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［摘　 要］ 　 建立了右旋糖酐原料含量的检测方法，采用蒽酮 －硫酸比色法进行检测。 结果显示，在
０． ０１６１ － ０． ０６４２ ｍｇ ／ ｍＬ 的浓度范围内线性良好，其线性方程为 Ａ ＝ １４． １５Ｃ ＋ ０． ０００９，相关系数 ｒ ＝
０． ９９９７，平均回收率达 １００． ５％ 。 供试液 ２ ｈ 内基本稳定。 为右旋糖酐原料的含量检测提供了一种

可行的检测方法，为进一步控制右旋糖酐原料质量增加了一种简单有效可控的检测项目，为修订右

旋糖酐原料的国家标准提供参考。
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　 　 右旋糖酐系蔗糖经肠膜状明串珠菌Ｌ． －Ｍ －１２２６
（Ｌｅｕｃｏｎｏｓｔｏｃ ｍｅｓｅｎｔｅｒｏｉｄｅｓ）发酵后生成的高分子葡

萄糖聚合物，经处理精制而得［１］。 是一种血容量补

充药，也是生产右旋糖酐铁的一种主要原料，目前

收载的原料品种有右旋糖酐 ２０、右旋糖酐 ４０、右旋

糖酐 ７０ 等，《中国药典》 ［２］和《中国兽药典》 ［１］ 均未

收载相关右旋糖酐原料的含量测定方法，右旋糖酐

原料除分子量与分子量分布系数要符合规定之外，
其糖酐含量也是影响右旋糖酐原料质量的一个重

要因素，目前国内文献尚未见右旋糖酐原料含量检

测的相关报道。 只有《英国药典》收载的右旋糖酐

铁注射液［３］项下有右旋糖酐含量的检测。 参照《英
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国药典》收载的右旋糖酐铁注射液项下右旋糖酐含

