
补补骨脂微乳液中补骨脂素与异补骨脂素的含量测定*

张婷,龚志成,唐芬芬
(中南大学湘雅医院药剂科,长沙摇 410008)

摘摇 要摇 目的摇 建立高效液相色谱法测定补骨脂微乳液中补骨脂素和异补骨脂素的含量。 方法摇 采用 Kromasil
C18柱,以甲醇鄄0. 6%醋酸溶液(5050)为流动相,检测波长 246 nm。 结果摇 补骨脂素在 4. 24 ~ 50. 88 滋g·mL-1 浓度范

围内呈良好的线性关系,平均回收率为 99. 3% (RSD=1. 51% );异补骨脂素在 4. 48 ~ 53. 76 滋g·mL-1浓度范围内呈良好

的线性关系,平均回收率为 98. 6% (RSD=1. 65% )。 结论摇 该方法简便可行,重复性好,可用于补骨脂微乳液中补骨脂

素和异补骨脂素的含量测定。
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Determination of Psoralen and Isopsoralen in Fructus Psoraleae Microemulsion by HPLC
ZHANG Ting,GONG Zhi鄄cheng,TANG Fen鄄fen(Department of Pharmacy,Xiangya Hospital,Central South
University,Changsha 410008,China)

ABSTRACT摇 Objective摇 To establish a high performance liquid chromatography method for the determination of psoralen
and isopsoralen in fructus psoraleae microemulsion. 摇 Methods 摇 The assay was performed on a Kromasil C18 column using
methanol鄄0. 6% acetic acid (50:50) as mobile phase and the detection wavelength was 246 nm. 摇 Results 摇 The liner
calibration curve of psoralen was obtained in a range of 4. 24-50. 88 滋g·mL-1 with an average recovery of 99. 3% (RSD =
1. 51% ) . The liner calibration curve of isopsoralen was obtained in the range of 4. 48-53. 76 滋g·mL-1 with an average recovery
of 98. 6% (RSD=1. 65% ) . 摇 Conclusion摇 The method is simple and reproducible. It can be used for the determination of
psoralen and isopsoralen in fructus psoraleae microemulsion.
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摇 摇 补骨脂是豆科植物补骨脂(Psoralea corylifolia L. )
的果实,中医认为补骨脂有补肾助阳、纳气止泻之功

效。 补骨脂素和异补骨脂素是其主要有效成分。
微乳是由表面活性剂、助表面活性剂、油相和水相

按适当比例混合形成的,具有无色透明、各向同性、低
黏度的热力学稳定系统。 在药学领域中,微乳主要作

为药物载体应用,能增加难溶性药物溶解度,提高药物

生物利用度,增加药物稳定性,降低不良反应[1鄄4]。 利

用微乳分散相粒径小、比表面积大等特性,有研究[5鄄7]

将其用作提取溶媒提取药材中有效成分。 微乳对补骨

脂中的香豆素类化合物有较好的增溶效果,笔者建立

了补骨脂微乳液中补骨脂素和异补骨脂素的高效液相

色谱(HPLC)测定方法,为微乳在中药领域的应用研

究提供参考。
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1摇 仪器与试药摇
1. 1摇 仪器摇 Agilent 1200 高效液相色谱仪(安捷伦公

司),Kromasil C18柱(天津市琛航科技仪器有限公司),
AG285 电子分析天平(梅特勒鄄托利多公司)。
1. 2摇 试药 摇 补骨脂素对照品(批号:110789鄄200401,
中国食品药品检定研究院),异补骨脂素对照品(批
号:110123鄄200501,中国食品药品检定研究院),补骨

脂药材(产地四川)购于老百姓大药房,经中南大学湘

雅医院曾嵘主任药师鉴定为豆科植物补骨脂(Psoralea
corylifolia L. )的干燥成熟果实,补骨脂微乳液(自制),
甲醇为色谱纯,水为纯化水,其他试剂均为分析纯。
2摇 方法与结果摇
2. 1摇 色谱条件 摇 色谱柱:Kromasil C18 柱(4. 6 mm伊
200 mm,5 滋m);流动相:甲醇鄄0. 6% 醋酸溶液(50
50);检测波长:246 nm;流速:1 mL·min-1;柱温:室
温;进样量:10 滋L。 在此条件下,补骨脂素和异补骨脂

