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摘"要!目的"研究以辅酶 H!#天然维生素 /为主要原料的软胶囊产品的稳定性$ 方法"不同配方的样品!经过

加速试验后!用高效液相色谱法和气相色谱方法分别测定辅酶 H!#和天然维生素 /的含量!并检测辅酶 H!#的存在

形态$ 结果"辅酶 H!#单独使用或者与维生素 /" 3$#+醋酸生育酚#配伍使用时!辅酶 H!#存在形态为氧化型!其含

量经加速试验前后无明显差别$ 辅酶 H!#与维生素 /" 3$#+生育酚#配伍使用时!氧化型和还原型辅酶 H!#共同存

在!氧化型含量逐渐降低!还原型含量逐渐升高!两者的含量之和在加速试验前后无明显差别!3$#+生育酚的含量略

有降低$ 结论"辅酶 H!#单独使用或者与维生素 /"3$#+醋酸生育酚#配伍使用时!配方稳定$ 辅酶 H!#与维生素 /

"3$#+生育酚#配伍使用时!辅酶 H!#会逐渐转化为还原型辅酶 H!# !3$#+生育酚的含量降低$
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""辅酶H!#是人类生命不可缺少的重要元素之一"能
启动人体细胞和细胞能量的营养"具有增强抗氧化"延
缓衰老"提高人体免疫力和增强人体活力等功能(!) *
辅酶H!#有氧化型$?EH!#%和还原型$?EH!#:)%两种存
在状态"在氧化条件下以醌的形式存在"在无氧条件
下还原为苯二酚"具有可逆的氧化还原特性() h,) * 参
照文献(2)"只有还原型的辅酶 H!# $?EH!#:) %具有抗
氧化作用#参照文献(* h$)"氧化型和还原型辅酶H!#
均有强大的自由基清除作用"其还原型作用比氧化型

强 , 倍* 我们通常所说的辅酶 H!#和目前中国市场上
出售的均为氧化型$?EH!#%*

国内外将辅酶H!#用于营养保健品和食品添加剂

时"常与天然维生素 /配伍使用(c) * 天然维生素 /

根据取代基的不同主要有四种同系物及相应的酯类&
3$#$生育酚"3$!$生育酚"3$$$生育酚和 3$%$生育酚以
及相应的醋酸酯’琥珀酸酯"酯类包括 3$#$生育酚"3$

#$醋酸生育酚或 3$#+琥珀酸生育酚(3) * 目前"市场上

常见的以辅酶 H!#为原料的保健食品按照其配方的标

志性成分大体可以分为&辅酶 H!#软胶囊’辅酶 H!#天
然维生素 /$3$#+生育酚%软胶囊和辅酶 H!#天然维生
素 /$3$#+醋酸生育酚%软胶囊三种类型*
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本文对上述以辅酶 H!#为主要原料的三种类型
软胶囊进行加速试验"分别用高效液相色谱和气相
色谱对辅酶 H!#和天然维生素 /的含量进行测定"
并检测辅酶 H!#的存在形态"从而考察其稳定性*

!"材料与方法
!G!"材料
!G!G!"样品

样品 -&某品牌辅酶 H!#营养软胶囊"标志性成
分为辅酶 H!#"标示量为 *# XPI粒"生产日期为 )#!)
年 c 月 )$ 日#样品 ]&标志性成分为辅酶 H!#和天然
维生素 /$ 3$#$生育酚%"理论添加量分别为 23 和
!2 XPI粒"生产日期为&)#!, 年 * 月 3 日#样品 ?&某
品牌辅酶 H!#维生素 /软胶囊"标志性成分为辅酶
H!#和天然维生素 /$3$#+生育酚%"标示量分别为 2#
和 2% XPI粒"生产日期为 )#!) 年 $ 月 !! 日#样品
V&某品牌辅酶 H!#天然维生素 /软胶囊"标志性成
分为辅酶 H!#和天然维生素 /$3$#$醋酸生育酚%"标
示量分别为 )%G3 和 !$G#3 XPI粒"生产日期为&)#!)
年 3 月 ! 日#样品 /&某品牌天然维生素 /辅酶
H!#软胶囊"标志性成分为辅酶 H!#和天然维生素 /
$3$#$醋酸生育酚%"标示量分别为 2# 和 2# XPI粒"
生产日期为 )#!) 年 % 月 c 日* 以上样品"除样品 ]
自行制备供研究外"其余均采购自市场*
!G!G)"主要仪器与试剂