量的检测方法，采用的是蒽酮 － 硫酸比色法，利用

紫外可见分光光度计进行检测。 文献中有蒽酮 －
硫酸比色法测定多糖的研究［４］ － ［１０］，其原理是将多

糖氧化成葡萄糖［４］，而右旋糖酐是一种高分子葡萄

糖聚合物，可利用 Ｄ － 无水葡萄糖作为对照品，建
立标准曲线，求曲线方程，用线性方程式计算供试

品中葡萄糖含量，并将结果与 ０． ９４ 相乘［３］ 而得出

右旋糖酐的含量。 利用蒽酮 － 硫酸比色法对右旋

糖酐含量检测进行了相关实验研究，建立了较为准

确、可靠的一种右旋糖酐原料的含量检测方法，已
申请发明专利，并获得了受理通知书。 为右旋糖酐

铁生产企业严把原料质量关提供了一项可行的质

量控制方法，为修订右旋糖酐原料的国家标准提供

参考。
１　 材料与方法

１． １　 仪器　 紫外可见分光光度计（上海光谱仪器

有限公司 ＳＰ － １９２０）；数显恒温水浴锅（常州国华

电器有限公司 ＨＨ －４）。
１． ２　 试剂与材料　 国家药品标准物质 Ｄ － 无水葡

萄糖化学对照品 （ 中国食品药品检定研究院

１１０８３３ － ２０１７０７，含量 ９９． ９％ ）；浓硫酸（重庆万盛

川东化工有限公司 ２０１９０１０１）；蒽酮（上海五联化

工厂出品）；右旋糖酐 ２０ 样品（四川新开元制药有

限公司、山东金洋药业有限公司等）。
１． ３　 试验方法 　 取右旋糖酐原料 ０． ２ ｇ，精密称

定，置 ５００ ｍＬ 量瓶中，加水振摇使溶解并稀释至刻

度，摇匀；精密量取 １０ ｍＬ，置 １００ ｍＬ 量瓶中，加水

至刻度，摇匀；精密量取 ３ ｍＬ 于试管中，放入冰水

中冷却至 ０ ℃。 加入 ６ ｍＬ 预冷至 ０ ℃ 的 ０． ２％
Ｗ ／ Ｖ 蒽酮硫酸溶液混匀，立刻将试管浸入沸腾的

水浴锅中加热 １２ 分钟，取出，冷却后在 ６２５ ｎｍ［３］下

测吸光度。 另精密称取 Ｄ － 无水葡萄糖对照品约

２０ ｍｇ，加水稀释至 ５０ ｍＬ，摇匀后，再分别精密量取

０、１、２、３、４ ｍＬ 稀释至 ２５ ｍＬ，然后各取 ３ ｍＬ 于试

管中，自“放入冰水中冷却至 ０ ℃”起同法操作，以
葡萄糖浓度与吸光度来建立线性方程。 用线性方

程式计算供试品中葡萄糖含量，并将结果与 ０． ９４

相乘［３］，即得供试品中右旋糖酐含量。
１． ４　 检测波长的确认　 精密称取 Ｄ － 无水葡萄糖

对照品与糖酐 ２０ 样品，分别加水稀释，使对照品与

样品的浓度均在 ０． ０４ ｍｇ ／ ｍＬ 左右，摇匀。 分别精

密量取 ３ ｍＬ 于试管中，放入冰水中冷却至 ０ ℃。
加入 ６ ｍＬ 预冷至 ０ ℃的 ０． ２％ Ｗ ／ Ｖ 蒽酮硫酸溶液

混匀，立刻将试管浸入沸腾的水浴锅中加热 １２ 分

钟，取出，冷却后，在 ５００ ｎｍ ～ ７００ ｎｍ 波长范围

内［３］进行光谱扫描，确定最大吸收值的测定波长。
１． ５　 线性范围与相关系数　 精密称取 Ｄ － 无水葡

萄糖对照品约 ２０ ｍｇ，加水稀释至 ５０ ｍＬ，摇匀后，
再分别精密量取 ０、１、２、３、４ ｍＬ 加水稀释至 ２５ ｍＬ。
然后各取 ３ ｍＬ 于试管中，放入冰水中冷却至 ０ ℃。
加入 ６ ｍＬ 预冷至 ０ ℃的 ０． ２％ Ｗ ／ Ｖ 蒽酮硫酸溶液

混匀，立刻将试管浸入沸腾的水浴锅中加热 １２ ｍｉｎ，
取出，冷却后，在 ６２５ ｎｍ 下测定吸光度。 按对照品

的取样量、含量、稀释倍数计算出各对照品的浓度

值（ｍｇ ／ ｍＬ），从低浓度到高浓度依次检测，以浓度

为横坐标，测得的吸光度为纵坐标，绘制标准曲线，
求线性方程和相关系数。
１． ６ 　 样品含量测定 　 精密称取右旋糖酐 ２０ 约

０． ２ ｇ，加水稀释至 ５００ ｍＬ，按 １． ３ 项方法操作，在
６２５ ｎｍ 处测定吸收值，代入线性方程，计算出葡萄

糖含量，并将结果与 ０． ９４ 相乘［３］，即得供试品中右

旋糖酐含量。
１． ７　 加样回收实验　 精密称取已知右旋糖酐含量

的样品四份，各平行做三份样品，加水溶解再取各

平行样下溶液，加已知浓度的 Ｄ － 无水葡萄糖对照

品溶液进行回收率试验：精确称取右旋糖酐 ２０ 原

料约 ０． ２ ｇ，用水稀释至 ５００ ｍＬ，取此溶液 １０ ｍＬ 再

稀释至 １００ ｍＬ。 另取此溶液 １０ ｍＬ，分别加入上述

定容至 ５０ ｍＬ（０． ４０１６ ｍｇ ／ ｍＬ）的 Ｄ － 无水葡萄糖

对照品溶液 １、２、４、６ ｍＬ，再加水稀释至 １００ ｍＬ。
各取 ３ ｍＬ 稀释后的溶液于试管中，放入冰水中冷

却至 ０ ℃。 分别加入 ６ ｍＬ 预冷至 ０ ℃ 的 ０． ２％
Ｗ ／ Ｖ 蒽酮硫酸溶液混匀，立刻将试管浸入沸腾的

水浴锅中加热 １２ ｍｉｎ，取出，冷却后在６２５ ｎｍ［３］ 下

测吸光度，另用 ３ ｍＬ 水代替稀释后的药液重复测
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定，做空白对照。 加入对照品溶液的浓度即按对照

品的取样量、含量、稀释倍数计算出来的各浓度值

（ｍｇ ／ ｍＬ），样品的浓度为实际测得的浓度值，并取

三份平行样的平均值和加入对照品的量来求回收

率与回收率的批间 ＲＳＤ 值。
１． ８　 重复性实验　 取不同生产企业生产的右旋糖

酐 ２０ 原料共六批次，各批次做 ２ 份平行样，依 １． ３
试验方法进行检测，求相对偏差。
１． ９　 稳定性实验 　 取供试溶液在冷却后检测，在
分别放置 ０． ５、１、１． ５、２． ０ ｈ 时，再次取供试液进行