素得到较好分离,理论板数按补骨脂素和异补骨脂素

计算均不低于 4 000。
2. 2摇 溶液的制备摇 对照品贮备液:精密称取补骨脂素

对照品和异补骨脂素对照品各适量,用甲醇溶解制成

每毫升约含 1 mg 的溶液,作为对照品贮备液。
对照品溶液:精密量取对照品贮备液适量,用甲醇
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稀释制成每毫升约含 10 滋g 的溶液,作为对照品溶液。
空白溶液:取适量微乳辅料(油酸乙酯、聚山梨酯

80、聚乙二醇 400),加水搅拌混合形成澄清、透明、均
一的溶液,即得空白微乳液。 精密量取空白微乳液

1 mL,置 25 mL 量瓶,用甲醇稀释至刻度,摇匀,即得。
供试品溶液:称取补骨脂药材 10 g,加入配制好的

空白微乳液 100 mL,振摇使之混匀,室温浸渍 7 d,过
滤,弃去药渣,即得补骨脂微乳液。 精密量取微乳液

1 mL,置 25 mL 量瓶中,用甲醇稀释至刻度,摇匀,即
得。

图 1摇 3 种溶液的 HPLC 色谱图摇
A. 空白溶液;B. 对照品溶液;C. 供试品溶液;1. 补骨脂素;

2. 异补骨脂素

Fig. 1摇 HPLC chromatograms of 3 kinds of solutions摇
A. blank sample solution;B. reference substance solution;C.

sample solution;1. psoralen;2. isopsoralen

2. 3摇 线性关系考察摇 精密量取对照品贮备液适量,用
甲醇稀释成一系列浓度的溶液,按上述色谱条件进行

测定,以组分峰面积(A)对其浓度(C)进行线性回归,
得补骨脂素回归方程: A = 130. 26C - 5. 072 4 ( r =
0. 999 9),线性范围 4. 24 ~ 50. 88 滋g·mL-1;异补骨脂

素回归方程:A= 119. 41C-23. 812( r = 0. 999 9),线性

范围 4. 48 ~ 53. 76 滋g·mL-1。 结果表明,在线性范围

内,各组分峰面积与其浓度呈良好的线性关系。
2. 4摇 精密度实验摇 取对照品溶液,重复进样 6 次,以
各组分峰面积,计算补骨脂素和异补骨脂素的 RSD 分

别为 0. 55% ,0. 62% 。
2. 5摇 重复性实验摇 取同一补骨脂微乳液,按“2. 2冶项
平行制备 6 份供试品溶液,在上述色谱条件下分析,以
各组分峰面积,计算补骨脂素和异补骨脂素的 RSD 分

别为 0. 92% ,1. 02% 。
2. 6摇 稳定性实验 摇 取同一供试品溶液,重复进样 6
次,每次间隔 2 h,以各组分峰面积,计算补骨脂素和异

补骨脂素的 RSD 分别为 0. 60% ,0. 99% ,供试品溶液

在 10 h 内稳定。
2. 7摇 加样回收率实验摇 精密量取已知含量的微乳液

1 mL 和对照品贮备液 0. 5 mL,置 25 mL 量瓶(共 6
份),用甲醇稀释至刻度,摇匀,取 10 滋L 进样分析,测
得补骨脂素和异补骨脂素的平均回收率分别为

99. 3% ,98. 6% ,RSD 分别为 1. 51% ,1. 65% 。
2. 8摇 样品含量测定 摇 取不同批次(批号:1203211,
1203212,1203213,1203214,1203215,1203216)的微乳

液,按“2. 2冶项制备供试品溶液,同时取对照品溶液,
依法测定补骨脂素和异补骨脂素的含量,结果补骨脂

素含量分别为 0. 382 8,0. 427 4,0. 425 2,0. 436 9,
0. 472 9,0. 522 1 mg·mL-1;异补骨脂素的含量分别为

0. 380 3, 0. 411 9, 0. 408 4, 0. 425 6, 0. 439 7,
0. 465 7 mg·mL-1。
3摇 讨论摇

补骨脂素和异补骨脂素是补骨脂主要有效成分,
理化性质也相似。 在流动相选择过程中,考察了甲醇鄄
水、乙腈鄄水、甲醇鄄磷酸溶液、甲醇鄄醋酸溶液等不同的

流动相[8鄄12],结果发现甲醇鄄0. 6% 醋酸溶液(5050)
能将补骨脂素和异补骨脂素较好地分离,并且色谱峰

形良好、保留时间适宜。
供试品溶液制备过程中,采用了甲醇为破乳剂,微

乳液加入 25 倍的甲醇,所得供试品溶液澄清透明,可
直接进样测定,方法简单实用。

本文建立的方法精密度高、重复性好、简单,微乳

辅料对样品测定无干扰,可用于补骨脂微乳液中补骨

脂素和异补骨脂素的含量测定。
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高高效液相色谱法测定门冬氨酸鸟氨酸注射液的含量