@TB’CA)$%*!)23c 高效液相色谱仪 $美国
@TB’CA%’-POD’(B$3%# 气相色谱仪$美国 -POD’(B%’超
纯水发生器’分析天平’恒温恒湿试剂箱*

?EH!#对照品$!2#$!!"中国药品生物制品检定
所%"?EH!# :) 对照品 $日本 -̂M/̂ -MW>=7/M>8
61;1%" 天 然 维 生 素 /$ 3$#+生 育 酚 % 对 照 品
$!$$c$##"美国药典%"天然维生素 /$ 3$#+醋酸生育
酚%对照品$编号&!$$cc#!"美国药典%"乙腈’甲醇’
无水乙醇’四氢呋喃均为色谱纯"正已烷和十六酸
十六醇均为分析纯*
!G)"方法
!G)G!"样品处理

对照品 ?EH!#:) 极易被氧化"储存时应采用氮
气保护"其工作溶液应新鲜配置#将试验所需样品
置于温度为$,c o)% i"湿度$c* o*%g的恒温恒
湿箱中保存"以便进行加速试验*
!G)G)"仪器条件

?EH!#含量的液相色谱测定条件&ME[T+;Tb ?!3
色谱柱$,G% XXn!*# XX"2 !X%"柱温 )* i"流动
相 m乙腈+四 氢呋喃+水 $ ** m2# m*" DED%" 流速
!G# XDIXO("进样量 * !D*

天然维生素/的气相色谱测定条件&V]+! 色谱柱
$,# Xn#G)* XX"! !X%"载气 M)"载气流速 2G* XDI
XO("进样口温度 ,## i"柱温箱初始温度)## i"升温
速率 !# iIXO("终止温度 ,## i"保持)# XO("检测
器温度 ,## i"进样量 ! !D"分流比 !#m!*
!G)G,"样品测定

样品分别在 # 时"加速试验 !’)’, 个月后进行
标志性成分的含量测定* ?EH!#的含量测定采用
&]I>)))*)!)##3.保健食品中辅酶H!#的测定/(%)中
的方法* ?EH!#:) 的含量测定也采用该国标方法的色
谱条件"检测波长由 )3# (X改为 ,## (X"?EH!#:) 对照
品溶液和样品溶液的配制浓度根据样品含量进行
适当调整* 天然维生素 /$3$#$生育酚%和天然维生
素 /$ 3$#$醋酸生育酚 % 的含量测定均采用 &]
!%!%!!)##,.食品添加剂 天然维生素 // (3)中附录
! 的检测方法*

)"结果与分析
对上述辅酶 H!#软胶囊$样品 -%"辅酶 H!#和天

然维生素 /$ 3$#+生育酚%软胶囊 $样品 ]和样品
?%"辅酶 H!#和天然维生素 /$ 3$#+醋酸生育酚%软
胶囊$样品 V和样品 /%三种类型共 * 份样品进行
加速试验后的测定结果如下*
)G!"主要成分为辅酶 H!#的软胶囊测定结果

