ≫ [2 ]版 β-

胡萝卜素胶囊的测定方法 ,用氯仿提取 ,无水

硫酸钠脱水 ,以环己烷为溶媒 ,对测定波长、

赋形剂的干扰、回收率等进行了试验 ,建立了

简便、灵敏、快速、可靠的含量测定法。

1　仪器与试药

UV-265紫外可见分光光度计 (日本岛

津 )。

天然 β -胡萝卜素原料 (天津制盐工业研

究所 ) ;吐温 -80,山梨酸钾 ,维生素 C,蔗糖黄

元胶 (均为药用规格 ,符合中国药典或卫生部

标准 ) ;天然 β -胡萝卜素口服液 (南通海神保

健品有限公司 ) ;其余试剂均为分析纯。

2　方法和结果

2. 1　测定波长的选择

天然 β -胡萝卜素的主要成分为全反式 β-

胡萝卜素 ,经测定 ,其环己烷溶液在 455± 1

nm处有最大吸收 ,与 USP报道一致 ,见图 1

( a)。经测定 ,天然 β -胡萝卜素模拟处方液及

口服液经提取后扫描 ,均在 455± 1 nm处有
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最大吸收 ,与原料图谱一致 ,

见图 1( b)、 ( c)。 为此 ,确定

455± 1 nm为本品的测定波

长 ,并参照 USP全反式 β-胡

萝卜素的吸收系数 E
1%
1cm为

2500计算含量。

2. 2　线性试验

取天然 β-胡萝卜素原料

适量 ,加少量氯仿使其溶解 ,

取不同量用环己烷稀释成分

别含 0. 5～ 3. 2μg /ml的溶

液 ,于 455 nm波长处测定吸

收值 ,结果见表 1。

2. 3　加赋形剂的干扰试验

取蔗糖、山梨酸钾、维生素

C、黄元胶 ,吐温-80等辅料 ,按

处方量配制成溶液 ,分别依法

提取后测定 ,经扫描 ,在 455

nm处均无吸收 ,无干扰。
Tab 1. Relat ionship betw een Absorption and concen t ration

No.
C ,

μg /ml
Abso rp tion

Linera

regression

Regres sion

conef f icin t

1 0 0

2 1. 6765 0. 3681

3 2. 1555 0. 4714A= 0. 2210C- 0. 012 0. 9998

4 2. 3595 0. 5258

5 2. 6345 0. 5797

6 3. 1135 0. 6848

2. 4　回收率试验
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2. 4. 1　模拟处方液的配制　精密称取天然

β -胡萝卜素约 100 mg ,加 200 mg吐温 -80研

匀 ,使无明显颗粒 ,加水逐步转移至 100 ml

量瓶中 ,加 50 ml赋形剂浓溶液 (除吐温 -80

以外的其他赋形剂 ,按处方量配制 2倍浓的

溶液 )再加水至刻度 ,摇匀 ,即得。

2. 4. 2　回收率测定法　精密量取模拟处方

液 4. 0, 4. 5, 5. 0, 5. 5, 6. 0 ml ,分别置 50 ml

量瓶中 (相当于标示量的 80%～ 120% ) ,加

水稀释至刻度 ,制成 5种不同浓度的溶液 ,分

别取 5 m l置分液漏斗中 ,精密加氯仿 20 ml,

剧烈振摇提取 5～ 10 min,静止约 10 min(使

上层几乎无色 ) ,分取氯仿提取液置具塞试管

中 ,加无水硫酸钠 2 g ,振摇 ,放置数分钟 ,精

密量取 5 ml置 50 ml棕色量瓶中 ,立即加环

己烷至刻度 ,摇匀 ,取 10 ml离心 ( 1000 r /

min) 2 min,以环己烷为对照 ,在 455 nm处

测定吸收度 ,计算回收率。 结果见表 2。
　 Tab 2. Recov ery tes t

No.
Added ,

mg

Founded,

mg

Recovery,

%

Average

recov ery,

%

R SD,

%

1 0. 333 0. 326 97. 9

2 0. 376 0. 367 97. 6

3 0. 418 0. 417 99. 8 98. 5 0. 87

4 0. 460 0. 453 98. 5

5 0. 502 0. 496 98. 8

2. 5　精密度试验

取同一份样品 ,依法平行操作 ,测定 5

次 ,结果见表 3。
Tab 3. Precision of th e meth od

No. Con tent ,% Averag e,% RSD,%

1 95. 04

2 95. 52

3 95. 68 95. 7 0. 46

4 96. 16

5 96. 00

　 Batch No. 940403

2. 6　样品的测定

取天然 β -胡萝卜素口服液 3瓶 ,混匀 ,精

密量取 5 ml,置 50 ml棕色量瓶中 ,加水稀释

至刻度 ,摇匀 ,精密量取 5 ml置分液漏斗中 ,

按“ 2. 4. 2”项下方法操作 ,结果见表 4。
Tab 4. As say of sample. (n= 5)

