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摘   要

采用高效液相色谱法测定了核茵陈制剂中苦龙甙 A(Anla!ogentin)的含量。结果表明该

法具有快速、准确、专属、可靠的特点。因而可作为戏茵陈药材和制剂质量控制标准的检验方

法。
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藏药生产现代化和质量标准科学化 ,是发展藏药制剂 ,使其达到国际市场要求的首要

问题。采用现代分析技术手段 ,结合传统经验鉴定 ,制定出反映藏药产品内在质量均一

性、有效性、重现性、稳定性情况的控制指标和分析方法 ,是藏药生产中急待解决的问题。

藏茵陈片和藏茵陈胶囊 (青海省药品标准,1992年 )自 20世纪 80年代投人生产以

来,一直使用薄层比色法测定其中的齐墩果酸(olcanolic acid)含量作为检验藏茵陈片、胶

囊质量控制标准的方法。由于该法存在测定周期长、干扰因素多、结果不稳定、不利于产

品及中间体的质量控制等问题 ,亟待改进。为此 ,现改以苦龙甙(Amamgentin)为 检测标

准 ,采用快速、准确、可靠、专属的高效液相色谱法 ,可以保证人药原料及产品的质量。

1.测定依据

“
藏茵陈

”(藏医译音
“
桑滴

”
)是藏医药用于治疗肝胆系统疾病的以獐牙菜属植物为主

的一类药材的泛称 ,它还包括龙胆科其他属的一些植物 ,如 花锚属的椭圆叶花锚(H曰

`召

″田

召油prz(口 D.I、n.),扁 蕾属的湿生扁替(0·″rz口″o办is p″氵‘‘d抵D等。而藏茵陈片与藏茵陈

胶委的人药药材则为獐牙莱属的川西獐牙菜 (s昭″昭
',:usso历

f Franch)或 抱茎獐牙莱

(S,Frc,zc`〃 z@刀@.Smith)。 以上植物中均含有抗肝胆系统疾病活性成分齐墩果酸(孙洪

发 ,1987)。 现代医药研究表明除齐墩果酸以外 ,川西獐牙菜及抱茎獐牙菜中含有的苦味

成分(季宇彬等,1995)苦 龙甙、龙胆苦甙(gentipicroside)也 是抗肝胆系统疾病的主要活性

成分。因此仅以控制齐墩果酸含量为检测标准,容易造成藏茵陈片及藏茵陈胶垂生产原
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材料收购上的混淆及投料上的混乱。为了保证人药药材的准确性 ,防止其他品种混人 ,采

用川西獐牙菜与抱茎獐牙菜共有苦味的有效成分 ,苦龙甙、龙胆苦甙(gentipicr()side)等 裂

环烯醚萜甙类作为质量标准的鉴定成分 ,既能与传统的味觉鉴别法统一 ,也能达到控制

药材及产品质量的目的。由于苦龙甙较龙胆苦甙脂溶性好 ,符合藏茵陈制剂的醇提工艺 ,

因此苦龙甙更适合作为藏茵陈制剂质量标准的物质。

2.仪器与试剂

高效液相色谱仪 :沃斯特 600E、 智能型;486紫外可见检测器;U6K手动进样器。试

剂除甲醇为国产色谱纯试剂外 ,其余均为国产分析纯试剂。

对照品苦龙甙为自制品(孙洪发等 ,1991)。

3,色谱条件

色谱柱 :Bellefonte PA16823,(ODS)4.6× 250mn,粒度 5um;

流动相 :甲醇一水一磷酸(45:55:0.3);

检测波长 :254nm,AtFs 0,01;

柱温 :室温 ;柱压 :≤2000psi;

流速 :1.0n△l/min;

在此条件下 ,藏茵陈制剂内容物中的苦龙甙与其他组分基本能达到基线分离 (图

1)。

6 12 18

分 (min)

图 1 高效液相色谱分离图

1.苦龙甙 (amtlrogenth)

F1g.1 separatlon of lVgh碑 ‘onmnce liquld Chlon atography
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4.对照品溶液的已制

精确称取苦龙甙标准品 5mg,置 100ni容量瓶中,用 甲醇溶解 ,定容即得。根据色谱

归一化分析 ,该对照品的纯度为 96%。

5.线性关系考察

精确吸取对照品溶液 5、 10、 15、 20811、 25u1,按上述色谱条件测定峰面积,以烽面积积

分值为纵坐标 ,苦龙甙浓度为横坐标,绘制标准曲线,计算回归方程为 Y=2225545X-

18899,r==0.9994。

6.枯确度实验

精确吸取上述对照品溶液 ,重复进样 5次 ,苦龙甙烽面积积分值的相对标准偏差

<5%,结果见表 1。

失 1 0】度实0佑果

Table 1 The cxpenmmt results of pmcisKn

次 敬

sequcnce

863108 864516 865053 879453 881385

l O2

7.供试品溶液的配制

精确称取本品内含物 0.5g,置 25n△ 容量瓶中,加甲醇振摇 ,溶解后 ,定容放置过夜 ,

取上清液过 0.45um滤膜后 ,待上机分析。

8,回收率试验

采用加样回收法 ,取 已知含量的供试品,分别添加苦龙甙的对照品 ,按上述色谱条件

测定 ,并 以下式计算回收率(表 2),

回收率%= i则 Ast AM

峰面 值(A)

9.结论

上述试验结果表明,采用高效液相色谱法测定藏茵陈制剂中的苦龙甙含量 ,能有效的

控制人药药材及成品质量 ,符合藏药质量标准化的要求 ,为藏茵陈产品的深度开发及利用

提供质量保证的控制依据。

峰面积

Peak aren

相对标准差

(R.s.D%)

亻曰
1ia·

添
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表 2 回收率拥定结果

Table 2 Thc detem】:uuon r61Ⅱ t of爬αyery lute

次数 No, As1 A AM 回收率 reα )very

1

2

3

4

5

平均回收率%

381588

432905

412616

4.01245

442277

lO35557

103557

103557

103557

103557

96 26

486745

528074

513957

499912

5·40315

lO1 5

95.27

94 67
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Abstract

The∞ntent ofammgentin in zANGYINC「 IEN prcparatlon were deternund by ligh贮“onInncc liquid

chmlutography(HPI.￡ )mctlnd.The result shows that HPLC is a rapid,accurate,spcc⒙ l and reliablc

method.

Key wor“s:zdngyinchen prep&ation;Arnalogen0n;I1PLC
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