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摘"要!目的"研究辅酶 M!%在软胶囊中的存在形态从而确定合适的含量测定方法" 方法"根据辅酶 M!%的化学性

质!通过不同测试方法的色谱行为和测试结果!确定辅酶 M!%的存在形态!从而选择和建立相应的测试方法对不同形

态的 M!%进行含量测定" 结果"辅酶 M!%同时以辅酶 M!% #氧化型$和还原型辅酶 M!%两种形态共存" 国内主要测试方

法包括国家标准#8i$’中国药典#SAO$等仅对氧化型进行测定%国外主要测试方法包括美国官方分析化学师协会
#4_4S$’美国药典#?>O$等先用 D9SV& 将还原型辅酶 M!%转化为辅酶 M!%后再对总量进行测定" 结论"软胶囊中辅

酶 M!%同时以辅酶 M!% #氧化型$和还原型辅酶 M!%两种形态共存!并在一定条件下可互相转化" 对辅酶 M!%测定时!需

先确定待测物为氧化型还是是氧化型和还原型的总量!从而选择合适的含量测定方法"
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""辅酶 M!% $BY<;B<:N:95!%"[N9: K̂\9M!%"SNM!%%"又

称泛醌"是天然抗氧化剂和细胞代谢激活剂 )!* ’
SNM!%在体内主要有两个作用&一是在营养物质中
线粒体内转化为能量的过程中起重要的作用"临
床上主要用于心脏病的治疗"增加能量的供应’
二是有明显的抗脂质过氧化作用"能清除自由基"
减轻氧化损伤口 ) # c&* "具有抗心肌缺血(抗心衰(
抗心律失常(提高人体免疫力(增强抗氧化(延缓
衰老和增强人体活力等功能 ), c(* ’ 由于 SNM!%所
具有的独特生理活性"它不仅限于医药领域"也广
泛应用在非处方药和保健食品中 )’* ’ 当以辅酶
M!%作为原料生产具有抗氧化(辅助降血脂(缓解体

力疲劳和增强免疫力等保健食品时"常与天然维
生素 G配伍使用’

SNM!% 有 两 种 存 在 形 态" 即 氧 化 型 SNM!%
$BY<;B<:N:9%和还原型 SNM!% $ BY<;B<:NV%"通常所说
的 SNM!%为氧化型 SNM!%"两种形态在氧化剂 $如
D9SV&%和还原剂 $如 7C#>#_& %的作用下可相互转

换"且这种转换是可逆的 )+ c0* ’ 还原型具有较强的
抗氧化作用 )** ’ 分子结构分别如下&

由于 SNM!%具有两种存在形态且可在一定条件
下相互转换"故本项目对软胶囊中其存在形态和相
应含量测定进行了研究’
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!"材料与方法
!-!"材料
!-!-!"样品

某公司辅酶 M!%软胶囊保健品"主要成分为辅酶
M!%和维生素G"标示量分别为 #( \=/粒"!, \=/粒’
!-!-#"仪器与试剂

6CT9RU#’*(5#,0+ 高效液相色谱仪(6CT9RUS!0
色谱柱$!(% \\o&-* \\"( !\%(超纯水发生器(
19TTV9R4X#’! 分析天平$感量 %-%! \=%’

SNM!%对照品$氧化型"中国药品生物制品检定
所%(还原型 SNM!%对照品$日本 f47Gf47?X3dG7X>
J$O$公司%"充氮保护"单次使用#维生素 G对照品$,3
$3生育酚"美国药典%’ 乙腈(甲醇(无水乙醇(四氢呋
喃$均为色谱纯%"正已烷(D9SV&$均为分析纯%’
!-#"方法

国内较为通用的测试方法有两类&一是用于保
健食品中 SNM!%的测定方法"8i###(#!#%%0 )!%* $以
下简称 8i% 高效液相色谱法#二是用于药品中
SNM!%的测定方法"中国药典 #%!% 版二部$以下简称
SAO% )!!* ’ 国外相关行业标准"包括美国官方分析
化学家协会 )!#* $以下简称 4_4S%和美国药典 &,
版!国家处方集 #* 版 )!&* $以下简称 ?>O%’ 按以上
, 种方法对样品进行测试"分析其结果和色谱图’

#"结果与分析
#-!"8i或 SAO测试方法

8i和 SAO测试方法简要见表 !"市售 SNM!%对
照品$如中检所( >d814等 %均为氧化型"还原型
SNM!%对照品目前没有市售"为确认样品中是否含还
原型 SNM!%"通过 SNM!% 的供应商 $日本 f47Gf4
7?X3dG7X> J$O$公司%获取还原型 SNM!%工作对照
品’ 由于还原型 SNM!%极易被氧化"该工作对照品
进行了充氮保护"仅限单次使用’

还原型 SNM!%工作对照品按 8i方法配制成对
"""

照品溶液"由于该工作对照品溶液仅在 %-( A 内稳
定"超过 %-( A 还原型 SNM!%逐步转化成 SNM!%"配制
好后"需立即注入液相色谱仪’ SNM!%对照品和样品
均按 8i方法进行配制"按 8i方法进行测定"考虑
到样品中 SNM!%的两种形态可能会相互转化"样品
制备好后"立即进行测定"色谱图见图 !’