上机检测，验证供试溶液放置时间的稳定性。
２　 结果与分析

２． １　 检测波长 　 精密取 Ｄ － 无水葡萄糖对照品

（１１０８３３ － ２０１７０７，含量 ９９． ９％ ）０． ００１１ ｇ，加水稀

释至 ２５ ｍＬ（即 ０． ０４４ ｍｇ ／ ｍＬ），摇匀；精密称取糖

酐 ２０ 样品约 ０． ００４３ ｇ，加水稀释至 １００ ｍＬ（即约

０． ０４３ ｍｇ ／ ｍＬ），摇匀。 依法处理样品，在 ５００ ｎｍ －
７００ ｎｍ 波长范围内进行光谱扫描，结果对照品和

样品均在 ６２５ ± １ ｎｍ 内有最大吸收，与英国标准用

的波长一致，故确认检测波长为 ６２５ ｎｍ。 见图 １、
图 ２。

图 １　 对照品的光谱曲线图

Ｆｉｇ １　 Ｓｐｅｃｔｒａｌ ｃｕｒｖｅ ｏｆ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｓｕｂｓｔａｎｃｅ

图 ２　 样品的光谱曲线图

Ｆｉｇ ２　 Ｓｐｅｃｔｒａｌ ｃｕｒｖｅ ｏｆ ｔｈｅ ｓａｍｐｌｅ

２． ２　 标准曲线 　 浓度在 ０． ０１６１ － ０． ０６４２ ｍｇ ／ ｍＬ
范围内，在 ６２５ ｎｍ 处检测，测定的吸光度与浓度呈

线性相关，其线性方程为 Ａ ＝ １４． １５Ｃ ＋ ０． ０００９，相
关系数 ｒ ＝ ０． ９９９７。
检测结果见表 １。

表 １　 Ｄ －无水葡萄糖对照品溶液各不同浓度测得的吸光度

Ｔａｂ １　 Ａｂｓｏｒｂａｎｃｅ ｍｅａｓｕｒｅｄ ａｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｓ

ｏｆ Ｄ － ａｎｈｙｄｒｏｕｓ ｇｌｕｃｏｓｅ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｓｏｌｕｔｉｏｎ
取样量 ０ ｍＬ １ ｍＬ ２ ｍＬ ３ ｍＬ ４ ｍＬ

浓度 ／ （ｍｇ·ｍＬ － １） ０ ０． ０１６１ ０． ０３２１ ０． ０４８２ ０． ０６４２

吸光度（Ａ） ０． ０００ ０． ２２６ ０． ４５６ ０． ６９３ ０． ９０２

　 　 将以上数据以 Ｄ －无水葡萄糖浓度为 Ｘ 轴，吸
光度为 Ｙ 轴进行回归分析，其回归曲线，见图 ３．

图 ３　 Ｄ －无水葡萄糖对照品的标准曲线图

Ｆｉｇ ３　 Ｓｔａｎｄａｒｄ ｃｕｒｖｅ ｏｆ Ｄ － ａｎｈｙｄｒｏｕｓ ｇｌｕｃｏｓｅ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ

２． ３　 样品含量测定　 取样品（右旋糖酐 ２０ 原料）
约 ０． ２ ｇ 三份，精密称定，按 １． ６ 项方法操作，样品

含量为 ９７． ２％ （ＲＳＤ ＝ ０． ０８％ ）。 结果见表 ２．
表 ２　 样品检测结果

Ｔａｂ ２　 Ｓａｍｐｌｅ ｔｅｓｔ ｒｅｓｕｌｔｓ

取样量
／ ｇ

吸光度
Ａ

浓度

／ （ｍｇ·ｍＬ －１）
含量 ／ ％ 平均值 ＲＳＤ ／ ％

０． ２０６２ ０． ６０５ ０． ０４２７ ９７． ３１

０． ２０２１ ０． ５９２ ０． ０４１８ ９７． １５

０． ２０５０ ０． ６０１ ０． ０４２４ ９７． ２３

９７． ２％
（０． ０４２３ ｍｇ ／ ｍＬ） ０． ０８

２． ４　 回收率实验　 取已知右旋糖酐含量（９７． ２％ ）
的原料样品，加入 Ｄ － 无水葡萄糖对照品溶液，即
浓度 分 别 为 ０． ００４０ ｍｇ ／ ｍＬ， ０． ００８０ ｍｇ ／ ｍＬ，
０． ０１６１ ｍｇ ／ ｍＬ，０． ０２４１ ｍｇ ／ ｍＬ，按 １． ７ 项下方法操
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作，将测得的浓度与已知浓度（原料 ＋ 对照品）用