辅酶H!#软胶囊样品-的液相色谱图如图 !所示*

图 !"样品 -辅酶 H!#液相色谱图

‘OPSC’!":;6?K4CEXTBEPCTXELATXYD’-

辅酶 H!#的存在形态为氧化型"其含量在加速
试验前后无明显变化"辅酶 H!#软胶囊含量测试结
果如表 ! 所示*

表 !"辅酶 H!#软胶囊含量测定结果$- k2" XPI粒%

>T.D’!">’ABC’ASDBAEL?EH!# AELBKTYASD’
标志性
成分

标示量 # 时 ! 个月 ) 个月 , 个月 5FOIg

?EH!# *#G## *#G!* 2%G#$ *#G3$ 2%G2% !G$

)G)"主要成分为辅酶 H!#和天然维生素 /$ 3$#+生
育酚%的软胶囊测定结果

辅酶 H!#天然维生素 /$ 3$#+生育酚%软胶囊样
品 ]和 ?的辅酶 H!#液相色谱结果显示"加速试验
后氧化型和还原型辅酶 H!#共同存在"即在加速试
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验过程中部分 ?EH!#转化为 ?EH!#:)"图 ) 以样品 ?
的色谱图为例"样品 ]的色谱图与之类似*

图 )"样品 ?辅酶 H!#液相色谱图

‘OPSC’)":;6?K4CEXTBEPCTXELATXYD’?

3$#+生育酚的气相色谱结果表明"加速试验前后
色谱峰没有发生变化"没有新的色谱峰出现"但其含量
在加速破坏前后呈缓慢下降趋势"其谱图如图 ,所示*

图 ,"样品 ?维生素 /气相色谱图
‘OPSC’,"&?K4CEXTBEPCTXELATXYD’?

样品 ?生产日期为 )#!) 年 $ 月 !! 日"而我们的
加速试验开始于 )#!, 年 * 月 !2 日"故该样品 # 时的
检测结果已经显示氧化型和还原型辅酶 H!#共同存

在* 分别对 ?EH!#和 ?EH!#:) 进行含量测定的结果

表明"?EH!#含量逐渐降低"?EH!#:) 逐渐升高"两者
之和在检测误差范围内"无明显变化"见表 )*

表 )"辅酶 H!# 3$#+生育酚含量测定结果$- k2"XPI粒%

>T.D’)">’ABC’ASDBAEL?EH!# 3$#+BEKEY4’CEDAELBKTYASD’

样品 标志性成分 标示量 # 4 ! 个月 ) 个月 , 个月 5FOIg

]

?

?EH!# 23G## 23G$, 2)G3$ 2!G$# ,3G3! %G$
?EH!#:) #G## #G## 2G$, $G!$ 3G)* c,G#

?EH!# 5?EH!#:) 23G## 23G$, 2cG2% 2cGc$ 2cG#$ !G2
3$#+生育酚 !2G## !,G%# !,G#! !)Gc# !)G$# 2G*
?EH!# 2#G## ,)G,$ ,#G)! )3G$2 )cG3c $G$
?EH!#:) #G## $G** cG)$ %G#c %Gc$ !3G#

?EH!# 5?EH!#:) 2#G## ,3G%! ,cG3$ ,cGc! ,cG$, !G*
3$#+生育酚 2%G## 2,G$c 2!G*, 2#G)2 ,%G%$ 2G!

)G,"主要成分为辅酶 H!#天然维生素 /$ 3$#+醋酸
生育酚%的软胶囊测定结果

辅酶 H!#的存在形态全部为氧化型"辅酶 H!#
天然维生素 /$ 3$#+醋酸生育酚%软胶囊样品 V和
样品 /的辅酶 H!#液相色谱图"见图 2* 样品 V天

然维生素 /的气相色谱图"见图 ** ?EH!#和的 3$

#+醋酸生育酚含量测定结果显示两者均无明显变
化"见表 ,*

图 2"样品 V辅酶 H!#液相色谱图

‘OPSC’2":;6?K4CEXTBEPCTXELATXYD’V

图 *"样品 V维生素 /气相色谱图
‘OPSC’*"&?K4CEXTBEPCTXELATXYD’V

表 ,"辅酶 H!# 3$#+醋酸生育酚含量测定结果$- k2"XPI粒%

>T.D’,">’ABC’ASDBAEL?EH!# 3$#+BEKEY4’CEDTK’BTB’AELBKTYASD’