表 !"8i和 SAO方法简要
XCYV9!"iR<9LUB\\CRKNL8iC:P SAOT9UT\9TANPU

方法 前处理 色谱柱
流动相
$:D:%

检测波长
/:\

8i 正已烷5无水乙
醇 ! m*"室温"
超声

S!0 $!(% \\o
,-’ \\"( !\%

四 氢 呋 喃5乙
腈5水 ,%m((m(

#0%

SAO 无 水 乙 醇"
(% h"振摇

S!0 $未列出% 甲醇5无水乙醇
!m!

#+(

图 !"8i方法的色谱图
D<=BR9!"SARN\CTN=RCZAKYK8i\9TANP

""由图 ! 可知"还原型 SNM!%与 SNM!%相邻出峰’
在样品中" SNM!%以氧化型和还原型两种形态共存’
按 SAO方法测试的色谱图与 8i的接近’ 由于还原
型 SNM!%的不稳定性"未对样品中还原型 SNM!%进行
计算"仅对 SNM!%的结果进行了计算"约为标示值的
++.$!*-&,/#(%’

#-#"?>O或 4_4S测试方法

?>O和 4_4S测试方法简要见表 #"这两种测
试方法在样品前处理中有一个重要的步骤&加 D9SV&
进行处理后再进行定量’

表 #"?>O和 4_4S方法简要
XCYV9#"iR<9LUB\\CRKNL?>OC:P 4_4ST9UT\9TANPU

方法 前处理 色谱柱
流动相
$:D:%

检测波长
/:\

?>O 正己烷5无水乙醇 (m#"室温"超声溶解后稀
释并加 D9SV& 乙醇液处理

S!0 $!%% \\o0-% \\% 四 氢 呋 喃5乙 腈5水
,%m((m(

#0%

4_4S 四氢呋喃5乙腈5水 ,%m((m("室温"超声溶
解后稀释并加 D9SV& 乙醇液处理

S!0 $!#( \\o,-% \\"( !\% 四 氢 呋 喃5乙 腈5水
,%m((m(

#+(

""还原型 SNM!% 工作对照品按 ?>O方法配制成
对照品溶液"由于该工作对照品溶液仅在 %-( A 内
稳定"超过 %-( A 后还原型 SNM!%逐步转化成 SNM!%"
配制好后"需立即注入液相色谱仪’ SNM!%对照品和

样品均按 ?>O方法进行配制"按 ?>O方法进行测
定"考虑到样品中 SNM!%的两种形态可能会相互转
化"样品制备好后"立即进行测定"色谱图见图 #’

由图 # 可见"未检测到还原型 SNM!% 峰"仅
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图 #"?>O方法的色谱图
D<=BR9#"SARN\CTN=RCZAKYK?>O\9TANP

SNM!%出峰’ 表明经 D9SV& 处理后"样品中的还原型
SNM!%转化成氧化型 SNM!%’ 按 4_4S方法测试的结
果和色谱图与 ?>O的接近’ 加 D9SV& 处理后"SNM!%
的测试结果由 !*-&, \=/粒提高到 #(-+0 \=/粒"与
标示值$#( \=/粒%接近’
#-&"D9SV& 对样品溶液稳定性的影响

考虑到 SNM!%与还原型 SNM!%之间的转换是可
逆的"为考察加 D9SV& 对制备样品溶液中是否还存
在这种可逆转换"放置时间长短是否会影响其相对
含量"按,!-#-项的 , 种方法制备样品溶液后在不
同的时间间隔进行测定"其不同时间的色谱图显
示"随着放置时间的延长"还原型 SNM!%峰面积逐步
下降"SNM!%峰面积逐步上升直至还原型 SNM!%完全
转化为 SNM!%"结果见表 &’

表 &"样品放置不同时间 SNM!%测试结果
XCYV9&"X9UTR9UBVTUNLSNM!% ZVC[9P LNRP<LL9R9:TT<\9U

方法
放置时间/A

% # , ’ 0 !% !# #,
8i !*-&, #%-,0 ##-&& #&-%, #&-,’ #,-’% #(-,0 #(-0&
SAO ##-&% #&-&* #&-+* #,-&’ #(-’& #(-’% #(-*’ #(-0(
4_4S #(-*, #(-#* #(-0& #(-(’ #’-%% #(-## #(-(& #(-0&
?>O #(-+0 #(-!* #(-0( #(-(( #(-*0 #(-(& #(-*% #(-+&

""按 SAO和 8i方法测试的结果虽然初始值较
低"但随着放置时间的延长"样品中的还原型 SNM!%
不断转化为 SNM!%"并分别于 0 和 !# A 后逐渐趋近
于标示值并稳定不变"SAO法的初始值要高于 8i
且前者所需稳定的时间也短于后者"可能是由于前
者是在 (% h条件下进行前处理"而后者是室温条件
下进行前处理"较高温度可加速这种转换的稳定’
按 4_4S和 ?>O方法测试的结果始终与标示值相
"""

当且稳定"说明加入 D9SV& 后"还原型 SNM!%可立即
转换为 SNM!%且保持稳定’

&"结论
在 SNM!%软胶囊中"SNM!%同时以 SNM!%和还原

型 SNM!%两种形态共存且在一定的条件下互相转
换’ 如果需对氧化型进行测定"可选择样品前处理
中不加 D9SV& 且立即测定的方法"如 8i或 SAO#如
果需对氧化型和还原型的总量进行测定"可选择样
品前处理中加 D9SV& 的测定方法"如 ?>O或 4_4S’
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