Batch No. Cont ,% RSD,%

930101 91. 4 0. 5

930102 90. 0 0. 4

930103 90. 4 0. 3

940403 95. 7 0. 5

950404 94. 9 0. 6

940405 95. 9 0. 6

3　讨　论

1) 经结构确证 ,天然 β-胡萝卜素的紫

外、红外、核磁共振 ,氢谱及质谱均与合成品

一致。确证天然 β -胡萝卜素的结构为 β -胡萝

卜素 ,且据元素分析及质谱的分子离子峰证

实 ,天然 β -胡萝卜素的分子式与分子量同

U SP收载的全反式 β -胡萝卜素的分子式与

分子量相符。为此 ,在含量测定时采用全反式

β -胡萝卜素的吸收系数 E
1%
1cm为 2500计算含

量 [3, 4 ]。

2)经反复试验 ,将供试品稀释成含 β -胡

萝卜素为 0. 1mg /m l的溶液 ,取 5 ml精密加

氯仿 20 m l提取 ,实验结果表明 ,提取完全 ,

且操作简便。

由于口服液加入大量的水溶性赋形剂 ,

因而在样品浓度及氯仿用量固定的情况下 ,

对提取时间及振摇强度作了试验 ,结果表明 ,

剧烈振摇 4 min与一般振摇 10 min,静止后

水层均为无色 ,且测定结果一致。考虑到操作

者用力因人而异 ,故在测定方法中规定剧烈

振摇 5～ 10 min。

分层后的氯仿提取液应放到盛有无水硫

酸钠的试管中脱水 ,经试验 ,加无水硫酸钠 2

g能使 20 ml氯仿提取液变透明澄清。

取澄清的氯仿提取液 5 ml ,用环己烷稀

释至 50 ml,此时 ,溶液呈轻微的浑浊状 ,使

吸收度偏高 ,带来实验误差。经试验 ,离心或

再次加入一定量的无水硫酸钠均能使测定液

澄清 ,本实验采用离心 ( 1000 r /min) 2 min的

方法进行测定 ,简化操作 ,且结果准确。
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　　 4) 本法所设计的取样量 ,经提取、稀释

后最终的测定液含 β-胡萝卜素为 2. 5μg /ml

左右 ,其吸收度为最适范围 ,且与 USP中 β-

胡萝卜素原料一致。

本法适用于其他含 β -胡萝卜素制剂的含

量测定。
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Determination of the Content of Natural β -Carotene
Oral Solution by Extraction -Spectrophotometry
He Qing yuan, Guo Xiang

J iangsu Provincial Institute f or Drug Control , Nanjing 210008

Abstract　 A sensitiv e and rapid method fo r the determination o f the content o f na tural β -
carotene o ral suspension by chlo rofo rm ex traction-spect rophotometry was repo rted, in w hich

the w aveleng th, interference wi th excipients and recovery w ere discussed. The results o f the

method show ed that the new ly establish ed assay is simple, and reliable, and good linea ri ty

w as obtained in the concentration range o f 0～ 4. 0μg /ml, wi th standa rd ealibra tion curv e A

= 0. 2210C- 0. 012, and the cor relation coef ficient r= 0. 9998. The average recovery was 98.

5% , and the relativ e standard dev iations w ere 0. 9% .

Key words　Na turalβ -caro tene; Oral solution; Ex t raction-spectrophotometry

【文摘 050】概论碳青霉烯类抗生素的研究　顾觉

奋 ,盛晓芳 . 药学进展 , 1996; 20( 1): 1

碳青霉烯类抗生素不仅显示出极强的抗菌活

性 ,极广的抗菌谱 ,而且对多种 β -内酰胺酶高度稳

定 ,这是由它们独特的化学结构决定的。它们通过独

特的孔蛋白 ( OprD)通道、强的 PBPs蛋白亲和力及

显著的 PAE等发挥高效抗绿脓杆菌活性 ,而且和其

它 β -内酰胺类抗生素之间几乎无交叉耐药性。

【文摘 051】人工神经网络在蛋白质二级结构预测中

的应用　方慧生 ,相秉仁 ,安登魁 . 药学进展 , 1996;

20( 1): 7

应用蛋白质一级结构预测其二级结构是当前分

子生物领域中最为前沿的一分支。在 20余种预测方

法中 ,人工神经网络的预测效果最为成功。本文着重

阐述了人工神经网络在蛋白质二级结构预测中的原

理、特点及其最新进展。 从所报道的文献可知 ,人工

神经网络在蛋白质二级结构预测中有着诱人的应用

前景。

【文摘 052】HIV逆转录酶抑制剂研究进展　吴问

根 ,王尔华 . 药学进展 , 1996; 20( 1): 11

人体免疫缺陷病毒 ( HIV )逆转录酶 ( RT )是

HIV从 mRNA转录 DN A过程中所必需的特异性

酶。 各种 RT抑制剂的研制提供了一大类很有希望

的抗 HIV药物 ,尤其是非核苷类 RT抑制剂的开发

更是近年来令人瞩目的焦点。 本文综述了 HIV RT

抑制剂研究的最新进展。
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