样品 标志性成分 标示量 # 4 ! 个月 ) 个月 , 个月 5FOIg

V

/

?EH!# )%G3# ,)G)# ,!G3! ,)G2* ,!G$) !G!c
3$#+醋酸生育酚 !$G#3 !cG#, !$G%3 !cG$* !$G%, !G%$

?EH!# 2#G## 2#G,* ,3G%* ,3G33 ,%G33 !G3)
3$#+醋酸生育酚 2#G## 2*G%, 22G$* 2,G3% 2*G,2 !G%$

,"讨论
维生素 /具有抗氧化性"易被氧化"它起抗氧

化作用的机制是由于维生素 /首先代替其他物质
被氧化* 其被氧化的机理已有广泛报道"维生素 /
自身被氧化为自由基"而有些物质可以使维生素 /
自由基还原为维生素 /(!#) * 天然存在的 #+生育酚
构型具有最高的抗氧化活性 (!!) "一般认为是因为它
是属于酚类化合物"其氧杂萘满环上第六位的羟基
是活性基团 (!)) * 而 3$#+醋酸生育酚由于其位于氧
杂萘满环上第六位的羟基被乙酯基保护"从而大大
抑制了其活性*

本试验结果表明"辅酶H!#单独使用或者与 3$#+
醋酸生育酚配伍使用时"其存在形态为氧化型"辅

酶 H!#和 3$#+醋酸生育酚的含量经 , 个月加速试验
后均无明显变化"是稳定的*

而辅酶 H!#与 3$#+生育酚配伍使用时"由于
3$#+生育酚的抗氧化活性高"即易被氧化"具有强

还原性"会把部分氧化型的辅酶 H!#还原为还原型

的辅酶 H!# "其反应机理是否与维生素 /作为抗氧
化剂的机理相同还有待研究* 因此"在本试验中

可以观察到"?EH!# 和 ?EH!# :) 共同存在"而且
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?EH!#和维生素 /的含量均呈下降趋势"但 ?EH!#
和 ?EH!#:) 的含量之和在加速试验前后无明显变
化* 根据文献 ( 2 h$ ) "还原型的辅酶 H!# $?EH!#
:) %具有更好的抗氧化活性"3$#+生育酚作为广泛
使用的抗氧化剂"其氧化产物也被时间证明是安
全的"因此我们推断辅酶 H!#与 3$#+生育酚配伍使
用比单独使用或者与 3$#+醋酸生育酚配伍使用"
抗氧化效果更佳* 陈志霞等 (!,) "也通过不同的分
析方法证实了当辅酶 H!#与 3$#+生育酚配伍时"
?EH!#和 ?EH!#:) 共同存在*
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)))*)!)##3 保健食品中辅酶 H!#的测定 ( 8)1北京&中国标

准出版社")##31
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(!))"刘成梅"冯妹元"刘伟"等1天然维生素 /及其抗氧化机理

(N)1食品研究与开发")##*")$$$% &)#*+)#31
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国家卫生计生委办公厅关于+华西银腊梅$药王茶%,有关问题的复函
国卫办食品函%)#!2&!#c* 号

陕西省卫生计生委’

你委)关于将华西银腊梅"药王茶#列为普通食品管理的请示* "陕卫监督函+)#!2,)c, 号#收悉$ 经研
究!现回复如下’

一%-华西银腊梅.是蔷薇科委陵菜属植物!规范名称应当为-白毛银露梅 ";EB’(BODDTPDT.CT6E001[TC1
XT(0A4SCOKT"ZT<OX1# :T(01+ZTaa#.$

二%根据)食品安全法*和)新食品原料安全性审查管理办法*的规定!同意你委将白毛银露梅作为有传
统食用习惯的普通食品管理的意见$

生产经营上述食品应当符合有关法律%法规和标准的规定!并按照规范名称进行标注$

专此函复$
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国家卫生计生委办公厅
二〇一四年十一月十九日


