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高效液相色谱法测定肝安胶囊中水飞蓟宾的含量

王 慧 ，
路克 军 ， 张洁瑾 ， 栾晓琳 ， 周 燕妮 ，张 国 庆 （ 第二军 医大学附属 东方肝胆外科医院药材科 上海

摘要 目 的 建立 髙 效液相色谱法测 定肝安胶囊 中水飞蓟 宾的 含 量 。 方法 使用 ： 柱 （

流动 相 ： 冰醋酸 甲 醇 ： 流速 ： 柱温 ： 检测 波长 测定 批肝安胶囊 中 水 飞

蓟宾 的 含量 。 结果 水飞蓟 宾在 浓度范 围 内线性关系 良 好 ，
回 收 率 为 。

批肝安胶囊中 水飞蓟 宾 含 为 粒 。 结论 该 方法简便 、准 确 、 敢 复性 可 以用 于肝安 胶 的质量控制 。
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肝 安胶旗 是第 二 军 医 大 学附属 东 方肝胆外科 胶 的 质量 控制 。

医 院 自 制 制 剂 ， 由 水 飞 蓟 素 和 大 豆 磷脂组 成 。 临

床用 于急性 、 性 冊 劃 、糊

肝硬化 、 中 毒 性肝 炎 和 术 后 治疗 。 水 飞 蓟 素 从 菊 仪 器 高 效液相色 谱仪 ， 包括在

科植 物水 飞蓟 的 干 线脱气机 ，
四元泵

，
自 动进样器

，
柱温箱 ，

二极管阵列

燥成熟 果 实经提取 精 制 而 得 的 混 合 物 ， 其 主要 成 检测 器 色谱工作 站 ，

分 为 水飞 蓟宾 、 水 飞 蓟 宁 、水 飞 蓟 亭 以 及 水 飞 蓟 醇 型 电子 天 平 ，
型 超声波清洗器 （ 上海科导

等 其 中 水 飞蓟 宾 含 量最 高 ， 活性也最强 。 因此 超声仪器有 限公司 ） 。

有关水飞蓟制 剂 的分析方法多 集 中 在对水 飞蓟 宾 试 药 肝安胶囊 由我院制剂室生产 ， 水飞蓟宾

的 分 析 。 目 前 ， 测 定 方 法 主 要 是 高 效 液 相 色谱 对照 品 （ 批号 ： ， 中 国 药品 生物 鉴 定

法
—

。 水飞 蓟素具 有 抗肝损 伤 、抗脂质过 氧化 、 所 ）
；
甲 醇为 色谱纯 ，冰醋酸 、无水 乙醇 为 分析纯 ， 水

抗辐射 、清除 自 由 基 及 抗 胃 溃疡等作用 ， 临 床应用 力

于 保肝利 胆 、降 血脂 、保 护心 肌 、 防止脑 缺血
、
抗血

小板 凝集 和 防治 动 脉粥 样硬 化 等显 示 出 良 好的 疗

效 肝安胶囊 原质 埴标 准 中 采 用 紫 外分 光光度 色 谱 条 件 色 谱 柱 ：

法测 定 水 兄蓟 宾 穴 丨 山 于易 受 到 各 种 素 影 响 ’

（ ； 流动 相
：

丨 ％ 冰 醋 酸 甲 醇

偏差 较 大 。 法 测 定 肝 安 胶 中 水謂 宾 含
流速

：
柱 温 ： 、 检 测 波

量 ， 专属 性 更强 、 准 确 度 更 高 ， 可 更 好地 用 于 肝 安

溶 液的 制 备
者简 介 ： 忽 （

丨咖丄 欠 药 师 義議 —

丨 丨

对照品 溶 液 的 制备 精 密称取 水 飞蓟宾 对

通讯作者 张 对庆 照 品 置 的容量 瓶 中 ，用 无水 乙醇定
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荇 ，摇匀得浓度 母液
， 于 保存 减 少的 就 摇勾 ； 牯 密 取 丨 上 清液 至 袢