王璐璐,郑稳生,陈少华,张宇佳,相莉
(中国医学科学院、北京协和医学院药物研究所药物传输技术及新型制剂北京市重点实验室,100050)

摘摇 要摇 目的摇 建立测定门冬氨酸鸟氨酸含量的高效液相色谱(HPLC)法。 方法摇 色谱柱为 Kromasil 100鄄5NH2 柱

(4. 6 mm伊250 mm,5 滋m);以乙腈鄄0. 05 mol·L-1磷酸二氢钾溶液(5050)为流动相;流速为 1. 0 mL·min-1;检测波长

为 210 nm;柱温 25 益 ;进样量为 20 滋L。 结果摇 3 批样品中门冬氨酸鸟氨酸的平均含量为 100. 19% 。 门冬氨酸、鸟氨酸

及门冬氨酸鸟氨酸在 600 ~ 1 500 滋g·mL-1浓度范围内,都有良好的线性关系( r=0. 999 7),门冬氨酸鸟氨酸的平均回收

率为 98. 40% ,RSD 为 0. 19% 。 结论摇 该方法灵敏、快速、结果准确,可用于门冬氨酸鸟氨酸的含量测定。
关键词摇 门冬氨酸鸟氨酸;含量测定;色谱法,高效液相
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Determination of Ornithine Aspartate Injection by HPLC
WANG Lu鄄lu,ZHENG Wen鄄sheng ,CHEN Shao鄄hua,ZHANG Yu鄄jia,XIANG Li (Key Laboratory of Drug
Delivery Technology and Novel Formulations of Beijing, Institute of Materia Medica,Peking Union Medical
College, Chinese Academy of Medical Sciences,Beijing 100050,China)

ABSTRACT摇 Objective摇 To establish a high performance liquid chromatography (HPLC) method for the determination of
ornithine aspartate injection. 摇 Methods 摇 The chromatographic separation was performed on a Kromasil100鄄5NH2 column
(4. 6 mm伊250 mm,5 滋m) . The mobile phase consisted of 0. 05 mol·L-1 potassium dihydrogen phosphate鄄acetonitrile (50
50),the flow rate was 1. 0 mL·min-1,the detective wavelength was 210 nm,the column temperature was 25 益 and the sample
size was 20 滋L. 摇 Results 摇 The average content of ornitbinaspaetant in three batches of samples was 100. 19% . Aspartate,
ornithine and ornitbinaspaetant showed good linear relationships ( r = 0. 999 7) in the range of 600 -1 500 mg·mL-1 . The
average recovery was 98. 40% (RSD=0. 19% ) . 摇 Conclusion摇 The method is sensitive,accurate,rapid and it is suitable for
the assay of omithine aspaetant injection.

KEY WORDS摇 Ornithine aspartate injection;Content determination;High performance liquid chromatography

摇 摇 门冬氨酸鸟氨酸化学名称为(S)鄄2,5鄄二氨基戊酸

(s)鄄2鄄氨基丁二酸盐,分子式:C9H19N3O6,相对分子质

量:265. 27[1]。 文献采用的高效液相色谱(HPLC)法

为对其中的门冬氨酸及鸟氨酸分别测定,计算繁琐,并
且鸟氨酸单体不稳定,难以得到标准品,对测定的准确

性也有影响。 笔者参考相关文献[2鄄4],把门冬氨酸鸟氨

酸作为一个整体进行测定,更加方便准确。 与以门冬
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氨酸及鸟氨酸为标准测定的门冬氨酸鸟氨酸含量进行

比较,两者一致,现报道如下。
1摇 仪器与试药摇
1. 1 摇 仪器 摇 HP8453 紫外分光光度计(美国惠普公

司);HPLC 仪(美国 Waters 公司),包括泵 515、紫外检

测 器 2487、 自 动 进 样 器 717 plus Autosampler、
ChromStation 色谱工作站;FA1004N 型电子分析天平

(上海精密科学仪器有限公司)。
1. 2摇 试药摇 门冬氨酸鸟氨酸注射液(中国医学科学

院药物研究所研制,规格为 1 mL500 mg,批号为

20111001,2011102,20111003);门冬氨酸鸟氨酸对照

品(中国食品药品检定研究院,批号为 200701,含量为

99. 2% )。 乙腈为色谱纯,其余试剂均为分析纯。
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