ＸＬＳ 工作表计算相应回收率，其结果在 １００． １％ ～
１００． ９％ ，平均回收率为 １００． ５％ ，回收率的批间

ＲＳＤ 值为 ０． ３５％ 。 检测结果见表 ３。

表 ３　 加样回收试验结果

Ｔａｂ ３　 Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅ ａｄｄｉｔｉｏｎ ａｎｄ ｒｅｃｙｃｌｉｎｇ

样品标识 加入对照品溶液的浓度 ｍｇ ／ ｍＬ 吸光度
Ａ

测得

浓度 ／ （ｍｇ·ｍＬ － １）
平均浓度

／ （ｍｇ·ｍＬ － １）
回收率 ／ ％ 平均回收

率 ／ ％

Ⅰ：样品右旋
糖酐 ２０ 原料

Ⅱ：Ⅰ ＋１ ｍＬ
对照品溶液

Ⅲ：Ⅰ ＋２ ｍＬ
对照品溶液

Ⅳ：Ⅰ ＋４ ｍＬ
对照品溶液

Ⅴ：Ⅰ ＋６ ｍＬ
对照品溶液

／

０． ００４０

０． ００８０

０． ０１６１

０． ０２４１

／ ／

０． ６５５ ０． ０４６２

０． ６５６ ０． ０４６３

０． ６５７ ０． ０４６４

０． ７１９ ０． ０５０７

０． ７０６ ０． ０４９８

０． ７１５ ０． ０５０５

０． ８３２ ０． ０５８７

０． ８２４ ０． ０５８２

０． ８２８ ０． ０５８４

０． ９５１ ０． ０６７１

０． ９３３ ０． ０６５９

０． ９４６ ０． ０６６８

０． ０４２３

０． ０４６３ １００． １

０． ０５０３ １００． ７

０． ０５８４ １００． ４

０． ０６６６ １００． ９

１００． ５

　 　 以在样品中添加的对照品浓度（单位为 ｍｇ ／
ｍＬ）为 Ｘ 轴；以实际测得的浓度（单位为 ｍｇ ／ ｍＬ）
为 Ｙ 轴进行回归分析，其回归曲线见图 ４。

图 ４　 样品中添加对照品浓度与实际测得的浓度回收曲线图

Ｆｉｇ ４　 Ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｃｕｒｖｅ ｏｆ ｔｈｅ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｓｔａｎｄａｒｄ

ｓｕｂｓｔａｎｃｅ ａｄｄｅｄ ｔｏ ｔｈｅ ｓａｍｐｌｅ ａｎｄ ｔｈｅ ａｃｔｕａｌ

ｍｅａｓｕｒｅｄ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ

２． ５　 重复性实验　 各样品检测结果的相对偏差在

０． ０４％ ～０． ３１％ ，均小于 ０． ５％ ，符合《兽药检验操

作规范》 ［１２］要求，证明检测结果可靠，其含量均在

９５％以上。 测试结果见表 ４。

表 ４　 样品重复性试验结果

Ｔａｂ ４　 Ｓａｍｐｌｅ ｒｅｐｅａｔａｂｉｌｉｔｙ ｔｅｓｔ ｒｅｓｕｌｔｓ

样品批号
各平行样
含量 ／ ％

平均含量
／ ％

相对偏差
／ ％

１０２１９０６１６ ９６． ４６ ９７． ０４ ９６． ８ ０． ３０

１０２１９０７０８ ９６． ７７ ９６． ６９ ９６． ７ ０． ０４

ＹＭ －２０２０４０１ ９６． ７２ ９６． ７９ ９６． ８ ０． ０４

ＹＭ －２０２０４０５ ９６． ８４ ９６． ３２ ９６． ６ ０． ２７

Ａ０２１１９０１０６Ｒ ９６． ５９ ９７． １９ ９６． ９ ０． ３１

Ａ０２１１９０１０７Ｒ ９６． ４４ ９６． ７０ ９６． ６ ０． １３

２． ６　 稳定性实验 　 溶液放置 ２ ｈ 后含量下降约

０􀆰 ７％ ，测试溶液基本稳定，但建议冷却后及时测

定。 测试结果见表 ５。
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表 ５　 稳定性试验结果

Ｔａｂ ５　 Ｓｔａｂｉｌｉｔｙ ｔｅｓｔ ｒｅｓｕｌｔｓ

放置
时间

取样量
／ ｇ

吸光度
／ Ａ

浓度

／ （ｍｇ·ｍＬ －１）
含量
／ ％

平均含
量 ／ ％

相对偏
差 ／ ％

０ ｈ

０． ２０５８ ０． ６０５ ０． ０４２７ ９７． ５０

０． ２０４１ ０． ５９８ ０． ０４２２ ９７． １７

０． ２０２３ ０． ５９３ ０． ０４１８ ９７． ２２

９７． ３ ０． １７

０． ５ ｈ

０． ２０５８ ０． ６０４ ０． ０４２６ ９７． ３４

０． ２０４１ ０． ５９８ ０． ０４２２ ９７． １７

０． ２０２３ ０． ５９３ ０． ０４１８ ９７． ２２

９７． ２ ０． ０８

１ ｈ

０． ２０５８ ０． ６０４ ０． ０４２６ ９７． ３４

０． ２０４１ ０． ５９７ ０． ０４２１ ９７． ０１

０． ２０２３ ０． ５９２ ０． ０４１８ ９７． ０５

９７． １ ０． １７

１． ５ ｈ

０． ２０５８ ０． ６０４ ０． ０４２６ ９７． ３４

０． ２０４１ ０． ５９４ ０． ０４１９ ９６． ５２

０． ２０２３ ０． ５９３ ０． ０４１８ ９７． ２２

９７． ０ ０． ４２

２ ｈ

０． ２０５８ ０． ６０１ ０． ０４２４ ９６． ８５

０． ２０４１ ０． ５９２ ０． ０４１８ ９６． ２０

０． ２０２３ ０． ５９０ ０． ０４１６ ９６． ７２

９６． ６ ０． ３４

３　 讨论与结论

３． １　 ０． ２％ Ｗ ／ Ｖ 蒽酮硫酸溶液的配制　 蒽酮试剂

见光易分解，所用试剂最好现用现配。 先将硫酸与

水混匀（硫酸∶ 水 ＝ １９∶ １ ｖ ／ ｖ）放入冰浴中冷却，再
将称好的蒽酮加入，搅拌使溶解完全即可。 否则，
容易出现颜色偏深现象或者放置时间略长，颜色明

显加深。
３． ２　 沸水浴方法的选择 　 因用分光光度法测定，
随着沸水浴时间的延长，测定液颜色会随之加深，
直接影响最终检测结果。 假如按每个样都加热至

沸腾后开始计时，容易造成人为因素引起误差。 直

接设置水浴锅为 １００ ℃，保持沸腾状态，从放入试

管即开始计时到取出为止，检测结果平行性好，精
密度高。
３． ３　 沸水浴时间的选择 　 分别选择了 ５、１０、１２、
１５ ｍｉｎ进行对照实验，结果平均回收率为 ８７． ９％ 、
９２． ８３％ 、１００． ５％ 、１０３． ７％ 。 故选择了沸水浴时间

为 １２ ｍｉｎ，平行性好，回收率最接近 １００％ 。
３． ４　 适用性　 因右旋糖酐 ２０、右旋糖酐 ４０、右旋

糖酐 ７０ 只是重均分子量的不同，均系蔗糖经肠膜

状明串珠菌 Ｌ． － Ｍ － １２２６ 号菌（Ｌｅｕｃｏｎｏｓｔｏｃ ｍｅｓｅｎ⁃
ｔｅｒｏｉｄｅｓ）发酵后生成的高分子葡萄糖聚合物，经处

理精制而得。 故对各种右旋糖酐原料的含量检测

均适用。
３． ５　 质量控制指标　 因使用不同供应商生产的右

旋糖酐原料生产出来的右旋糖酐铁产品存在质量

差异。 经抽取不同厂家提供的不同批次的右旋糖

酐样品进行含量检测发现，有的含量在 ８５％ 左右，
有的含量达 ９８％ 以上。 而使用含量高的右旋糖酐

原料生产出来的产品质量会更好。 故认为糖酐含

量也是影响右旋糖酐原料质量的一个重要因素。
目前右旋糖酐的质量标准方法项下尚无糖酐含量

的检测项，为了进一步提高右旋糖酐铁的产品质

量，企业可增加右旋糖酐原料的糖酐含量检测项，
严把原料质量关，建议控制右旋糖酐原料含量在

９５％以上。
试验参照了《英国药典》收载的右旋糖酐铁注

射液项下的糖酐含量检测方法，在其基础上进行了

步骤细化和实验条件改进，并用在了右旋糖酐原料

的含量检测上，线性良好，回收率高，精密度高，具
有创新性，可用于右旋糖酐原料的质量控制。
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