供试品溶 液 的制 济 取 粒肝安胶旗 内 容 瓶小
，
用 尤 水 乙醇定 容

，
摇 匀

， 经 微 孔 滤

物混匀 ， 精密称取 于 的容 量瓶 用无水 膜滤 过 ，取滤液 ， 即得

乙醉定容 ， 超声 放冷 ， 丨 丨 〗 尤 水 乙醇溶 液 补足 方法学考 察 对照品 和供试品 图 见阁

§

狐 八八 八

图 水 飞蓟宾的 图 谱

对照组 ； 供试品 ； 丨 水 乾蓟宾 异水 戾

准 丨

丨 丨

丨线 及线性 力
‘

秤 配制 水 宾 对照品 表 丨 丨 批肝安胶囊 中水 飞蓟宾 含 量 测 定 结 果 （

浓度 为 邮 ， 以 制 別批 。

一 “

水

色谱峰 对对 照品 浓度 进行线性 回 归 ，得
丨 丨

” ■

水 蓟宾线性方程 ：

二
丨

）
，
表

明 水 柯 宾 在 叫 丨 丨 丨 丨 范 丨 内 线性关

系 良 好

桁 密 度 实 验 取 水 （ 蓟 宾 对 照 品 浓 度 为

叫 溶 液 ， 在 上 述 色 条 件 下 重 复进样

次 水 蓟
‘

贞 峰 面积 。 结 果表明

仪難 密度 良好 。

““

！ 件 验 取 安胶 樹 （ 批 ‘

：

按
“ ”

项 下 制 济 份样品 ，按 照
“

厂 项 下 色 丨代 条 ，
、
， ，

， ，

件进 样 ， 得 水 飞莉宾 食 为 粒
色 谱 条件 察 了 —

’结果表明该方法賴性 良好
种 色 济柱 结 果显 示 前 名

稳定性实验 取肝安胶旗 （ 批 号 丨
圆

） ，

柳■ 比较 ‘ 冰 ：
丨 醇不 匕例 流

按
“

”

项下制 备样品
，
按 ， 时间麵

’

命动 川 为 ⋯ 水

分 别测定 水飞蓟宾色谱峰面 积 ， 分别为 、

蓟
，
两 卜色谱 形 分离度 良 好 制 剂 屮

、
丨 结果表明供试品溶液

他成分对待测 峰测定 干扰

社述 条 件下保存稳定 ，

；

条件
、

比较

加 收 率 文 验 取肝 安 胶 旗 （ 批
；

“
‘

份 精密称定 每份 含 水 請宾
、

’
实验结 果細 丨“

丨
“ 丨 醇 和 无水 乙酡 均

’ 加人浓 度 为 水 蓟 宾 对 照
能达到较高 的提取率 。 考虑到无水 乙醇对人体和环

法 制 济样 品 、进 样 ， 计算 收 水
小

：

故―无 水 乙 为提取 剂

丨

“
丨收 申

测 定 样 品 原 制 剂 质 坫 标 准 屮 采 刖 紫 外 、

样 品 测 按 述 方法 丨 丨路供邮洛 液 ， 在 上
光 丨工法 测 定 肝 安胶 货 中 水

—

教 的 以

述色谱峰条件 下测 定色谱峰 面积 测 定 批肝安 胶
水 莉其 总 黄 算 ’

易 受 到各 种 因素 影 响 ， 而

旗 中 水 飞啤宾 的含 量 ， 结 果 见 表 丨 。

见较大 的 偏 差 。 本 究 按 《 中 华 人 民 共 和

典 》 （

一

部 ）
版 中 水 飞 蓟 含 测 定 方法 ，

以 水

飞蓟 宾两 个 峰 面枳 的 汁算
，
结 果专 诚 性 更 强 ，

准

条 件优化 确 度 更高 。
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上接第 页 ） 皮渗透 ，且 微创 、 无痛 ， 在瘢 痕治疗 中 具有
一

