
空心胶囊中色素检测 HPLC 解决方案 

1  前言 

空心胶囊多由药用明胶加辅料精制而成的帽、体两节胶囊壳组成，主要用于盛装固体颗

粒药物。如自制散剂、保健品、药剂等，为服用者解决了难入口、口感差的问题，真正实现

了良药不再苦口。 

为了区分方便、外表美观、达到避光等要求，常见空心胶囊多是添加了各种色素，做成

五颜六色的。但胶囊中使用的色素多为人工合成色素，过量摄入会对身体造成一定的损伤。

我国目前虽暂时没有统一的法规来规范空心胶囊中色素的使用，但随着国家和百姓对药品安

全的日益重视，相关法规必将会逐渐颁布实施，胶囊中色素的检测必将会成为胶囊生产企业

的重要检测项目之一。 

大连依利特分析有限公司结合2015版药典及文献资料，对胶囊中色素检测方法进行了摸

索和优化，推出胶囊中色素检测HPLC解决方案，供相关行业工作人员参考使用。 

2  仪器设备与试剂 

表1  空心胶囊中色素检测HPLC系配置 

序号  名称 数量 

1 P3100高压恒流泵 2台 

2 UV3100紫外-可见检测器 1台 

3 TP3100溶剂瓶托盘 1台 

4 O3100柱温箱 1台 

5 Chromsoft 色谱数据工作站 1套 

6 Rheodyne 7725i高压六通进样阀 1只 

7 ZJ-1阀支架 1个 

8 TD-1-15型梯度混合器 1个 

9 Supersil ODS2 5μm ID4.6×250mm色谱柱 1支 

10 EClassical 3100系统工具包 1套 

11 500mL溶剂瓶（无色） 2个 

注：或同等配置的其他型号高效液相色谱仪。 

 

https://baike.so.com/doc/3054734-3220083.html


 

表2 检测所需试剂 

序号  试剂  纯度 

1  甲醇 色谱纯 

2  柠檬酸 分析纯 

3 聚酰胺粉(尼龙6)  过200μm(目)筛 

4 甲酸 分析纯 

5 乙醇 分析纯 

6 氨水 含量20%~25% 

7 乙酸铵 分析纯 

8 柠檬黄等10种色素标准品 百灵威 

9 纯化水 自制 

 

表3  样品前处理配置 

序号  名称  

1  pH计 

2 恒温水浴锅 

3 G3垂熔漏斗 

4 天平:感量为0.001g和0.0001g 

 

实验过程中其它玻璃器皿还包括容量瓶(10mL)、移液枪(0～1000µL)、移液枪枪头(1mL)、

一次性PVC手套、一次性口罩、进样针等若干。 

3  实验方法 

3.1 溶液配制 

乙酸铵溶液(0.02mol/L)：称取1.54g乙酸铵，加水至1000mL，溶解，经0.45μm 微孔滤

膜过滤。 

氨水溶液：量取氨水2mL，加水至100mL，混匀。 



甲醇-甲酸溶液(6+4，体积比)：量取甲醇60mL，甲酸40mL，混匀。 

柠檬酸溶液：称取20g柠檬酸，加水至100mL，溶解混匀。 

无水乙醇-氨水-水溶液(7+2+1,体积比)：量取无水乙醇70mL、氨水溶液20mL、水10mL，

混匀。 

pH为6的水：水加柠檬酸溶液调pH到6。 

pH为4的水：水加柠檬酸溶液调pH到4。 

混合对照品溶液：分别称取柠檬黄、苋菜红、胭脂红、日落黄、诱惑红、亮蓝、赤藓红、

酸性红、喹啉黄、新红各5mg，用水溶解，配成水溶液0.5mg/mL，将上述溶液按照1：1比例

混合。 

3.2 样品前处理 

1、称取0.5g胶囊外壳加入10mL水，再加入200g/L柠檬酸调节pH值为6.0，于60℃水浴中

放置5min； 

2、将2g聚酰胺粉中加入10mL水(pH=4)调成粥状，倒入样品溶液中，搅拌片刻，以G3

垂熔漏斗抽滤，用60℃水(pH=4)洗涤3次，每次10mL； 

3、然后用甲醇-甲酸（6:4）的混合溶液10mL、5mL、5mL洗涤3次，再用水洗涤至中性； 

4、用乙醇-氨水-水（7:2:1）混合溶液解吸洗涤3次，每次5mL，洗至无色； 

5、收集解吸液，蒸发至近干，加水溶解并定容至10mL，经0.45µL微孔滤膜滤过。 

3.3  色谱条件 

色谱柱：Supersil ODS-B 5µm 4.6×250mm 

流动相：A-20mmol/L 乙酸铵溶液，B-甲醇；梯度洗脱 

流量：1.0mL/min              进样体积：10 μL 

检测波长：UV254nm           柱温：35℃ 

4  实验结果 

将样品提取液和合成着色剂标准使用液分别注入高效液相色谱仪,根据保留时间定性,外

标峰面积法定量。 



 

图 1  合成色素标准品检测谱图 

1.柠檬黄、2.苋菜红、3.胭脂红、4.喹啉黄-1、5.日落黄、6.诱惑红、7.喹啉黄-2、8.酸性红 87-1、 

9.喹啉黄-3、10.酸性红 87-2、11.赤藓红 

 

表 4 10 种色素混标的色谱图参数 

峰号 名称 保留时间（min） 不对称因子 分离度 

1 柠檬黄 3.62 1.26 6.54 

2 苋菜红 4.63 1.16 5.16 

3 胭脂红 8.23 1.15 18.56 

4 喹啉黄-1 8.68 1.08 2.53 

5 日落黄 9.82 - 7.22 

6 诱惑红 10.88 1.33 9.31 

7 喹啉黄-2 12.77 1.21 7.01 

8 酸性红 87-1 13.03 1.17 2.23 

9 喹啉黄-4 13.29 1.23 2.15 

10 酸性红 87-2 13.69 1.24 3.31 

11 赤藓红 14.26 1.29 4.76 
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本应用中信息仅供参考，提供数据除注明外为本公司特定条件下的实验数据。 


