
素可抑制血小板 TXA 2 合成和释放前列腺素类缩

血管物质 。因此 ,以血小板聚集率为指标可以考察

复方丹参缓释胶囊的体内药效动力学变化情况。

对血小板聚集率实验影响的因素有很多 ,采血

时是否顺利 、血样放置时间 、测定血板聚集率实验人

员的操作都会对实验结果产生很大影响 。本实验采

血时不能使用留置针采血 ,因为本实验的结果对肝

素非常敏感。在预试验时曾采用留置针采血 ,分别

用枸椽酸钠和生理盐水封管 ,结果发现效果不理想 ,

血中出现凝块不能进行血小板聚集率的测定 。采血

时要求进针要快 ,如果一次采血不顺利 ,需要更换另

一条血管重新采血 ,否则血液中凝血机制已经启动

影响实验结果。为了消除实验操作误差 ,本实验的

全部血样都由同一个人用同一台仪器的同一个通道

测定 ,且血样须在 2 h内进行测定 。

与复方丹参片相比 ,复方丹参缓释胶囊的 Emax

显著降低 , tmax约延迟了4.5 h ,MRT 约延长了 2倍。

该实验结果表明复方丹参缓释胶囊的药效缓和而持

久 ,达到了预期的缓释效果 。由于受实验条件制约 ,

本实验仅考察了给药后 11 h 的药效数据 ,从实验结

果最后一个时间点的效应来看 ,复方丹参缓释胶囊

的药效维持时间可能还会更长。
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　　补气膏由制何首乌 、红参 、枸杞子 、白术 、当归等

8味中药经提取而成 ,具有补益气血 ,健脾滋胃 ,用

于脾肾虚弱 ,气血两亏 ,神疲乏力 ,头昏耳鸣。制何

首乌为其君药 ,是传统中药 ,临床应用十分广泛 ,能

补肝肾 ,益精血 ,乌须发 ,强筋骨 ,其所含的二苯乙烯

苷是制何首乌的重要生理活性成分 。故以其作为质

量标准评价指标是合理可行的。为此 , 本实验建立

补气膏中二苯乙烯苷的高效液相色谱测定方法。

1　仪器与试药

惠普 HP1100 系列液相色谱仪(自动进样分

析), UV -260紫外分光光度计(日本岛津)。

2 ,3 , 5 , 4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D 葡萄糖苷

(简称二苯乙烯苷)对照品(中国药品生物制品检定

所 ,批号 110844-200404)。乙腈(Merck ,色谱纯),

水(重蒸馏水),其他试剂均为分析纯。补气膏为浙

江大东吴药业有限公司生产。

2　方法与结果

2.1　检测波长的选择:取 29.95 μg/mL 二苯乙烯

苷对照品溶液 , 在 200 ～ 400 nm 扫描 ,结果二苯乙

烯苷在 320 nm 波长处有最大吸收 ,故选择 320 nm

为测定波长 。

2.2　色谱条件:色谱柱为 Agi lent C18(250 mm ×

4.6 mm ,5 μm);流动相为乙腈-水(14∶86);检测波

长为 320 nm ;体积流量为 1.0 mL/min ;柱温 25 ℃;

样品进样量为 10 μL。理论板数按二苯乙烯苷峰计

应不低于 3 000。色谱图见图 1。

t/min

＊-二苯乙烯苷

＊-stibene g lycoside

图 1　二苯乙烯苷对照品(A)、补气膏(B)和阴性样品(C)

色谱图

Fig.1　HPLC Chromatograms of stibene glycoside

reference substance(A), Buqi Ointment

(B), and negative sample(C)
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2.3　供试品溶液的制备:取本品 5 g ,精密称定 ,置

25 mL 棕色量瓶中 ,加水 7 mL ,超声处理 5 min(功

率 220 W ,频率 50 kHZ),再加乙醇至刻度 ,摇匀 ,滤

过 ,即得。取缺制何首乌的样品 5 g ,同法制成阴性

对照溶液 。

2.4　线性关系考察:取经五氧化二磷为干燥剂减压

干燥 24 h二苯乙烯苷对照品适量 ,精密称定 ,加甲

醇制成 29.95 μg/mL 溶液。精密吸取二苯乙烯苷

对照品溶液 1 、2 、5 、10 、20 、40 μL 注入液相色谱仪

中 ,测定峰面积 。以峰面积为纵坐标 ,进样质量为横

坐标 ,得标准曲线 ,拟合回归方程:Y =3475 X -

1.082 5 , r2 =0.999 8 ,表明二苯乙烯苷在 0.029 95 ～

1.198 00μg 与峰面积具有良好的线性关系 。

2.5　精密度试验:取同一供试品溶液(批号

061201),重复进样 6次 ,测定二苯乙烯苷的峰面积 ,

结果 RSD为 0.4%。

2.6　稳定性试验:取同一供试品溶液(批号

061201),间隔约 4 h 测定一次二苯乙烯苷峰面积 ,

结果 RSD为 0.4%(n =6), 表明供试品溶液在 24 h

内基本稳定。

2.7　重现性试验:取批号 061201补气膏样品 6份 ,

制备供试品溶液 ,进样测定 ,结果二苯乙烯苷平均质

量分数为 0.204 mg/g , RSD为 0.7%。

2.8　加样回收率试验:精密称取批号 061201补气

膏样品约 2.6 g , 6份 ,精密称定 ,加入 0.449 mg 二

苯乙烯苷对照品 ,制备供试品溶液 ,进样测定 ,计算

回收率 ,结果平均回收率为 96.9%, RSD为 1.2%

(n =6)。

2.9　样品测定:取 3批补气膏样品 ,制备供试品溶

液 。分别精密取供试品溶液和二苯乙烯苷对照品溶

液各 10 μL ,进样 ,记录色谱图 ,测定峰面积 ,计算 ,

结果见表 1。

表 1　补气膏中二苯乙烯苷的测定结果(n=2)

Table 1　Determination of stibene glycoside

in Buqi Ointment(n=2)

批 号 二苯乙烯苷/(m g· g -1)

061201 0.20

061202 0.20

061203 0.21

3　讨论

二苯乙烯苷是何首乌的重要生理活性成分 ,该

成分见光不稳定 ,故采用避光操作方法 ,所用样品容

器均为棕色 。

第二届心身医学新进展国际论坛征文通知
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文” ,文稿一式两份 ,请自留底稿 ,恕不退稿;大会录用文稿将在会议论文集《第二届心身医学新进展国际论坛
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