定 的

表 曲安奈德体 内分布参数 ±
应用 則 景 。 但是 ， 对 于瘢痕 的 治疗 仅需 实现药 物

皮 量
对局部病灶部 位 的 有效 释放 ， 进 人血液后 会产 生

印― 诸多不 良 反应 。 因此
，
在利用 微针有 效 提高药 物

对照 约
士 土

局部渗 透 的 同 时 ， 减 小入血 药量 的 问 题值得进
一

针微针组 ± ±

针微针组 ± ±
歩妍允解決 。

注 ： 对照組 比较
【 参考文献 】

， 士 山 八 八 丄 士
—

丨 黄兴汉 ， 费路 华 陈 游 出十
： 法测记 力 醋酸 曲 安 余 德乳

体内实验结果 分析 由 表 所本 ， 两 微针组
衡 ⑶肩狐細 ， ⑴卿

明显提高 了 曲 安 奈德的皮 肤滞 留 量 （

胡 斌 林 彩 赵 映 效液 科 丨

色 法测 定 酸

针 和 针微针组 的皮 肤滞药 量是对照组 的
丨 山安 奈 德溶液 屮醋故 曲 奈 屮 药 、

和 倍 。 同 时
， 使 用 微针处 理后 ， 曲 安 奈德的 血 （

药浓 度也分别提 高 了 倍和 丨 倍 。

⑴ 谢 俊』 卞 张晓 韻浙料 件 的 疗

、 由
一

市
效观察 临床 护 研究 ，

统 计 学 处 理 数 据 以 （ ± 表 不 ， 采 用
洪峰 ， 刘 讷 敏 丨丨丨 丨 安 奈德 治疗瘢拟疙栴 例

统计 软件 ， 多 组 比较 采 用单 因 素 方 差 分 现代 丨 卞

析 ，组间 比较采 用 检验 。 潘忐斌 微 丨
技 术 的 研究 进 屮 新 临床 杂志 ，

：

比

从前期裸 鼠药动学结 果 显 示 ，
对 照组 、 针 、

‘ ° ““

：

针微针组 曲安 奈德 的 。■似
分 别为 （

±
、

丨则 丨
” ‘

± 和 （ ± 考 虑 到 曲 安

奈德微 针组在 、对 照组 在 血 药浓度 曲

线相对平缓 ，
因此本实验折中将在体实验取样时 间

范 李道 明 高 效液 相色谱法测定醋 酸曲 安奈 德

家乳膏中 醋酸曲安 奈德的含量 中国 医药导报 ，

’ “ °

致密的角 质层是影 响 曲 安奈德经皮渗 透 的
陈 浩 孙树茂 秦晓抬 等 高效 液相 色谱法检 测兔 血架 中

要 因 素 ， 微针可 以 通过在皮肤 产生 微孔 道来促 进 曲 安奈德的 浓 度 中 国 医 院药 学 杂 志 丨

药物的渗 透 。 但是 ， 传 统的微针贴 片 存在面积小 、

不易 大 面积 操作 的 问 题 ，滚 轮微针 将手柄 与微 针

滚筒 有机结 合 ， 实 现 了 方便 有 效地 大面 积皮肤 给
° ° ‘

丨 》“

药 。 前 市 售 的滚 轮 微针 中 ， 有 针 和 针 两

种 密 度
，
本 实验就选 用 这 两 种 密 度 的 滚轮微针 ，

研 ”

究其对 曲安 奈 德经 皮 渗 透 的 影 响 ， 具 有 广 泛 的 临

床意 义 ：

研究结 果 显 示 ，
微 针 可 以 有 效 提高 曲 安 奈 德

邱凯抹 陈 箱 丨丨 丨丨 安 杂 德 技 皮 渗透 待 研究

的体外和 在体经 皮 渗 透 ， 同 时
’ 使用 微针 后 ’ 药 物

⑴

的血药浓 度明 显增 加 。 曲 安 奈 德是治疗增 生 性瘢 收稿 日 期 丨

痕 的 常用药 物 ， 微针 的应 用 促 进 了 曲安 奈 德 的 经 回 曰 期


