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HPLC method was used to determine the content 
of acetaminophen and caffeine in infantile 

aminophenolamine granules
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Abstract: Objective: to establish a high performance liquid chromatography 

(HPLC) method for the determination of acetaminophen and caffeine in infantile 

aminophenolamine granules. Methods: using octadecylsilane bonded silica gel as 

filler, 0.025mol/L phosphoric acid-acetonitrile (85:15), whose pH was adjusted to 3.0 

by triethylamine, was used as mobile phase, the detection wavelength was 271mm, 

and the injection volume was 20μL. Results: the linear ranges of paracetamopion and 

caffeine were 120~2000 g/mL (r=0.9999) and 2.4~200 g/mL (r=0.9999), respectively. 

The mean recovery rate of acetaminophen was 100.33%, RSD=0.56% (n=5). The 

average recovery of caffeine was 102.59%, RSD=l.75% (n=5). Conclusion: the method 

is simple, fast, accurate, stable and reproducible.
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摘  要：目的：建立测定小儿氨酚烷胺颗粒中对乙酰氨基酚和咖啡因含量的高

效液相色谱（HPLC）法。方法：用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以用三

乙胺调 pH 至 3.0 的 0.025mol/L 磷酸溶液 - 乙腈（85：15）为流动相，检测波

长为 271mm，进样量为 20μL。结果：对乙酰氨基盼和咖啡因的线性范围分别

为 120 ～ 2000μg/mL（r=0.9999）和 2.4 ～ 200μg/mL（r=0.9999）。对乙酰氨

基酚的平均回收率为 100.33%，RSD=0.56%（n=5）；咖啡因的平均回收率为

102.59%，RSD=l.75%（n=5）。结论：该法简单、快速、准确、稳定、重现性好。
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小儿氨酚烷胺颗粒是由对乙酰氨基酚、盐酸金刚烷胺、咖啡因、马来酸氯

苯那敏等制成，为解热镇痛药，常用于儿童伤风感冒引起的鼻塞、咽喉痛、头

痛、发热等。其中主要成分对乙酰氨基酚的含量测定采用回流水解亚硝酸钠滴

定，外指示剂指示终点。该方法操作烦琐、耗费时间长、重现性也较差。另外，

对该药中已被列入第一类精神药品管制范围的咖啡因的含量没有检测标准，这

对于儿童用药的安全是非常不利的。笔者采用高效液相色谱（HPLC）法测定了

小儿氨酚烷胺颗粒中对乙酰氨基酚和咖啡因的含量，报道如下。

1  仪器与试药

LC-10AT 型高效液相色谱仪，包括岛津 LC-10AT 泵，SPD-10A 检测器（日

本岛津）；浙江大学N2000色谱工作站；AB265-S型电子天平（瑞士梅特勒公司）。

咖啡因对照品、对乙酰氨基酚对照品（中国药品生物制品检定所）；小儿氨酚

烷胺颗粒（河北神威药业有限公司）；乙腈为色谱纯，所用试剂均为分析纯，

试验用水为二次蒸馏水。

2  方法与结果

2.1  色谱条件与系统适用性试验

色谱柱：KromasilC18 柱（150mm×4.6mm，10μm）；流动相：用三乙胺调

pH 至 3.0 的 0.025mol/L 磷酸溶液 - 乙脂（85：15）；检测波长：271nm；柱温：

25℃；流速：1.0mL/min；进样量：20μL。

理论塔板数按咖啡因计算不低于 5000，对乙酰氨基酚与咖啡因之间的分离

度大于 6.0。色谱图见图 1。
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2.2  溶液制备

称取对乙酰氨基酚对照品约 100mg、咖啡因对照品约 10mg，精密称定，置

量瓶中，加流动相溶解并稀释，制成含 10mg/mL 和 1mg/mL 的对乙酰氨基酚、

咖啡因对照品混合贮备液。取样品 10 袋，研细，精密称取适量（约相当于对乙

酰氨基盼 0.1g），置 50mL 量瓶中，加流动相适量，超声 20min 使充分溶解，放

冷，再加流动相至刻度，摇匀，即得供试品溶液。取不含对乙酰氨基酚和咖啡

因阴性对照样品，按供试品溶液的制备方法制备阴性对照品溶液。

2.3  方法学考察

标准曲线绘制：将两种主药成分分别配成一定质量浓度的对照溶液，其

中对乙酰氨基酚质量浓度分别为 120，300，400，500，800，1200，1800，

2000μg/ml，咖啡因质量浓度为 2.4.10，50，80，120，160，200μg/mL，分

别精密量取 20L 进样，记录色谱图：以相应组分质量浓度 C 为横坐标、峰面

积 A 为纵坐标绘制标准曲线，得对乙酰氨基酚、咖啡因的回归方程分别为 A=-

2018.47+500.50C（r=0.9999）和 A=11091.54+7289.24C（r=0.9999）。结果表明，

对乙酰氨基酚质量浓度在 120 ～ 2000μg/mL 和咖啡因质量浓度在 2.4 ～ 200μg/

mL 的范围内，与相应峰面积均呈良好的线性关系。

精密度试验：精密量取对照品贮备液 5ml，置 100mL 量瓶中，加流动相稀

释至刻度，摇匀，并连续重复进样 5 次。结果对乙酰氨基酚和咖啡因峰面积的

RSD 分别为 0.11% 和 0.13%（n=5），表明仪器精密度良好。

稳定性试验；取同一供试品溶液，于室温放置 0，1，2，6，10，18h 后重

复进样测定。结果的 RSD 为 0.91%（n=6），表明供试品溶液在 18h 内较稳定。
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重现性试验：取同一批样品，依法制备溶液，平行进样 5 次。结果对乙酰

氨基酚和咖啡因峰面积的 RSD 分别为 0.51% 和 0.23%（n=5）。

加样回收试验：取供试品（批号为 07052372）适量，约相当于对乙酰氨基

盼 0.1g，称取 5 份，精密称定置 100mL 量瓶中，分别精密加入适量的对乙酰氨

基酚和咖啡因对照品，按供试品溶液制备方法制备待测溶液并依法测定，计算

回收率。结果见表 1。

2.4  样品含量测定

取 3 批样品，依法制备供试品溶液并进样测定。结果见表 2。

3  讨论

取咖啡因和对乙酰氨基酚对照品适量分别配成溶液，在 200-600nm 波长

范围内进行紫外扫描，发现咖啡因在 271nm 波长处有最大吸收，对乙酰氨基酚

在 243nm 波长处有最大吸收。由于处方中咖啡因的量仅为对乙酰氨基酚量的

1/17，为了提高咖啡因检测灵敏度，最后选择 271nm 为检测波长。

曾比较了不同的流动相体系，如 0.05mol/1 枸橼酸溶液 - 乙薪（79：21），
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醋酸铵高氯酸钠溶液-乙腈（80：20），0.05mol/L.磷酸二氢钾溶液-乙脂（97：3），

0.05mol/L 醋酸钠 - 甲醇（70：30），0.025mol/L 磷酸溶液 - 乙肺（85：15）。

结果选择流动相为 0.025mol/L 磷酸溶液 - 乙脂（85：15）时，保留时间合适，

分离度高，峰形对称。采用 HPLC 法测定小儿氨酚烷胺颗粒中对乙酰氨基酚和

咖啡因的含量，方法简单，准确可靠，适用于产品的质量控制和监测。
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